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Box of 5 ampoules x 2ml
R Prescription Drug :

T Hộp 5 ông x 2 mlhuốc bản theo đơn TRAMABAD
Tramadol Hydrochloride Injection

Solution for Injection (IM/IV/SC) - Dung dịch tiêm bắp, tiêm tĩnh mạch. tiêm dưới da
Opioid Analgesic - Thuéc giảm đau gây nghiện

THÀNH PHAN:
Mỗi ông chứa:

COMPOSITION:
Each ampoule contains:
Tramadol hydrochloride BP...100 mg

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE,
ADMINISTRATION & FURTHER INFORMATION:
See the packaging insert.

SPECIFICATION: In-House

STORAGE: Store below 30°C.
Protect from light

Please read the package insert carefully before use
Do not exceed recommended dosage
Keep out of reach of childrenq
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Manufactured in India by! Sản xuất tại Án Độ bởi:
%_ “%° WINDLAS Biotech Limited

9... „Ÿ 40/1 Mohabewala Industrial Area,
SBI Road, De   

 

Tramadol hydroclorid BP....100 mg

CHỈ ĐỊNH, CHÓNG CHiBINH, LIEU DUNG,
CÁCH SỬ DỤNG VÀ CÁC THÔNG TIN KHAC:
Xem tờ hướng dẫn sử dụng.

TIEU CHUAN: Nha sản xuất
BAO QUAN: Bảo quản ở nhiệt độ

dưới 30°C. Tránh ảnh sáng

Đọc kỹ hưởng dẫnsử dụng trước khi dùng
Không dùng quá liêu chỉ định
Tránh xa tâm tay trẻ em

SDK/ Reg. No.

Số lô SX/ Batch No..
        

DNNK / Importer
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100% of real size

TRAMABAD
Tramadol Hydrochloride Injection
COMPOSITION:
Each ampoule contains
Tramadol hydrochloride BP 100 mg

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS. DOSAGE,
ADMINISTRATION & FURTHER INFORMATION:
See the packaging mnsert

SPECIFICATION: In-House

STORAGE: Storesbelow30°C Protect from light

Please read the package insert carefully before use
Do not exceed recommended dosage
Keep out af reachof children

Solution for Injection (IM/W/SC}
Opioid Analgesic
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HUONG DAN SU DUNG

TRAMABAD

Dung dich tiém tramadol 100 mg /2 ml

THANH PHAN:
Mỗi ống chứa:

Hoạt chất: Tramadol hydroelorid.......... 100 mg

Tá dược: Acid citrie monohydrat, natri citrat, nước cất để tiêm.

DƯỢC LỰC HỌC
Tramadol là thuốc giảm đan tổng hợp loại opioidcó tác dụng giảm đau theo cơ chế trung ương

và có thể gây nghiện như morphin. Thuốc và chất chuyển hóa O-desmethyltramadol (M1) cla

tramadol gan vào thụ thể ù của noron thânkinh và làm giảm sự tái nhập norepinephrin và

serotonin vào tế bảo nên có tác dụng giảm đau. Chất chuyên hóa M1 có ái lực với thụ thể 4 cao

gâp 200 lần và tác dụng giảm đau cao gâp 6 lân tramadol.

Tác dụng giảm đau xuất hiện sau khi dùng thuốc 1 giờ và đạt tác dụng tối đa sau 2 — 3 giờ. Khác
với morphin, tramadolkhông gây giải phóng histamin, không ảnh hưởng đến tần số tìm và chức

năng thất trái và ở liều điểu trị tramadol ít ức chế hô hap hơn morphin.

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Hắp thu: Nhanhvà hầu như hoàn toàn được hấp thu sau liều uống; sinh khả dụng tuyệt đối trung

bình khoảng 75%.' Sinh khả dụng của viên nén phóng thích kéo dài 200mg |là 85-90% so voi

viên nén thông thường được dùng ở liều hàng ngày tương đương (50 mg mỗi 6 giờ). Nồng độ

huyết tương đỉnh của tramadol và chất chuyển hóa hoạt tính của nó, O-desmethyltramadol (M1),

thường xảy ra theo thứ tự trong vòng 2 và 3 giờ.

 

Phân bố: Thuốc qua nhau thai và phân bố qua sữa me. tư

Gắn kết với protein huyết tương: khoảng 20%.

Đường thải trừ: Đào thải qua nước tiểu dưới dạng không đổi (khoảng 30%) và các chất chuyển
hóa.

CHỈ ĐỊNH
Được chỉ định trong việc điều trị đau trung bình đến nặng. Xem xét các trường hợp thiên về táo

bónhay rồi loạn về hô háp. Tramadol được dùngnhắm điều trị hậu phẫu, ung thư, và đau xương

khớp cấp tính và như một điều trị hỗ trợ cho chế độ điều trị NSAID ở các bệnh nhân viêm xương

khớp mãn tính

CACH DUNG ~ LIEU DUNG:
Liễu lượng thuốc và số lần dùng tramadol phụ thuốc vào đáp ứng của từng người bệnh và tình

trạng đau cấp tính hay đau mạn tính.

Đau cấp tính:

Tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch chậm (trong 2-3 phút) hay truyền tĩnh mạch, tổng liều một ngày

không vượt quá 400mg.

Để giảm đau sauphẫu thuật, liễu khởi đầu 100mg, sau đó cứ cách 10 — 20 phút lại dùng 50mg,
nêu can cho tới tổng liêu tôi đa 250mg (bao gồm cả liêu khởi đâu) trong giờ đầu, sau đó cứ 4 - 6

giờ dùng 50 ~ 100 mg. Tông liêu một ngày không vượt quá 600mg.

Dau man tinh:

Trong điều trị đau mạn tính thường phảiding thuốc đài ngày và không nhất thiết phải giảm đau

nhanh. Do vậy, cần phải điều trị thăm dò, bắt đầu từ liễu thấp sau đó tăng danđể chọn liều phù

hợp cho người bệnh, Khởi đầu dùng liều 25 mg/ngày. Sau đó, cứ 3 ngày tăng mỗi ngày một liều
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25mg, đến 4 lần/ngày, đạt liều 100|mg/ngay. Néu van chua dat yéu cầu giảm đau của người

bệnh, lại cứ sau môi 3 ngày, tăng mỗi ngày 50 mg, cho đến khi đạt tổng liều 200 mg/ngàyhoặc

hơn. Sau khi chọn được liều phù hợp có thể cho người bệnh liều từ 50 — 100 mg/lần, mỗi lần

cách nhau từ 4 — 6 giờ. Tổng liều không vượt quá 400 mg/ngày.

Ở những người bệnh có giảm chức năng gan, thận cần phải giảm liều và kéo dài khoảng cách

giữa 2 lần dùng thuốc. Người giảm chức năng thận (độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút) khoảng

cách giữa 2 lần dùng thuốc là 12 giờ và tổng liều không vượt quá 200 mg/ngày. Nếu suy thận

nặng hơn (độ thanh thải creatinin < 10 ml/phút) không được dùng tramadol. Người bệnh có suy

giảm chức năng gan nặng liều một lần 50 mg, cách 12 giờ dùng một lần.

Người chạy thận nhân tạo vẫn dùng liều đều đặn trong ngày thâm phân máu vì chỉ có 7% liễu

uống bị loại bỏ do thâm phân. Người từ 65 — 75 tuổi: không dùng vượt quá 300 mg/ngày, chia

làm nhiều lần.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH:

e - Quá mẫn đã biết với tramadol, các chất đồng vận opiat, hay bất kỳ thành phần nảo có trong

công thức.

e Ngo doc cap hoặc dùng quá liều các thuốc ức chế thần kinh trung ương như: rượu, thuốc an

thần và thuốc ngủ, các thuốc giảm đau tác động lên thần kinh trung ương khác, các thuốc

đồng vận opiat, hay các thuốc hướng thần khác.

e-Người đang dùng thuốc ức chế MAO hoặc mới ngừng (ngừng thuốc chưa đến 15 ngày).

e - Suy hô hấp nặng.

se Suy gan nang.

e Tréem dudi 15 tudi.

e Phu nt dang cho con bu.

¢ D6ng kinh chua kiém soat được bằng điều trị. be

e Nghién opioid.

LUU Y - THAN TRONG:

Co giật: Các cơn co giật được báo cáo ở các bệnh nhân điều trịvới tramadol Ở các liềukhuyến

cáo; tuy nhiên, nguy cơ tăng lên với các liêu lớn hơn khoảng liêu được khuyên cáo. Tramadol

làm gia tăng nguy cơ co giật ở các bệnh nhân đang dung SSRIs, các thuôc chông trâm cảm 3

vòng hay các hoạt chât 3 vòng khác.

Tự tử: Các báo cáo về trường hợp tử vong có liên quan đến tramadol ở các bệnh nhân có tiền sử

TÔI loạn cảm xúc, có ý định tự tử, hay lạm dụng các thuôc an thân, rượu, hay các thuộc tác động

lên thân kinh trung ương khác.

Hội chứng Serotonin: Hội chứng serotonin có thể ảnh hưởng đến tính mạng có thể xảy ra với

việc dùng tramadol, đặc biệt với việc sử dụng đông thời các thuôc serotonergic khác.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC:
Các thuốc ức chế MAO (IMAO): Do tac dung tre chế của thuốc trên sự thu hồi serotonin, né

không nên được sử dụng đông thời với [IMAO hoặc không sử dụng trong vòng 14 ngày sau khi

ngưng điều trị IMAO.

Các thuốc có tác dụng làm trì trệ hệ thần kinh trung ương , bao gồm cả rượu và thuốc gây
mê: Cần lưuý vì sử dụng đồng thời có thể làm tăng tác dụng ức chế thần kinh trung ương. Thời

gian gây mê có. thể kéo dài khi trabadol tiêm được kết hợp với thuốc an thần.
Carbamazepin: Nông độ huyệt thanh của tramadol bị giảm do carbamazepin, làm giảm hoạt
tính giảm đau của tramadol. Chât ức chê CYP3A4 như ketoconazol và erythromycin có thê ức
chê sự chuyên hóa của tramadol.

Quinidin: ức chế CYP2D6 làm giảm chuyền hóa và làm tăng tác dụng của tramadol.
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Wafarin: tramadol làm kéo dài thời gian prothrombin, khi dùng phối hợp với wafarin cần phải

kiêm tra thời gian prothrombin thường xuyên.

PHỤ NỮ MANG THAI VÀ ĐANG CHO CON BÚ:

Tramadol được chỉ định FDA cho phụ nữ có thai phân loại C. Các nghiên cứu trên động vật đã

cho thấy các bằng chứng độc cho thai. Không có dữ liệu được kiểm chứng ở phụ nữ có thai.

Tramadol chỉ nên được sử dụng suốt thai ky néu lợi ích hơn hắn các nguy cơ. Tramadol chứng tỏ

vượt qua hàng rào máu não, với một tỉ lệ nồng độ huyết tương tĩnh mạch ron sang tinh mach cua

mẹ là 0,83. Một trường hợp phải ngừng tramadol ở trẻ chưa đầy một tháng tuổi được báo cáo sau

quá trình điều trị lâu dài với thuốc giảm đau ở mẹ. Ở độ tuổi thai 35 giờ, bào thai cho thấy các

dấu hiệu của một hội chứng phái ngừng thuốc nặng với các triệu chứng khóc to, run ray và ngủ ít

Tramadol được bài tiết I lượng nhỏ qua sữa mẹ. Nhà sản xuất đề nghị rằng tramadol không nên

dùng cho phụ nữ cho con bú.

TÁC DONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Tramadol có thể gây ra buồn ngủ và chóng mặt và do đó có thể làm giảm phản ứng trong quá

trình điêu khiên xe và vận hành máy móc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Tac dung khong mong muốn ctia tramadol phụ thuộc rõ rệt vào thời gian dùng thuốc và liều

lượng thuốc. Thuốc càng dùng dài ngày thì tỉ lệ các tác dụng không mong muôn cảng tăng cao.

Khi dùng.thuốc liên tục từ 7 ngày trở lên thì tỉ lệ các tác dụng không mong muốn trên đường tiêu

hóa và thần kinh chiếm 5 - 33,5%.

Thường gặp, ADR > 1/100:

Toàn thân: khó chịu

Tim mạch: giãn mạch (hạ huyết áp)

Hệ thần kinh: lo lắng, bồn chỗn, lú lẫn, rối loạn phối hợp, sảng khoái, căng thắng thần kinh, rối

loạn giâc ngủ.

Hệ tiêu hóa: nôn, buồn nôn, đau bụng, chán ăn, trướng bụng, táo bón. yy

Hệ cơ-xương: tăng trương lực.

Da: phát ban

Cơ quan cảm giác: rỗi loạn sự nhìn

Hệ tiết niệu - sinh dục: triệu chứng tiền mãn kinh, đái rắt, bí đái.

it gặp, 1⁄1000< ADR < 1/100

Toàn thân: có thể xảy ra tai nạn, dị ứng, sốc phản vệ, có xu hướng nghiện, giảm cân.

Tim mạch: hạ huyết áp tư thế đứng, ngất, tim đập nhanh.

Hệ thần kinh: dáng đi bất thường, mất trí nhớ, rối loạn nhận thức, trầm cảm, khó tập trung, ảo

giác, dị cảm, co giật, run.

Hô hấp: khó thở

Da: hội chứng Stevens — Johnson, viêm da biểu bì hoại tử nhiễm độc, mày đay, phỏng nước.

Cơ quan cảm giác: loạn vị giác.

Hệ tiết niệu — sinh dục: khó tiểu tiện, rối loạn kinh nguyệt.

Hiểm gặp ADR < 1/1000

Có một số tác dụng không mong muốn rất ít gặp và không tìm thấy có mối liên quan đến việc sử
dụng tramadol.

Tim mạch: rối loạn điện tim và huyết áp, nhồi máu cơ tim, ngoại tâm thu, phủ phổi, đôi khi tăng
huyếtáp.
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Hệ thân kinh: cơn đau nửa đâu, rôi loạn giọng nói, hội chứng serotonin gôm: sôt, kích thích, rét

run.

Đường tiêu hóa: chảy máu đường tiêu hóa, viêm gan, viêm miệng.

Các chỉ số xét nghiệm: tăng creatinin, tăng enzym gan, giảm hemoglobin, protein niệu.

Cơ quan cảm giác: đục thủy tỉnh thể, điếc, ù tai.

“Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc”

QUA LIEU VA CACH XU LY:
Triệu chứng:

Đã có một số trường hợp quá liều gây tử"vong được thông báo với liều dao động từ 3 — 5 g. Liều

thâp nhật gây tử vong được thông báo có thê là từ 0,5 dén 1 g ở một phụ nữ nặng 40 kg, nhưng

chỉ tiết không được thông báo. Nhưng đã có người cố ý uống 3 g nhưng chỉ nôn và không để lại

di chứng. Hậu quả nặng của quá liều là suy hô hấp và co giật.

Quá liều tramadol phụ thuộc vào liều dùng, thường có biểu hiện là: nôn, co giật, bối rối, lo âu,

nhịp nhanh, tăng huyết áp, hôn mê, suy hô hâp.

Xử trí:

Tùy theo mức độ quá liều mà có phương pháp xử trí khác nhau. Trước tiên phải duy trì tình tạng
thông khí tôt, điêu trị tích cực, chông co giật băng thuôc ngủ nhóm barbiturat hoặc dân xuât

benzodiazepin.

Nếu ngộ độc tramadol theo đường uống có thê cho uống than hoạt dé tăng hấp phụ, giảm hấp thu

tramadol, nhưng lợi ích về lâm sảng chưa được nghiên cứu (mới nghiên cứu ở chuột).

Hiện nay chưa có thuốc đối kháng đặc hiệu. Dùng naloxon để giải độc ít mang lại hiệu quả, trái

lại làm tăng khả năng gây co giật. Biện pháp lọc máu sử dụng trong ngộ độc tramadol cũng

không có hiệu quả.

BAO QUẢN: Dưới 30C, tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG: 3 năm kể từ ngày sản xuất

TIEU CHUAN: NSX
TRÌNH BÀY: Hộp 05 ống x 2ml

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thầy thuốc.

Đề xa tầm tay trẻ em.

Sản xuất tại Ấn Độ bởi:

WINDLAS BIOTECH LIMITED

40/1, Mohabewala Industrial Area, SBI Road, Dehradun-248110, Uttaralkhand, An Độ
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