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efeito significativamente menos

Imgike de peso

loridrato de t dol m— opuasiopeirin : n Imgk.
cloridrato de tramadol TEUTO Un 9 pcines piticos i i d 10 17 anon incindo 520 Visdesdmiitrastr |V
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de dose de Img; kg 4 2mglkg. Estes ensaios confirmaram a eficicia do tramadol sem

V.
Controles morfna 0,1-0.2mg ki

Ensaio clinico: WIS-AL-TRA-02-27:
Desenho: Un estudo clinico duplo-cego, randomizado, controlado por placebo para

e s e i g
INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

LINDICACOES

detaciodentir b essingen.
rode pacientes: N=60¢ X,
Tiade:3 $ s

administradas via intravenosa para o tratamento da dor pos-operatoria apos cirurgia

ibdominal ou uroldgica em crianas

Rolados: 05 esiados st e tomadel < morfas denstran s
s dor wilizar a Escala

Objet st i, 335 dos

o Do i o s il de
pacienies tratados com morfina ¢ 77.9% dos pacientes tratados com tramadol

Via deadministragio: Oral
Controles:

arave,

2.RESULTADOS DE EFICACIA
Estudos Clinic

O tramadol foi administrado em dose fnica ¢ oral de 50, 75 ¢ 100mg a pacicntes com
das a

0,5mglke de pesocorporalcomo pré-medicagdo.

Img
de tramadol por kg de peso corporal. O peso corporal ajustado a0 consumo total de
109:1

colam pars aalesiapis-opertri em crangas submetidsa exaio detiria
Sobanestesis g

Rewlade: e o plo<eg, ndomizdoy conolsds por placcho ¢ st
iinico investigou  eficicia anal operatdria de tramadol em gotas quando
u Conjun 20 midazalim. précperatrio om crangas submeides &

dores geradas apés procedimentos cirfirgicos e cirurgias bucais (extragdo de molares
impactados). dministrado em c
dor de 50 75mg de tramadol. A dose de
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codeina.
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tramadol proporcionou alivio adequado da dor nas criangas que s3o muito ou pouco.
metaboladors
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ot pus o ddos de st ol grpo it 71 ano o 12:16 s RAM
PEDS-0 TRAMAP PHI 002,
dose,

* Fontes para dados de adminisiragaa intravenosa: adultos FO-PK395. Os dados sio
ajustados em cada caso para mesma dose de tramadol 2mg/ke.

CUFfw=clearance oral corigido pelo peso.

€.~ clearance total

NA-niodisponive

iimero de sujeitos.

desvio padri

neia-vidade eliminacdo terminal,

Dados de Seguranga Pré-Clinicos

-para usono tratamento de abstinéncia de narcaicos.

Gravidez
Estoos em animis sevlrim e 0 tamadol em doses i s, fc o

Gravide

e
0 tramadol

atravessa o barreira placentiria. Nio estio disponiveis idincas adeqads 12

400mg de cloridrato de tramadol nlo deve ser excedida, exceto em cireunstincias

madol
Sravesa  barivs placeniria. Nao. 3o disponivls evidéncios adequadas na

durantea gravidez.

Outros firmacos inibidores do CYP3A4, tais como o cetoconazol ¢ a eritromicina,

wilizado.
duanieagravider

werin. Em nconaos, ode indusi st ma s s, nomalmene do
importincia clinica nio relevante. O uso cronico durante & gravidez pode levar a
itomasdesbstnéncianopconato

gravidesC.
Portanto, este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem

cles, e apds administragdo oral por 12 meses em cles, testes hematologicos, clinico-

Estemedicamento  contraindicado para menores de 1 ano.

uterina. Em nconatos, pode induzir alteragdes na taxa respiratoria, normalmente de
importincia clinica ndo relevante. O uso crénico durante a gravidez pode levar o
sintomasde abstinéncia no neonato.

Emum a aplicagdo pré ou

grmdenC.

i ecicamento nlo deve s ulzado por mulhrs grividas sem
angnngia midicaondoc tista.
Lactac

e eeemdanone
Este medicamento 1o & recomendado durante 2 amamentaglo. Geralmente, o hi

i de 1ano de
my/ke de peso corporal

A menos que prescrito de outra forma, cloridrato de tramadol deve ser administrado
moseguc:

s sbertur da ampol de clordtode ramadol Somg o v d ol
100mg solugo injetavel, qualquer solugdo nio utilizada deve ser devidamente
descartada,

Pacientes dosos

depressoras centrais forem administradas concomitantemente, depressio respiratéria
pode ocorter

Desconheci: sidromsda pneacenil doson
Transtornos doistema nervos

elinica de insfcéncia hepica o real. Em pacientcs idosos acima de 75 anes 2

seraumentadode acordoc mmqummwmm,m.m
Pacientes com insuficién

Comum: dorde cabesa,sonoléncia.
Rara: transtomos da fal, parestesia, tremor, convulsio epileptiforme, contragdes
musculares involuntirias, coordenaglo anormal, sincoy

St

‘podem diminuir o imiar para crise

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DALUZ
EUMIDADE.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua

ragio: A solugio para injesdo deve ser injetada lentamente ou

cloridrato de tramadol Solugio injetével pode ser diluida com uma

cvos de i rna cow bt grave ko & recomendido o 10 de
ottt comprndos g s g
Duragio do Tratamento

convulsiv
Transtorasspik i

dli

. SUPERDOSE.

Sintomas
Emprincipio, ramadol,

s e tfos anlgiseosde ek cenrl (piokes).
i H\d\vcm ‘am partculs miose, vomito, colapso v, dsitios e
consciéneia podendo levar o0 coma, convulsdes e depressio espiral

piratr
Tratamento

Aplicar medids de emegincia g, Maner st 3 via rspirtria (spingie)
manter a respiragao ¢ circulagdo dependendo dos sinfomas.

depressio mpirtria & a nalovons Em exprimenios animais mlnxnm .

intravenosamente.

Nocaso de

2horas

e ot iads & st (Bopondens . st m
pacientc ¢ duragdo do.tratamento). Esses cfeitos incluem alteragao no_hum

por
apds aingestio de tramadol
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4.CONTRAINDICACOES Cﬂnsldmdlmmmndusagcmol!ldmvlm fes. i tramadol ndo tenha sido estabelecida. ‘Transtornos do trato urinirio ¢ renal R 2
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ente o deve ou operar miquinss, Incompatbidades Transtornos respiratorio, orbeices s o mediastina Comm s
‘comesses firmacos nosltimos 14 dias; s tencnpodenssr e i i i
A Solugoes. netvels de dhclofchaco, ndometacin, TenIuAZOns, dBsepam: S 55 doses eCOmENCAGaS o e considravlme ¢ ourss subsncas  da MRS Anvisa em 04082023,

Apds 2 interrupedo de medicamentos serotonindrgicos, geralmente observasse uma




