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INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

TRALIC®

Tramadol g . =i

Solucion WOTEDIIESS: picTAMINADOR

i Corninan Foderal pora o Prosgecid ; MEDICO

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: “¥El. 2007
Cada mL contiene: o Hé/ctor Hernandez pI'OZCO
Clorhidrato de tramadol ......... 100 mg ’ ' (4/%/
NeERCUIOTCHD i s < itisiis i1 v aivnns 1mL _FIRMA: :

Cada mL equivale a 40 gotas.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
TRALIC® esté indicado en el manejo de procesos dolorosos de intensidad moderada a severa,

originados por padecimientos agudos o crénicos tales como luxaciones, fracturas, cancer,
infarto agudo del miocardio, osteoartritis, artritis reumatoide, lumbalgia, quemaduras,
pielonefritis, etc. También puede utilizarse para el dolor postoperatorio y procedimientos
diagndsticos que puedan generar dolor en el paciente.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA:
Tramadol es un analgésico opioide de accion central, agonista puro con afinidad por el receptor

muscarinico p (mu). Adicionalmente inhibe la reutilizacién de noradrenalina y serotonina con lo
que contribuye a su efecto analgésico. Tramadol posee un efecto antitusivo, sin afectacion de la
motilidad intestinal. Se reporta que la potencia analgésica de tramadol es de 1/10 a 1/6 de la de
la morfina, pero en contraste con esta, no se presenta efecto depresor respiratorio.

Mas del 90% del tramadol es absorbido después de la administracién oral. La diferencia entre el
tramadol absorbido y el no metabolizado disponible es probablemente causada por el bajo
efecto del metabolismo de primer paso. Tramadol tiene una alta afinidad al tejido (Vd,
B=203+40.1), mientras que la union a proteinas es de alrededor de 20%. En humanos, tramadol
es metabolizado principalmente por vias de N- y O-desmetilacién y conjugacién de los
productos de la O-desmetilacién con acido glucorénico. El tiempo de vida media de tramadol al
igual que la de sus metabolitos es de 6.0+1.5 horas, mientras que en pacientes de 75 afios de
edad se puede prolongar en un factor de aproximadamente 1.4. Tanto tramadol como sus
metabolitos son excretados casi en su totalidad por via renal, por lo que en pacientes con
insuficiencia hepatica o insuficiencia renal la vida media es de 11+3.2 horas y 16.9+3 horas
respectivamente.
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La relacion entre las concentraciones séricas y el efecto analgésico es dosis-dependiente, pero
varia considerablemente en algunos casos. La concentracion sérica efectiva usualmente es de
100-300 ng/mL. La administraciéon oral de tramadol es igual de eficaz que la aplicaciéon
parenteral; esto diferencia positivamente al tramadol de los demas analgésicos de accién

central, cuya administracién oral va unida a una considerable pérdida del efecto. Los efectos del

tramadol sobre la circulacion mayor, menor y sobre el ccr@é@’@@
relevantes, por lo que no existe limitacion para su emplEo-EN-IaE
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acompanadas de dolor. A dosis terapéuticas no causa alteraciones en el a a/rato respiratorio
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CONTRAINDICACIONES:
TRALIC® esta contraindicado en casos de hipersensib
intoxicacion por alcohol, uso concomitante de somnifero$

PRECAUCIONES GENERALES

No debe excederse la dosis recomendada de TRALIC®

No se administre TRALIC® en pacientes con alergia, dependencia o adiccion a opioides,
pacientes que estan recibiendo inhibidores de la MAO o quienes los hayan tomado en 14 dias
anteriores.

En pacientes con farmacodependencia el tratamiento debera ser bajo estricta supervisiéon
meédica, ponderando los riesgos-beneficios del mismo.

Los pacientes con antecedentes de estados convulsivos, deberan ser seguidos de cerca
durante el tratamiento con TRALIC®

TRALIC® debe ser utilizado con precaucion en pacientes con disfuncion hepatica y/o renal.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:
No existe experiencia documentada, por lo que no se recomienda su uso durante el embarazo o
la lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:
Sistema cardiovascular: ocasionalmente hipotensién ortostatica, insuficiencia circulatoria y

taquicardia.

Sistema Nervioso Central: Ocasionalmente mareos, sedacion, somnolencia, temblor, cefalea,
vértigo. En casos aislados convulsiones eliptiformes.

Sistema Nervioso Auténomo: Ocasionalmente salivacion y sudoracion.
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Sistema Gastrointestinal: Frecuentemente nauseas (posterior a la administracion intravenosa
rapida), ocasionalmente irritacién gastrica.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENFR() 7
Al usarse TRALIC® de manera simultanea con otros’

(tranquilizantes, somniferos, Inhibidores de la MAO) puede;
efecto de los mismos.
La dependencia al alcohol puede aumentar el riesgo de toxigidad hepatica: T stl. 2017
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ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DET'KBORAT

La sobredosificacién con TRALIC® puede incrementar IEIRMGnmn‘rmr‘mn mﬂ‘/m \

raramente aumentar los tiempos de protrombina.

PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS MUTAGENESIS
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:
No se cuenta con suficiente informacion.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:
La dosificacion de TRALIC® debe ajustarse de acuerdo a la intensidad del dolor y sensibilidad

de cada paciente.

Dosis ponderal:
Tramadol: 1 a 2 mg/Kg/dosis.
40 gotas igual a- 100 mg de tramadol

Se recomienda iniciar la dosificacion a razén de 1 mg por kilogramo de peso y aumentar de
acuerdo a las necesidades de cada paciente sin superar 400mg de tramadol por dia.

El médico tratante debe decidir la duracién del tratamiento y eventualmente la introduccién de
pausas en el mismo. En pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica deben extenderse los
intervalos de dosificacion.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:
Para la sobredosificacién de TRALIC® puede presentar Hipotension ortostatica, insuficiencia
circulatoria, taquicardia, sedacién, mareos, temblor, en casos aislados convulsiones, salivacién
excesiva, sudoracion, nauseas, entre otros. Debe tratarse con Naloxona, otorgarse soporte
cardiorespiratorio y trasladar al paciente a un centro de atencién especializada
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PRESENTACIONES:

Caja con frasco con 10 mL de solucién y gotero E e

ﬁ@%‘@gﬁai‘s@ DICTAMINADOR
RECOMENDACIONES SOBRE EL ALMACENAMIEN'Tb".”‘”"f’::,i‘::g“‘,iI‘“?;'ﬁ“ MEDICO
Consérvese o manténgase no mas de 30°C. i
- i 1 SET. 2017
LEYENDAS DE PROTECCION Nomere: DI Hector Hemandez Orozco
Su venta requiere receta médica. G /’4’///

No se deje al alcance de los nifios.

No se administre en nifios menores de 14 afios.
Reporte las sospechas de reaccién adversa a los correos: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y
a farmacovigilancia@andromaco.com.mx

El uso de este medicamento puede alterar la capacidad de reaccién y provocar somnolencia,
por lo que no debe ser usado por personas que vayan a manejar vehiculos ni por aquellas que
padezcan crisis convulsivas.

No se use en el embarazo y la lactancia.

Literatura exclusiva para el médico.

Hecho en México por:
INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S. A. de C. V

" EJE 3 NORTE No. 202, PARQUE INDUSTRIAL TOLUCA 2000,
C.P. 50233, TOLUCA, MEXICO

LOGO

Reg. Num. 378M94 SSA |V
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

TRALIC®
T dol : b
olucion COTEprisISS oicTammabor

Solucion | 5 ; MEDICO
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: =15l 2017 !
Cada mL contiene: Dr. Héctor Heménde;,orOZCO
Clorhidrato de tramadol ......... 100 mg NOMERE: ﬁ////"/
Vehiculg Bbp:.....c.. sy e 1-ML FIRMA: :

Cada mL equivale a 40 gotas.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
TRALIC® esta indicado en el manejo de procesos dolorosos de intensidad moderada a severa,

originados por padecimientos agudos o cronicos tales como luxaciones, fracturas, cancer,
infarto agudo del miocardio, osteoartritis, artritis reumatoide, lumbalgia, quemaduras,
pielonefritis, etc. También puede utilizarse para el dolor postoperatorio y procedimientos
diagnésticos que puedan generar dolor en el paciente.

CONTRAINDICACIONES:
TRALIC® esta contraindicado en casos de hipersensibilidad a los componentes de la féormula,
intoxicacion por alcohol, uso concomitante de somniferos, opioides, analgésicos y psicotropicos.

PRECAUCIONES GENERALES

No debe excederse la dosis recomendada de TRALIC®

No se administre TRALIC® en pacientes con alergia, dependencia o adiccién a opioides,
pacientes que estan recibiendo inhibidores de la MAO o quienes los hayan tomado en 14 dias
anteriores.

En pacientes con farmacodependencia el tratamiento debera ser bajo estricta supervision
meédica, ponderando los riesgos-beneficios del mismo.

Los pacientes con antecedentes de estados convulsivos, deberan ser seguidos de cerca
durante el tratamiento con TRALIC®

TRALIC® debe ser utilizado con precaucion en pacientes con disfuncion hepatica y/o renal.
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RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA: y
No existe experiencia documentada, por lo que no se recomienda su uso durante el embarazo o
la lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Sistgma .cardiovascular: ocasionalmente hipotensién ~ ncﬁﬁﬁﬂlﬁt&ﬂ%d
taquicardia. 5 e MEDICO
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//
Sistema Nervioso Central: Ocasionalmente mareos, sedacion, so ple}rﬁia,ﬁﬁwblor, cefalea,
vértigo. En casos aislados convulsiones eliptiformes. e
nowsre. DI\ Héctor Hernandez Orozco

Sistema Nervioso Auténomo: Ocasionalmente saliva :iS'RAXA_sudoracién. o

Sistema Gastrointestinal: Frecuentemente nauseas (posterior a la administracion intravenosa
rapida), ocasionalmente irritacion gastrica.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:
Al usarse TRALIC® de manera simultdnea con otros medicamentos de accion central

(tranquilizantes, somniferos, Inhibidores de la MAO) puede potenciarse una disminucion en el
efecto de los mismos.
La dependencia al alcohol puede aumentar el riesgo de toxicidad hepatica.

PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS MUTAGENESIS
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:
No se cuenta con suficiente informacion.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:
La dosificacion de TRALIC® debe ajustarse de acuerdo a la intensidad del dolor y sensibilidad

de cada paciente.

Dosis ponderal:
Tramadol: 1 a 2 mg/Kg/dosis.
40 gotas igual a 100 mg de tramadol

Se recomienda iniciar la dosificacién a razén de 1 mg por kilogramo de peso y aumentar de
acuerdo a las necesidades de cada paciente sin superar 400mg de tramadol por dia.

El médico tratante debe decidir la duracion del tratamiento y eventualmente la introduccion de
pausas en el mismo. En pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica deben extenderse los
intervalos de dosificacion.
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MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:
Para la sobredosificacion de TRALIC® puede presentar Hipotension ortostatica, insuficiencia
circulatoria, taquicardia, sedacion, mareos, temblor, en casos aislados convulsiones, salivacion
excesiva, sudoracion, nauseas, entre otros. Debe tratarse con Naloxona otorgarse soporte

cardiorespiratorio y trasladar al paciente a un centro de mes
5 PN S ——
PRESENTACIONES: °‘"“"“’"‘:::::‘;:7;ﬁtm i MEDICO
Caja con frasco con 10 mL de solucion y gotero 1 2017
VA f L
LEYENDAS DE PROTECCION KiohiEE Dn/ Hector Hemandez Orozco
Su venta requiere receta médica. g o’

No se deje al alcance de los nifios.

No se administre en nifios menores de 14 afios.
Reporte las sospechas de reaccion adversa a los correos: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx;,
y a farmacovigilancia@andromaco.com.mx

El uso de este medicamento puede alterar la capacidad de reaccién y provocar somnolencia,
por lo que no debe ser usado por personas que vayan a manejar vehiculos ni por aquellas que
padezcan crisis convulsivas.

No se use en el embarazo y la lactancia.

Literatura exclusiva para el médico.

Hecho en México por:
INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S. A. de C. V

EJE 3 NORTE No. 202, PARQUE INDUSTRIAL TOLUCA 2000,
C.P. 50233, TOLUCA, MEXICO.
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