ICIoridrafo de Tramadol

Posologia
deve geralmente ser selecionada. A dose total didria de 400 mg de Cloridrato de Tramadol ndo deve ser excedida, exceto em
circunstancias clinicas especiais.

A menos que prescrito de outra forma, Cloridrato de Tramadol deve ser administrado como segue abaixo.

Cloridrato de Tramadol solu¢do para injecdo
Adultos e adolescentes acima de 12 anos de idade
50 mg - 100 mg de Cloridrato de Tramadol a cada 4 ou 6 horas.

Criancas de 1 ano de idade
Dose Unica
1-2mg/kg de peso corporal.

A dose didria total de 8 mg de Cloridrato de Tramadol por kg de peso corporal ou 400 mg de Cloridrato de Tramadol, o que for
menor, ndo deve ser excedida.

Método de administracdo
A solucdo para injecdo deve ser injetada lentamente ou diluida na solucdo de cloreto de sédio 0,9% para infusdo e infudida.

Instrucdes para diluicdo

Cdlculo do volume de injecdo:

Calcular a dose total de Cloridrato de Tramadol (mg) requerida - peso corporal (kg) x dose (mg/kg);

Calcular o volume (mL) da solucdo diluida a ser injetada - dividir a dose total (mg) por uma concentracdo apropriada da solugcdo
diluida (mg/mL; ver tabela abaixo).

Tabela: diluigdo de Cloridrato de Tramadol solugdo para inje¢cdo

Cloridrato de Tramadol 50 mg solugdo para injegdo + diluente adicionado
Cloridrato de Tramadol 100 mg solugdo para injecdo + diluenfe adicionado
Concentragdo da solugdo diluida para injecdo (mg de Cloridrato de Tramadol/mL)
ITmL+1mL

2mL+2mL

Indicagoes do produto
O Cloridrato de Tramadol € indicado para fratfamento da dor de intensidade moderada a grave.

Contra Indicagoes

Cloridrato de Tramadol é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a Cloridrato de Tramadol ou a qualquer
componente da férmula; é também contraindicado nas intoxicacdes agudas por dlcool, hipndticos, analgésicos, opioides e
outros psicotrépicos. Cloridrato de Tramadol é contraindicado a pacientes em tratamento com inibidores da MAO, ou pacientes
que foram fratados com esses fdrmacos nos Ultimos 14 dias. Cloridrato de Tramadol ndo deve ser utilizado em epilepsia ndo-
confrolada adequadamente com tratamento.

Cloridrato de Tramadol ndo deve ser utilizado para tratamento de abstinéncia de narcéticos.

Gravidez

Estudos em animais revelaram que o Cloridrato de Tramadol, em doses muito altas, afeta o desenvolvimento dos érgdos,
ossificacdo e a taxa de mortalidade neonatal. O Cloridrato de Tramadol atravessa a barreira placentdria. N&o estdo disponiveis
evidéncias adequadas na seguranca de Cloridrato de Tramadol em mulheres grdvidas. Portanto Cloridrato de Tramadol ndo
deve ser utilizado durante a gravidez.

O Cloridrato de Tramadol administrado antes ou durante o trabalho de parto, ndo afeta a contratilidade uterina. Em neonatos,
pode induzir alteracdes na taxa respiratéria, normalmente de importéncia clinica ndo relevante. O uso crénico durante a gravidez
pode levar a sinftomas de abstinéncia no neonato.

Cloridrato de Tramadol € um medicamento classificado na categoria de risco de gravidez C. Portanto, este medicamento ndo
deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.



Efeitos Colaterais

As frequéncias sdo definidas como:

Muito comum: = 10%;

Comum: 2 1% e <10%;

Incomum: 20,1% e <1%;

Rara:20,01% e <0,1%;

Muito rara: < 0,01%;

Desconhecida: ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis.

Transtornos cardiacos

Incomum

Regulacdo cardiovascular (palpitacdo, faquicardia). Estas reagdes adversas podem ocorrer especialmente no caso de
administragdo infravenosa e em pacientes que estdo fisicamente estressados.

Rara
Bradicardia.

Investigacoes
Rara
Aumento na pressdo sanguinea.

Reacdes de transtornos vasculares
Incomum
Regulacdo cardiovascular (hipotensdo postural ou colapso cardiovascular).

Estas reacdes adversas podem ocorrer especialmente no caso de administracdo infravenosa e em pacientes que estdo
fisicamente estressados.

Transtornos de metabolismo e nutricdo
Rara
Alteragdes no apetite.

Transtornos respiratdrios, tordcicos e do mediastino
Rara

Depressdo respiratéria, dispneia.

Se as doses recomendadas forem excedidas consideravelmente e outras substéncias depressoras centrais forem administradas
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