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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: Tramadol GAL® 50 mg

Forma farmacéutica: Céapsula

Fortaleza: 50 mg

Presentacion: Estuche por 3 blisteres de PVC/AL
con 8 capsulas cada uno.

Titular del Registro Sanitario, pais: Laboratorios Lépez, S.A. de C.V,,
San Salvador, El Salvador.

Fabricante, pais: Laboratorios Lopez, S.A. de C.V.,
San Salvador, El Salvador.

Numero de Registro Sanitario: 010-15D3

Fecha de Inscripcion: 20 de febrero de 2015.

Composicion:
Cada cépsula contiene:

Clorhidrato de tramadol 50,0 mg

Lactosa monohidrato 40,0 mg

Alcohol etilico 90° puro 0,03 mL

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C.

Indicaciones terapéuticas:

Indicado para el alivio de los dolores moderados a severos, tanto agudos (fracturas,
traumas) como croénicos (Util en medicina interna como oncologia).

Puede ser empleado con éxito en intervenciones diagndsticas y terapéuticas como en
ortopedia, cirugia abdominal, ceséareas, laparoscopias, odontalgias, etc.

Contraindicaciones:

Intoxicaciones agudas por alcohol, cuando haya medicacion simultanea con hipnéticos,
analgésicos de accioén central, opioides o drogas psicotropicas.

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formulacion.

En pacientes en tratamiento con inhibidores de la MAO o que los hayan tomado durante los
dltimos 14 dias.

En pacientes con epilepsia que no esté controlada con tratamiento,
Precauciones:

Epilepsia.

Insuficiencia renal o Hepatica.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

En el embarazo puede ser utilizado para la analgesia durante el trabajo o labor de parto,
no influenciando la droga algun cambio sobre la frecuencia cardiaca fetal, de igual forma
puede utilizarse con relativa confianza en la lactancia, ya que peste solo atraviesa la
leche materna en un 0.1%.



Se debe advertir a los conductores de automotores o maquinaria pesada que el
medicamento puede disminuir la capacidad de reaccién, sobre todo si hay abuso del
alcohol.

Contiene lactosa, no administrar en pacientes con intolerancia a la lactosa.

Tramadol tiene un potencial de dependencia bajo. Un tratamiento a largo plazo puede
inducir tolerancia asi como dependencia psiquica y fisica. En los pacientes con tendencia al
abuso o a la dependencia de medicamentos, s6lo debe ser administrado durante periodos
cortos y bajo estricto control médico

Efectos indeseables:

Pueden presentarse algunas reacciones como: Mareos, nauseas, vémitos, resequedad
de boca, diaforesis (sudoracién), cansancio y confusion mental.

Aunque el tramadol no incide cambios en la dinAmica cardiocirculatoria y respiratoria
deben tomarse las precauciones del caso, por posibles efectos aislados como
hipertensién postural y palpitaciones, sobre todo si se administra via endovenosa.

Posologia y método de administracion:

La dosis debe ajustarse a la intensidad del dolor y a la sensibilidad individual de cada
paciente. Se debe utilizar la dosis efectiva mas baja para la analgesia. No deber superarse
dosis diarias de 400 mg, a no ser que se trate de circunstancias clinicas especiales.

Salvo que se prescriba de otro modo:
Adultos y jovenes mayores de 12 afios:

La dosis inicial es de 50-100 mg (1 6 2 capsulas) seguida de 50 6 100 mg cada 6-8 horas,
sin sobrepasar una dosis diaria de 400 mg (8 capsulas).

La duracion del tratamiento debe ser decidida exclusivamente por el médico y no debe ser
empleado por méas tiempo del necesario.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

No debe ser empleado simultdneamente con otras drogas de accién central (como
tranquilizantes, somniferos, etc.), ya que podria incrementarse un efecto depresor, no es
conveniente administrar si el paciente estd siendo medicado con inhibidores de la MAO:
Carbamazepina, Litio. Quinina.

Uso en Embarazo y lactancia:

En el embarazo puede ser utilizado para la analgesia durante el trabajo o labor de parto,
no influenciando la droga algiin cambio sobre la frecuencia cardiaca fetal, de igual forma
puede utilizarse con relativa confianza en la lactancia, ya que peste solo atraviesa la
leche materna en un 0.1%.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

Se debe advertir a los conductores de automotores o maquinaria pesada que el
medicamento puede disminuir la capacidad de reaccion, sobre todo si hay abuso del alcohol

Sobredosis:
Sintomas

En principio, es de esperar en las intoxicaciones con tramadol sintomas similares al de otros
analgésicos de efecto central (opioides). En particular, este cuadro incluye miosis, vomitos,
colapso cardiovascular, alteracion del nivel de consciencia, coma, convulsiones y depresion
respiratoria o incluso parada respiratoria.

Tratamiento



Se deben observar las normas generales para casos de emergencia consistentes en
mantener despejadas las vias respiratorias (jaspiracion!), mantener la respiracion vy
circulaciéon segun el cuadro sintomatoldgico. En caso de depresion respiratoria se debe
utilizar como antidoto naloxona. En experimentacién animal, naloxona no ha mostrado
efecto sobre las convulsiones, por lo que en estos casos deberia administrarse diazepam i.v.

En caso de intoxicacion con formulaciones orales, sélo se recomienda dentro de las 2 horas
siguientes a la ingesta de tramadol, la descontaminacion gastrointestinal con carbén
activado o lavado gastrico. La descontaminacién gastrointestinal mas tardia podria ser (til
en caso de intoxicacién por cantidades excepcionalmente altas o por formulaciones de
liberacion prolongada.

Mediante hemodialisis o hemofiltracion se eliminan cantidades minimas de tramadol sérico.
Por lo tanto, la hemodialisis o la hemofiltracién no pueden ser el Unico tratamiento para la
intoxicacion aguda.

Propiedades farmacodinamicas:

Analgésico de accién central. Es un agonista puro, no selectivo sobre loe receptores
opioides W, 8, k con mayor afinidad por los receptores W. Tiene efecto antitusivo.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Se absorbe rapida y casi totalmente por via oral. La concentracion maxima se obtiene
después de 2 horas de la administracion.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacion/ revision del texto: 20 de febrero de 2015.



