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BUENOS AIRES, 23 MAR 2011 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-001671-11-9 del Registro de 

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma NYCOMED S.A. solicita la 

aprobación de nuevos proyectos de prospectos para los productos 

denominados TRAMAL - TRAMAL LONG, autorizado por el Certificado N° 

38.958. 

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable 

Ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones NO.: 5904/96 y 2349/97. 

Que a fojas 401 obra el informe técnico favorable de la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO 

1.490/92 Y del Decreto N° 425/10. 
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Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 2 a 43 y de 

fojas 44 a 73 para las Especialidades Medicinales denominadas TRAMAL -

TRAMAL LONG respectivamente, propiedad de la firma NYCOMED S.A. 

anulando los anteriores. 

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado 

NO 38.958 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada 

de la presente Disposición. 

ARTICULO 30. - Regístrese; gírese al Departamento de Registro a sus 

efectos, por Mesa de Entradas notlfíquese al interesado y hágase entrega de 

la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese 

PERMANENTE. 

Expediente NO 1-0047-0000-001671-11-9 

DISPOSICION NO 2 O 8 O 
m.b. 
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Dr OTTO ... bRSINGl'lóR 
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PROYECTO DE PROSPE~TO 

Industria Argentina 

TRAMAL® 

TRAMADOL CLORHIDRATO 

Sol~ción para inyección - Gotas - Cápsulas - Supositorios 

Venta bajo receta archivada 
FÓRM LAS 

I 

Tramal O solución ara in ección 

Cada a polla de 1 mL contiene: 

TramaJI clorhidrato ................................. . 
ExciPiefes: 
Acetato,de sodio anhidro .......................... . 
Agua d~stilada estéril c.s.p ....................... . 

Tramal100 solución ara in ección 

Cada a~polla de 2 mL contiene: 
I 

Tramadt:1 clorhidrato ................................. . 
Excipie tes: 
Acetato de sodio anhidro .......................... . 
Agua d'1stilada estéril c.s.p ....................... . 

I 
Tramallqotas 

Cada 1¡mL contiene: 
, 

Tramadol clorhidrato ........................... . 
Excipie~tes: 
SOrbatq de potasio .............................. . 
Gliceril18 al 85 'k ................................ . 
Propile~glicol. ...................................... . 
Azúcar.i ......................... ·······················. 
Ciclamato de sodio ............................. . 
Sacari~a sódica .................................. . 

~:;~gf~g~~%~. ~,~r~~i~".t~a.r~~ ....... . 
~~~sa a~i~i~~d~ '~:~.' .. ............ . 

50,00 mg 

2,50 mg 
1,00 mL 

100,000 mg 

5,00 mg 
2,00mL 

100,00 mg 

1,50 mg 
150,00 mg 
150,00 mg 
200,00 mg 

10,00 mg 
5,00 mg 
1,00 mg 
0,50 mg 
0,30 mg 

" DS.A. 
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Cada Of5 mL (20 golas) contiene 50 mg de tramadol clorhidrato. 

TramallcáPsulas 

I 

Cada cfPsula contiene: 

Trama<jol clorhidrato ................................ . 
Excipie~tes: 
CeIUIO[ microcrislalina ........................... . 
Almidó glicolato de sodio ........................ . 
Dióxido de silicio coloidal. ......................... . 
Estear"l0 de magnesio ............................. . 

Tramal ¡supositoriOS 

Cada stpositorio contiene: 
I 

50,00 mg 

58,00 mg 
45,00 mg 

2,00 mg 
5,00 mg 

~:~1~t:~~:~ii::~~~~~·~~i~~~~~~~~~·~:~;~~~~·~~;~r~;~~~:~~~ 
E-75 ... 1 ............................................................................................. . 

I 

ACCIÓj.¡ TERAPÉUTICA 

Analgé~ico opioide 

INDICAboNES CLINICAS 
I 

TratamiFnto del dolor moderado a severo 

ACCiÓN FARMACOLÓGICA 

100,00mg 

1045,00 mg 

El tram~dol es un analgésico opioide que actúa sobre el sistema nervioso central. Es un 
agonist~ puro no selectivo de los receptores ~, Ó y K con mayor afinidad con los receptores ~. 
Otros "lecanismos que contribuyen al efecto analgésico son la inhibición de la recaptación 
neuron,,1 de noradrenalina y el aumento de la liberación de serotonina. 
El tramadol produce un efecto antitusigeno. A diferencia de la morfina, no se produce un 
efecto depresor respiratorio en un amplio rango de dosis analgésicas de tramadol. Del 
mismo Imodo, la motilidad gastrointestinal no se modifica. Por lo general, los efectos 
cardiovasculares son leves. Se considera que la potencia del tramadol es de un décimo 
(l/lO) El un sexto (1/6) de la potencia de la morfina. 

FARM4COCINÉTICA 

Más d~1 90% del tramadol es absorbido tras la administración oral. La biodisponibilidad 
absoluta promedio es de aproximadamente el 70%, independientemente de la ingesta 
concomitante de alimento. La diferencia entre el tramadol absorbido y el no metabolizado se 
debe plobablemente al metabolismo presistémico. Después de la administración oral dicho 
efecto alcanza el máximo del 30%. 
Luego ~e la administración oral d 100 mg de tramadol en una forma farmacéutica liquida, la 
concentración máxima en el plas C a abo de 1,2 horas es de 309 ± 90 ng/mL. Tras la 

~~ 
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admini~rac, ión de I~ m, ism" dosis en forma sólida, la concentración plasmática máxima Cm~ 
al cabo Ide 2 horas es de 280 ± 49 ng/mL. 
El tra~dol tiene una alta afinidad tisular (Vd,O = 203 ± 40 L). La unión a las proteínas 
plasmá icas es de uf, 20%.' , 
El tra adol atravi~sa la barreril placentaria y hematoencefálica. Las cantidades de la 
sustanqia y de su derivado' O-desmetilado que se encuentran en la leche materna san muy 
pequeñ~s (0,1% y q,02%, de la dosis administrada, respectivamente). 
La inhitlición de las lisoenzimas CYP3A4 y/o CYP2D6 que participan en la biotransformación 
del traJ' adol puede afectar la concentración plasmática del tramadol o de sus metabolftos 
activos. Hasta el pn¡sente no se han informado interacciones de importancia clinica. 
El tram dol y sus 1Ti, etabolitos se eliminan casi completamente por los riñones. La excreción 
urinaria acumulativa es del 90% de la radiactividad total de la dosis administrada. La 
semivida de elimin~ción tll.O es aproximadamente 6 horas, independientemente de la forma 
de administración. En pacientes mayores de 75 años puede prolongarse por un factor de 
aproximadamente 1,4. En, casos de insuficiencia renal y hepática la semivida se puede 
prolong~r levemente. 
En pacientes con ~irrosis hepática se han determinado semividas de 13,3 ± 4,9 horas 
(tramadol) y 18,5 ±!9,4 horas (OcdesmetiHramadol) yen un caso extremo, 22,3 horas y 36 
horas, r~spectivamernte. En' pacientes con insuficiencia renal {aClaramiento de creatinina < 5 
mUmin) los valores:fueron 11 ± 3,2 horas y 16,9 ± 3 horas y en un caso extremo, 19,5 horas 
y 43,2 Moras, respectivamente. 
En los l' seres hum~nos, e,l tramadol se metaboliza principalmente a través de N y 0-
desmet lación y por conjugación de los productos de O-desmetilación con el ácido 
glucuról1ico. Sólo el O-desmetiltramadol es farmacológicamente activo. Hay diferencias 
cuantitativas interindividuales considerables entre los otros metabolitos. Hasta el presente, se 
han encontrado 11 metabolitos en la orina. Según experimentos realizados en animales, el 
O-desmetiltramadoLes más potente que la sustancia madre por un factor 2-4. La semivida de 
eliminadión t"o (6 voluntarios sanos) es 7,9 horas (rango: 5,4-9,6 horas) y es 
aproxin1adamente 1'1 del tramadol,. 
El tramadol tiene Ur1 perfil farmacocinético lineal dentro del rango de dosis terapéuticas. 
La rela~ión entre I~s concentraciones séricas y el efecto analgésico depende de la dosis, 
pero v*ía considerablemente en casos aislados. Una concentración sérica de 100-300 
ng/mL es usualmente efectiva. 

: : 
Datos ~reclinicos ~e seguridad 

Luego ~e la administración de tramadol por vla oral y parenteral repetida durante 6 a 26 
seman~s a ratas Iy perros y 'por vía oral durante 12 meses a perros, los análisis 
hematológicos, hi~tológicos y bioqulmicos no mostraron evidencias de alteraciones 
relacio~adas con el 'ramada!. 
Se ob~ervaron m~nifestaoiones en el sistema nervioso central, tales como agitación, 
sialorrea, espasmo~ y reducción del aumento del peso, sólo después de la administración de 
dosis elevadas de t\amadolque excedian considerablemente las dosis terapéuticas. 
Las ralas y los perros toleraron dosis de tramadol de 20 mg/kg y de 10 mg/kg 
respectivamente, ~dministradas por vía oral, mientras que los perros toleraron 
satisfaqoriamente cjosis de 20 mg/kg por vla rectal, sin ningún efecto tóxico. 
En las /fltas, las do$is de tramadbl a partir de 50 mg/kg/día o más tuvieron efedos tóxicos en 
las maares y se r$gistró un aumento de la mortalidad neonata!. En la descendencia se 
observ~ron retardo~ en forma de trastornos de la osificación y demoras en la apertura 
vaginal !y ocular. La fertilidad de los chos no se vio afectada. Luego de la administración 
de dosiS altas (de 50 mg/kg/día o má I s he registraron un menor índice de preñez. 

S.A. 
UOPGE FRANqlSCO CR' IZ 
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En con~jos, se observaron, efe[S tóxicos en las madres a partir de dosis de 125 mglkg o 
más y 'n la deseen encia, ~nor alidades en el esqueleto, 
En alg~OS estudio: in vi/ro se e contró evidencia de efectos mutagénicos, En los estudios in 
vivo n~ se observ~ron tales ,ectos. En base a los conocimientos obtenidos hasta el 
presenti;!, el tramad I se puede c~asificar como "no mutagénico". 
Se han ¡realizado e .ludios sobre ~I potencial tumorigénico del tramadol clorhidrato en ratas y 
ratones! El estudiq efectuado en ratas no mostró ninguna evidencia de aumento en la 
inciden~ia de tumo~es relacionaqo con la sustancia. En el estudio efectuado en ratones se 
observ~ un aumentp en la incid~ncia de adenomas hepáticos en los machos (aumento no 
signific~tivo dependiente de la qosis a partir de 15 mglkg o más) y un incremento en los 
tumore~ pulmonares en las hembras en todos los grupos de dosis (significativo pero no 
dependiente de la dosis). 

¡ , 

POSO~OGíA y FO~MA DE ADMINISTRACiÓN 
, , 

La dosis deberá ser establecida ¡individualmente de acuerdo con la intensidad del dolor y la 
sensibilidad del paciente. ' 

i 

POSOYOGiA , , , 

Salvo qpe se presctjba de otro m~do, la dosis de Tramal deberá ser la siguiente: 

Adulto~ y adolesc~ntes a partir. de los 12 años lile edad 
I i • 

, 

FOlma farmacÉ\Utica ¡ Dosis única Dosis máxima diaria 
Tramal 50 mg solución para 50-100 mg cada 4-6 horas 400mg 
inyección. : (1-2 ampollas) (hasta 8 ampollas) 
Tramal rOO mg solución para 100 mg cada 4-8 horas 400 mg 
irl}'ecci6n. • i1 ampolla) (hasta 4 ampollas 
Tramal pápsulas 50-100 mg cada 4-6 horas 400 mg (hasta 8 cápsulas). 

, (1-2 cápsulas). 
Tramal gotas pO-100 mg cada 4-6 horas 400 mg (hasta 160 gotas) 

, (20-40 gotas) 
T ramal Fupositorios 100 mg cada 4-6 horas 400 mg (hasta 4 

, (1 suposftorio). supositorios. 
, , 

Si desp~és de la administr~ción ~e una dosis única de 50 mg de tramadol clorhidrato no se 
logra u~ control adécuado del d?lor transcurridos 30-60 minutos, se puede administrar una 
segunda dosis única de 50 mg. , 
En cas~s de dolor ~evero se puede administrar la dosis única más alta (100 mg de tramadol 
clorhidrato) como d<!>sis inicial. ' 
El efectb perdura d~ 4 a 8 horas, ¡lo cual depende de la intensidad del dolor. 
Para el ~ratamiento !:lel dolor sev~ro del postoperatorio pueden ser necesarias aún dosis más 
altas p~ra una analgesia a derj1anda en el postoperatorio inmediato. Los requerimientos 
posoló~icos que se presentan' pasadas la, s 24 horas no suelen ser mayores que los 
habituales en el uso normal. 
En prini:ipio, se de~ selecciona~ la dosis analgésica más baja que resulte eficaz. 
No se ~eben suminIstrar dosis di~rias de más de 400 mg de principio activo, excepto en caso 
de circunstancias rnédicas es cl s .ej.: dolor oncológico o dolor postoperatorio intenso). 

, , 

N EDSA 
Dr, D G DiEGO ESPiNOsA 

AP CJERADO 
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Niños de 1 a 11 añbs de ellad 

: ' ; 

Tramall no es apto Ipara ser ad~inistrado a niilos menlnes de 1 año. 

Tramall cápsulas i y Tramal Jupositorios no son formas farmacéuticas aptas para 
admini~rar a niñoS menores be 12 años. debido a la alta concentración de estas 
formulaciones. 

La doJ única par~ ser adlll. inistrada en niños entre 1 y 11 años de edad es de 1-2 mg de 
clOrhidr~o de tramadol por kilogramo de peso corporal. 
En prin$ipio. se de~'e seleCCiona,. la dosis analgésica más baja que resulte eficaz. Una dosis 
diaria d~ 8 mg de s stancia acti~a por kg de peso corporal o 400 mg de sustancia activa no 
de ser éxcedida, de, iendo administrarse la menor de las dos dosis. 

TramallsoluCión p~ra inyección 
I 

Tramal150 mg y "ramal 100 "1g solución para inyección se deben diluir en agua 
inyecta~les. En las labias siguientes se detallan las concentraciones correspondientes. 

para 

1 ml de Tramal 50 mg ÓI Tra",al 100 mg solución para Inyección contiene 50 mg de 
clorhidrato de tran)adol. 

Dilucióri de Tramal 50 mg soluciÓfl para inyección 

Tramal Agua para Concentración 
50 rng inyectables obtenida 
1 ml ,+ 1 ml 25,0 mg/ml .. 
lmL i+ 2 ml 167 lllQ/ml 
1 ml ,+ 3 ml 12,5 mg/ml 
lml :+ 4ml 10,0 mQ/ml 
1 ml :+ 5ml 8,3 mg/ml 
1 ml :+ 6ml 7,1 mglml 
lml + 7ml 6,3 mg/ml 
1 ml ,+ 8ml 5,6 mQ/ml 
1 ml !+ 9ml 5,0 mg/ml 

DilUCió~ de Tramal ; 00 mg solución para inyección 

Trarnal 
100 mg 
2ml 

i 2 ml 
2ml 
2ml 
2ml 
2ml 
2ml 
2ml 
2mL 

~) 
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Agua para Concentración 
inyectables obtenida 

2ml 25 O mg/ml 
4ml 16,7 mQ/ml 
6ml 12,5 mg/ml 
8ml 10,0 mQ/ml 
10 ml 8,3 mg/ml 
12 ml 7,1 mg/ml 
14 ml 6,3 mg/ml . 
16 ml 5,6 mg/ml 
18 IlJl 5,0 mQ/ml 

\ \ 
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Ejempl~; A un niño :que pesa 45 ik9 se desea administrar una dosis de 1,5 mg de clorhidrato 
de tral11adol por kilcilgramo de DElso corporal. Para ello se requerirán 67,5 mg de clorhidrato 
de tramadol. Por consiguiente, 's~ deben diluir 2 mL de Tramal 50 mg solución para inyección 
(eqUiva~nte a 2 ~mpollas) o tramal 100 mg solución para inyección (equivalente a 1 
ampoll ) en 4 mL de agua p. ara i8yectables, con lo que se obtiene una concentración de 16,7 
mg de tramadol 410rhidrato por mililitro. Luego se administran 4 mL de la solución 
(aproxi ada mente 67 mg de clorhidrato de tramadol). . 

! 

Incom¡\atibilldades 

Tramal,solución para inyección es incompatible (no miscible) con las siguientes soluciones 
para in*ección: 

• ~iclofenac 
• ~ndometacinfl 
• fenilbutazona 

· t·azepam 
• idazolam' 
• lunitrazeparr 
• \rinitrato de glicerilo (nitroglicerina) 

Todo e~i contenido !de las ampo,las abiertas de Tramal solución para inyección utilizado 
deberá ser desechado. 
Todo r sto de esle producto ;que no se utilice, asi como todo residuo del mismo, 
deberá ser desech~do según las normas vigentes. 

Tramal I gotas 

En niño~ de 1 a 11 ~ños de eda~, se debe administrar Tramal gotas dado que con el empleo 
del fra~co-gotero se logra una dosis más precisa basada en el peso corporal. 

En la ta~la siguiente se des!:ribe~ ejemplos tlpicos según las edades. 

1 gota ~e Tramal gotas contien¡' aproximadamente 2,5 mg de clorhidrato de tramadol . 

. 

Eda~ Peso Cantidad de aotas 
1 año 10 kg 4-8 aotas 

3 años • 15 kg 6-12 aotas 
6 años 20 kg 8-16 aotas 
9 años 30 kg 12-24 ilotas 
11 años 45 ka 18-36ootas 

tnstrucpiones para abrir el frasco 

El frascp-gotero tie8e una tapa diseñada de modo tal que impide a los niños abrir el frasco. 
Para a~rirlo, presionar la tapa ¡hacia abajo y desenroscar. Luego de usar el producto, 
enrosc~r la tapa con firmeza. Plua que caigan las gotas, sostener el frasco boca abajo y 
golpear! la base sua ente con un d o t ue aparezca la primera gota. 



pacienres de eda~ avanz~da 

No suBte ser necesario ~justat la dosis en pacientes de hasta 75 años de edad sin 
insufici~ncia renal rii hepáti~a clí~icamente manifiestas. En pacientes mayores de 75 años la 
eliminación puede prolongarse. í En estos casos, los intervalos entre las dosis deben ser 
extenditlos según los requeirimie~tos de cada paciente. 

InsuficIencia renal v hepática ¡Idiá/isis 
i 

En pacfntes con i~suficiencia hljlpática y/o renal la eliminación de tramadol se prolonga. En 
estos casos, los intervalos entre las dosis deben ser extendidos según los requerimientos de 
cada p~ciente. 

Nota I '.. 

Las do~iS recomend, adas d~, ben lomarse como referencia. En principio, se debe optar por la 
dosis n¡ás baja cor! la que jObte'lga una analgesia eficaz. En casos de tratamiento de dolor 
crónico! Tramal se debe administrar siguiendo un cronograma fijo. 

FORM4 DE ADMINISTRACiÓN' 

Tramall solución para inyección 
! 

Puede ¡administrafse por vía iritravenosa, intramuscular, subcutánea o por perfusión. 

Vía intJvenosa 
I 

En ca$O de admi~istración int¡avenosa, la solución para inyección debe administrarse 
lentam~nte a razón de 1 mL del Tramal solución para inyección (equivalente a 50 mg de 
tramadal clorhidrato) por minuto .. 

Administración por perfusión 
¡ 

La adn\inistración por perfusión debe efectuarse luego de diluirla en una solución para 
perfusión. (Véase: Incompatibilid~des) 

, 

TramalI aotas 

Se ad~inistra por vía oral, con un poco de líquido. No es necesario tener en cuenta las 
comidas. 

Tramalicápsulas , 
, 

Deben \ragarse enteras con suficiente liquido, independientemente de las comidas. 

Tramal su ositoríos 

Se adr¡Jinistran por via rectal, preferentemente después de la defecación. 

JORGEj FRANCISCO CRUZ 
CO.úfH:::CTOA T¡;;:;NIc.a 



Duración de la administración 

Tramal! no debe ~dministrarse ¡ en ningún caso durante más tiempo del estrictamente 
necesano. Si por la! naturaleza y ~agravedad de la enfermedad se precisara un tratamiento a 
largo PI)azO con Tramal, se. debe~n efectuar cuidadosos controles a interva.los regulares (con 
Interrupciones de la administraCión en caso necesano) para evaluar SI es necesaria la 
continuidad del tratamiento y en qué medida. 

I 

CONT~AINDICACIONES 

Tramal ~o debe administrarse en: caso de: 

Hipers~nsibilidad alltramad!)1 o a ¡cualquiera de los excipientes. 
Intoxicación aguda causada pOr alcohol, hipnóticos, analgésicos, opioides o fármacos 
psicotr~picos. 
Pacient~s que esté~ tomando fármacos inhibido res de la monoaminoxidasa (IMAO) o que los 
hayan rpcibido en los últimos 14 días (Véase: Interacciones medicamentosas). 
Epilepsia no control~da con el tratamiento. 
Pacient~s en tratamiento por abstinencia de narcóticos. 

PREduCIONES y ADVERTENCIAS 

Tramal ¡se debe usar con espeqial precaución en pacientes dependientes de opioides, en 
casos <1e traumatislj10s de cráne9, shock, alteración de la conciencia de origen desconocido, 
trastomps que af~cten al centro respiratorio o la función respiratoria y en caso de 
hiperte~sión endocraneana. El p~oducto se debe usar con precaución en pacientes sensibles 
a los opioides. 
En paci"ntes con df3presión respiratoria o a quienes se administren depresores del sistema 
nervios9 central de manera concomitante (Véase: Interacciones medicamentosas) o cuando 
la· dosis diaria máxima recomendada se exceda de manera significativa (Véase: 
Sobred?sificación), el tratamientQ se debe efectuar con extrema precaución, debido a que en 
estos casos no se puede descartar la depresión respiratoria. 
Se ham observado convulsiones en pacientes tratados con tramadol aún con la 
administración de las dosis recomendadas. Este riesgo puede aumentar cuando las dosis 
diarias ~xceden la dosis máxirnas recomendadas (400 mg). En casos de administración 
concomitante de fármacos que pueden disminuir el umbral convulsivo, el tramadol puede 
aumentar el riesgo de convulsiones (Véase: Interacciones medicamentosas). Los pacientes 
epilépticos o predispuestos a padecer convulsiones se podrán tratar con tramadol sólo 
cuando ¡sea absolutamente necesario. 
El tra"",dol tiene un potencial ¡de dependencia bajo. Con el uso a largo plazo, puede 
desarrollarse tolerancia y dependencia psiquica y fisica. Por lo tanto, en pacientes con 
tendenqia al abuso o dependenqia de fármacos, el tratamiento con Tramal solamente debe 
efectuarse durante cortos periodos y bajo supervisión médica estricta. 
El tram;¡dol no es un sustituto adecuado en pacientes dependientes de los opioides. Aunque 
el tramadol es un agonista opi9ide, no puede suprimir los sintomas de abstinencia por 
supresión del tratamiento con morfina. 

Tramal solución para inyección 

Tramal,50 mg soluyión para iny~cción 
sodio, pero meno e 1 mmol (2~ mg) 
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Tramal gotas 

No se ¡debe admi~istrar a paci"ntes con cuadros raros de intolerancia hereditaria a la 
fructos~, malabsorci,ón de 9IUCOS~, -galactosa o deficiencia de isomaltosa/sacarosa. 
Tramal, potas puede causar,daño'a las piezas dentales (caries). 
El aceite de ricino polioxil puede causar dispepsia y diarrea. 

Embarfo 
I 

Según 'los estudioli realiZlldos fn animales, las dosis muy altas de tramadol afectan la 
organol/énesis, el crecimiento ós~o y el Indice de mortalidad neonata!. No se han observado 
efectos Iteratogénicós. El tramadol atraviesa la barrera placentaria. La seguridad del uso de 
tramad",1 durante el embarazo eh seres humanos no ha sido suficientemente comprobada. 
Por lo tanto, Tramal'no debe ser administrado en el embarazo. , 

Si se a~ministra anles del parto ,o durante el mismo, el tramadol no afecta la contractilidad 
uterina.¡ En los recién nacidos puede alterar la frecuencia respiratoria, lo que por lo general 
no revi,ste importancia cHnica. La administración prolongada de tramadol durante el 
embaral>:o puede ocasionarslntomas de abstinencia en el recién nacido. 

Lactancia 

AProxi1adamente '11 0,1 % de 1'1 dosis de tramadol en la madre es excretado en la leche 
matem durante el ¡amamantamiento. Tramal no debe ser administrado a las mujeres que 
amama tan. Luego de una administración única de tramadol no suele ser necesario 
interrunlpir el amamantamiento. 

Empleó en pedlatrla 

Véase: Niños en: "Posología y foifma de administración". 

Emple~ en geriatrla 

Véase: pacientes de edad avanzada en "Posologia y forma de administración". 

Efecto~ sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinarias. 

Aún si $e ingiere según lo indi~do, Tramal puede causar confusión o mareo y por lo tanto 
alterar !a capacidad de reacció~, con riesgo para la seguridad durante la conducción de 
vehícul~s o la utilización de m<\quinaria, particularmente si este fármaco se combina con 
alcohol y otras sustancias psicotrópicas, 

INTER4cCIONES MEDICAMEN'I"OSAS 

Tramallno debe aqministrarse cpncomrtantemente con inhibidores de la monoaminoxidasa 
(IMAO)!{Véase: Contraindicaciones). 
En pacientes tratados con IMAO 14 dias antes del empleo del opioide petidina se han 
observado interacciones con riesgo de vida en el sistema nervioso central y en la función 
cardiovascular y respiratoria. Las mismas interacciones con los IMAO pueden ocurrir durante 
el tratamiento con Trama!. 
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La adlT)inistración concomitante ¡de Tramal con medicamentos que también son depresores 
del sislema nervioSo central, in~luyendo el alcohol, puede potenciar los efectos en dicho 
sistem~. (Véase: Efectos advers<i>s). • 
Los re~ultados de los estudios ¡armacocinéticos han demostrado hasta el presente que es 
improbable la aparición de int",raeciones clínicamente relevantes con la administración 
concon/itante o previa de cimetidina (inhibidor enzimático). La administración simultánea o 
previa ¡de carbamazepina (inductor enzimático) puede reducir el efecto analgésico y la 
duración de la acción. 
No se ~conseja la combinación ~e tramadol con agonistas/antagonistas (p.ej.: buprenorfina, 
nalbufi~a, pentazocina) debido a'que, teóricamente, el efecto analgésico de un agonista puro 
se pue<jte reducir en tales circunstancias. 
El tram~dol puede inducir convulsiones y aumentar el potencial de los inhibidores selectivos 
de la re,captación de serotonina, antidepresivos triclcllcos, neurolépticos y otros fármacos que 
reduce~ el umbral convulsivo. 
En cas?s aislados se ha notificalJo la aparición de síndrome serotoninérgico relacionado con 
la administración concomitante ¡je tramadol con otros fármacos serotoninérgicos, tales como 
inhibidores selectivos de la re captación de serotonina (lSRS) o IMAO. 
Los síntomas del slndrome serÓtoninérgico pueden ser p.ej.: confusión, inquietud, pirexia, 
sudora~ión, ataxia,hiperreflexia,: mioclono y diarrea. Cuando se descontinúan los fármacos 
serotoninérgicos suele observarse una mejoría rápida. El tratamiento dependerá de la 
naturaleza y la gravedad de los ~ntomas. 
La administración concomitante ,de tramadol con derivados cumarínicos (p.ej.: warfarina) 
debe ser monítoríZ¡¡da cuidado~amente ya que en algunos pacientes se han observado 
valoreside RIN elevados con hemorragias importantes y equimosis. 
Otros (ármacos inhibidore. de 'la CYP3A4, tales como el ketoconazol y la eritromicina, 
puedeni inhibir el metabolismo del tramadol (N-desmetilaciÓn) y el del metabolito activo 0-
desmetllado. Se desconoce la importancia clínica de estas interacciones. (Véase: Efectos 
adversos). 
En unal cantidad limitada de eSludios, la administración preoperatoria o postoperatoria del 
antiemético antagonista 5-HT,: ondansetrón aumentó el requerimiento de tramadol en 
pacient~s con dolor postoperatorlo. 

EFECT~S ADVERSOS. REACCIONES TÓXICAS 

La incidencia de efectos adversos se clasifica según la siguiente escala: 

Muy frecuentes: (~1/10); frecuentes! (~1I100 a < 1/10); poco frecuentes: (~1/1.000 a < 1/100); 
raros: (~ 1/10.000 a < 1/1.000); muy raros: « 1/10.000); sin datos: (la incidencia no se puede estimar 
con los ~atos disponibles). 

Las re~cciones adversas más comunes son: náuseas y mareos en más del 10% de los 
pacienteS. 

TrastoJnos psiquiÍltricos 

Raros: 

Alucina~iones, confusión, ansied~d, trastornos del sueno y pesadillas. 

Puede1 manifestarse efectos adversos psíquicos que varían en intensidad y naturaleza 
según el paciente (lo cual de n de a personalidad y de la duración del tratamiento), tales 
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como: 4ambios en el estadp de ~nimo (por lo general euforia y ocasionalmente disforia), en 
la acti~idad (por 19 general depresión y ocasionalmente aumento) y alteraciones en la 
capaciqad cognitiva y en la percepción sensorial (p.ej., en el comportamiento decisorio, 
trastomps de la percepción) 
Puede producirse d~pendencia al fármaco. 

Trastoflnos del sistema nervioso 
I 

Muy fre~uentes: Mareo. 

! 

Frecue~tes: Cefalea, confusión. 

Raros: ¡cambios en· el apetito, parestesias, temblor, depresión respiratoria, convulsiones 
epileptdides, contracciones musculares involuntarias, trastornos de la coordinación, síncope. 

Si se e*ceden considerablement~ las dosis recomendadas o se utilizan concomitante mente 
otras sustancias con actividad, depresora sobre el sistema nervioso central (Véase: 
Interacqiones medicamentosas), puede producirse depresión respiratoria. 
Las convulsiones epileptoides ocurren principalmente después de administrar dosis altas de 
tramad~1 o con el empleo concomitante de fármacos que pueden reducir el umbral 
convulsivo. (Véase: Advertencias y precauciones e Interacciones medicamentosas). 

Sin dat0s: Disfasia 
i 

Trasto~nos visuales 
, 
, 

Raros: Visión borrosa. 

Sin datQs: Midriasis 

Trastoros cardíacos 
¡ . 

Poco f~ecuentes: Efectos ,sobrE! la regulación cardiovascular (palpitaciones, taquicardia, 
hipoten~ión ortostá\lca o cQlapsq cardiovascular). Estos efectos adversos pueden ocurrir en 
particular con la administración intravenosa y en pacientes con estrés físico. 
Raros: Bradicardia, hipertensión. 

Trastollnos respiratorios. torácicos y mediastínicos , 
Raros: pisnea 

Se ha informado exacerbación ~el asma. No obstante, no se ha establecido una relación 
causal.' 

TrastoJnos gastrointestinales 
I 

Muy fre~uentes: Ná~seas. 
Frecuerlltes: Vómitos, constipación y sequedad bucal. 
Poco frecuentes: Sensación de ;v· ito i ine e, irritación gastrointestinal (p.ej.: opresión 
epigástrica, distensión), diarrea . 
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Trasto~os hepáticos y de las tias biliares l . , 
I . 

Muy rafas: En po~os casos aislados se ha informado el-incremento de los 
enzimar hepáticas Iln conexión temporal con el uso terapéutico de tramadol. 

, 

Trastornos de la piel y del tejido celular subcutáneo 

Frecue~tes: Sudoración. 
Poco fr~cuentes: Réacciones cut~neas (p.ej.: prurito, eritema, urticaria). 

Trasto os musculoes uelétic' s del te'ido conectivo 

Raros; bebilidad motriz 
, 

Trasto~nos renales y urinarios 

valores de las 

Raros: Trastomos de la micción (dificultad para orinar, disuria y retención urinaria) 

Trasto~nos generales 
I 

Frecue~tes: Agotamiento. , 
Raros: Reacciones alérgicas (p.ej.: disnea, broncoespasmo, roncus, edema angioneurótico) 
y anafilaxia. 
Puede~ aparecer sl.ntomas de a\>stinencia similares a aquellos producidos tras la supresión 
de oplf'ides, tales como: agitación, ansiedad, nerviosismo, trastornos del sueño, 
hiperqulnesia, temblor y sintoma~ gastrointestinales. 
otros sintomas observados en C<lSOS muy raros después de la discontinuación de tramadol 
son: at$ques de pánico, ansiedad severa, alucinaciones, parestesias, acúfenos y sintomas 
inusualés en el sistema nervi(jso central. (p.ej.: confusión, mania, despersonalización, 
desrealización, paranoia) 

ANTAGONISMOS y ANTlDOTI!¡MOS 

El antld~to en caso de depresión'respiratoria es la naloxona. (Véase: Sobredosificación) 
, 

SOBR~DOSIFICACIÓN 

SintomJ.s 

En principio, en la intoxicación cpn tramadol pueden aparecer sintomas similares a loS que 
se obsrrvan con otros analgé$icos de acción central (opioides), en particular: miosis, 
vómitos;, colapso cardiovascular,: trastornos de la conciencia incluso coma, convulsiones y 
depresipn respiratoria, pudiendo llegar al paro respiratorio. 

Tratamiento 

Se aPlt· an las mismas reglas' generales de las emergencias. Mantener libre el tracto 
respirat río (aspiración) y las 'funciones respiratoria y circulatoria, dependiendo de los 
sintom s. 
En el Caso de las formas fan'\1 éuticas para administración oral, la descontaminación 
gastrOintestinal con: carbón activa lav "e gástrico solamente se recomiendan en las 
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primerds dos hora~ posteriores ~ la administración de tramado!. Luego de transcurrido este 
lapso, ja descontaminación ga~.rointestinal puede ser útil en caso de intoxicaciones con 
cantida~es inusual mente grandes. • 
El antrdoto en caso de depresión respiratoria es la naloxona. En experimentos realizados en 
animal~s, la naloxona no tuvo ~fecto sobre las convulsiones. En estos casos se deberá 
admini~trar diazepam por via intr~venosa. 
El tra"1adol sérico es eliminado en pequeñas cantidades mediante la hemodiálisis y la 
hemofiljración. Por lo tanto, la hemodiálisis o la hemofiltración son insuficientes para tratar la 
intoxicación aguda con Trama!. 

En la etentualidad de una sobredosificación concurrir al Hosptlal más cercano o comunicarse 
con los Centros de Toxicologia: 

HOSPITAL DE PEDIATRIARlo\RDO GUTIÉRREZ: (011) 4962-6666/2247. 
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/658-7777. 

Optativamente con otros Centrosi de Intoxicaciones. 

MANTENER ÉiSTE y TODOS LOS MEDICAMENTOS 
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

! Este medicamento de~e ser usado exclusivamente bajo prescripción y 
¡ vi ilancia médica no uede re etirse sin una nueva receta médica. 

i 
PRESEJoITACIONES 

Tramal!100 solución para inyección 
Envase~ con 5 y 1Q: ampollas de !2 m L. 

CONS~RVACIÓN 
ConserVar a temperatura entre 4 y 25° C. 

Tramaligotas 
Envases con 10,20,30 Y 100 mL 

! 

CONS~RVACIÓN 
ConserVar a temperatura entre 15 y 30° C. 

Tramal cá sulas 
Envase con 10, 20, 50, 500 Y 1000 cápsulas, los dos últimos para uso hospitalario 
exclusivo. 

CONS~RVACIÓN 
ConserVar a temperatura entre 15 y 25° 



Tramal supositorios 
Envases con 5, 100 Y 500 supositorios, los dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 

CONSERVACiÓN 
Conservar entre 4 y 25'C. 
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