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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5432-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Junio de 2024

Referencia: EX-2023-144058153-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2023-144058153-APN-DGA#ANMAT y su agregado EX-2023-148910807-APN-
DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma UNILEVER DE ARGENTINA S.A. con RNE N° 020035360, solicita
la modificacion y reinscripcion del producto de venta libre autorizado mediante certificado de RNPUD N°
0250210, en los términos de la Resolucion ex MSy AS N° 709/98 y normas complementarias.

Que asu vez, lafirmainicialareinscripcion del certificado de RNPUD N° 0250210 mediante el Expediente N°
EX-2023-148910807- -APN-DGA#ANMAT, en cumplimiento del plazo requerido de acuerdo a la vigencia del
citado certificado.

Que alosfines de una mejor resolucion de ambos tramites se ha procedido a lafusién de ambos expedientes.
Que la documentaci én aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos parala Salud ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y modificatorios.

Por €llo,

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma UNILEVER DE ARGENTINA SA. CON RNE N° 020035360, la
incorporacion de la variedad CITRUS parael producto denominado LIMPIADOR LIQUIDO DESINFECTANTE
DE SUPERFICIES; SIN VARIEDAD Y CITRUS, marca VIM, registrado con Certificado de RNPUD N°
0250210.

ARTICULO 2°.- Reinscribese € Certificado de RNPUD N° 0250210 que consta en |F-2024-55663106-APN-
DVPSHANMAT, cuya titularidad detenta la firma UNILEVER DE ARGENTINA SA. CON RNE N°
020035360, por €l término de 5 (cinco) afios a partir del 20 de diciembre de 2023.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los rétulos que constan en |1F-2024-55668315-APN-DVPS#FANMAT, debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamafio de caracteres y ubicacién de las leyendas a lo establecido por
laDisposicion ANMAT N° 7292/98 y 3366/07.

ARTICULO 4°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en |F-2024-55642076-APN-DVPS#ANMAT
paralavariedad Citrus.

ARTICULO 5°.- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250210.

ARTICULO 6°.- Cancélase e Certificado de RNPUD N° 0250210, otorgado por Disposicion ANMAT N° DI-
2023-7856-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 7°- Registrese. Notifiquese a interesado haciendo referencia a la presente Disposicion, a
Certificado de RNPUD N° 0250210 actualizado que se menciona en €l articulo 2°, alos rétulos autorizados y ala
composicién centesimal del articulo 4°. Girese ala Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos
parala Salud a sus efectos. Cumplido, archivese.

N° EX-2023-144058153-APN-DGA#ANMAT y su agregado EX-2023-148910807-APN-DGA#ANMAT
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Soubeiran Chobet
Proyecto Rétulo Secundario
Ultracaimans® 100mg
Tramadol Clorhidrato 100 mg
Venta bajo receta archivada
Solucién inyectable

Via IV-Via IM

Cada ampolla contiene:

Tramadol Clorhidrato 100 mg

Excipientes: Acetato de Sodio Trihidrato, Agua para inyectables c.s.p.2ml
Envases conteniendo: 2, 3, 6 y 25 ampollas venta al ptblico.

Nidmero de Lote:

Fecha de Vencimiento:

Conservar a temperatura no mayor a 30°C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 57.939 SOUBEIRAN CHOBET SRL. - Ibera 5055 - 1431 Buenos
Aires.

Director Técnico: Dr. Silvio L. Gaguine ~Farmacéutico /\@/_\

Fd 12Tl UTICA
CO-DIRECTORA TECNIGS
M.N. 12172 /
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2023-55762270-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Mayo de 2023

Referencia: ROTULO 2° PROD. ULTRACALMANS (100 mg) EX-2022-140252095- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.05.16 17:16:13 -03:00

Eduardo Vedovato
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Soubeiran Chobet
Proyecto Rétulo Secundario
Ultracalmans® 50mg
Tramadol Clorhidrato 50 mg
Venta bajo receta archivada

Solucién inyectable

Via IV- Via IM
Cada ampolla contiene:
Tramadol Clorhidrato 50 mg

Excipientes: Acetato de Sodio Trihidrato, Agua para inyectables c.s.p.1mi
Envases conteniendo: 50 y 100 ampollas uso exclusivo hospitalario.
Nimero de Lote:

Fecha de Vencimiento:

Conservar a temperatura no mayor a 30°C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE
DE LOS NINOS. '

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 57.939 SOUBEIRAN CHOBET SRL. - Ibera 5055 - 1431 Buenos
Aires.

Director Técnico: Dr. Silvio L. Gaguine —Farmacéutico
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2023-55762499-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Mayo de 2023

Referencia: ROTULO 2 PROD. ULTRACALMANS (50 mg) UHE EX-2022-140252095- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.05.16 17:16:36 -03:00

Eduardo Vedovato
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Soubeiran Chobet
Proyecto Rétulo Secundario
Ultracalmans® 50mg
Tramadol Clorhidrato 50 mg
Venta bajo receta archivada

Solucién inyectable

Via IV- Via IM
Cada ampolla contiene:
Tramadol Clorhidrato 50 mg

Excipientes: Acetato de Sodio Trihidrato, Agua para inyectables c.s.p.1mi
Envases conteniendo: 2, 3, 6 y 25 ampollas venta al publico.

Ndmero de Lote:

Fecha de Vencimiento:

Conservar a temperatura no mayor a 30°C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 57.939 SOUBEIRAN CHOBET SRL. - Ibera 5055 - 1431 Buenos
Aires.

Director Técnico: Dr. Silvio L. Gaguine —Farmacéutico

CO-DIRELTURA TECNICA
M.N. 12172

IF-2023-55762674-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2023-55762674-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Mayo de 2023

Referencia: ROTULO 2 ° PROD. ULTRACALMANS (50 mg) EX-2022-140252095- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.05.16 17:16:57 -03:00

Eduardo Vedovato
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Soubeiran Chobet
Proyecto Roétulo Primario
Ultracalmans® 100 mg
Tramadol Clorhidrato 100 mg
Venta bajo receta archivada

Solucién inyectable
Via IV- Via IM

Cada ampolla contiene:

Tramadol Clorhidrato 100 mg

Excipientes: Acetato de Sodio Trihidrato, Agua para inyectables c.s.p.2ml
Envases conteniendo: 50 y 100 ampollas uso exclusivo hospitalario.
Numero de Lote:

Fecha de Vencimiento:

Conservar a temperatura no mayor a 30°C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 57.939 SOUBEIRAN CHOBET SRL. - Ibera 5055 - 1431 Buenos
Aires.

Director Técnico: Dr. Silvio L. Gaguine —Farmacéutico

IF-2023-55762849-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2023-55762849-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Mayo de 2023

Referencia: ROTULO 1° PROD. ULTRACALMANS (100 mg) UHE EX-2022-140252095- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.05.16 17:17:19 -03:00

Eduardo Vedovato
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Soubeiran Chobet

Cada ampolla contiene:

Tramadol Clorhidrato

Proyecto Rétulo Primario

Ultracalmans® 100 mg

Solucién inyectable

Via V- Via IM

100 mg

Tramadol Clorhidrato 100 mg

Venta bajo receta archivada

Excipientes: Acetato de Sodio Trihidrato, Agua para inyectables c.s.p.2ml

Envases conteniendo: 2, 3, 6 y 25 ampollas venta al plblico.

Nimero de Lote:

Fecha de Vencimiento:

Conservar a temperatura no mayor a 30°C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE

DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA

RECETA MEDICA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 57.939 SOUBEIRAN CHOBET SRL. - Ibera 5055 - 1431 Buenos

Aires.

Director Técnico: Dr. Silvio L. Gaguine —Farmacéutico

C()—[)lf—';:;-’;[f_'::i.f\ TECNICA
M.N. 12172

IF-2023-55763036-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2023-55763036-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Mayo de 2023

Referencia: ROTULO 1° PROD. ULTRACALMANS (100 mg) EX-2022-140252095- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.05.16 17:17:40 -03:00

Eduardo Vedovato
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Soubeiran Chobet
Proyecto Rétulo primario
Ultracalmans® 50mg
Tramadol Clorhidrato 50 mg
Venta bajo receta archivada
Solucién inyectable
Via IV- Via IM

Cada ampolla contiene:

Tramadol Clorhidrato 50 mg

Excipientes: Acetato de Sodio Trihidrato, Agua para inyectables c.s.p.1ml
Envases conteniendo: 50 y 100 ampollas uso exclusivo hospitalario.
Nuamero de Lote:

Fecha de Vencimiento:

Conservar a temperatura no mayor a 30°C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 57.939 SOUBEIRAN CHOBET SRL. - Ibera 5055 - 1431 Buenos
Aires.

Director Técnico: Dr. Silvio L. Gaguine —Farmacéutico

CO-DIRECTUHA TECNICA
M.N. 12172

IF-2023-55763215-APN-DERM#ANMAT

Paginaldel



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2023-55763215-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Mayo de 2023

Referencia: ROTULO 1° PROD. ULTRACALMANS (50 mg) UHE EX-2022-140252095- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
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Eduardo Vedovato
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Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.05.16 17:18:01 -03:00



Soubeiran Chobet
Proyecto Rétulo Primario
Ultracalmans® 50mg
Tramadol Clorhidrato 50 mg
Venta bajo receta archivada

Solucién inyectable

Via IV- Via IM
Cada ampolla contiene:
Tramadol Clorhidrato 50 mg

Excipientes: Acetato de Sodio Trihidrato, Agua para inyectables c.s.p.1ml

Envases conteniendo: 2, 3, 6 y 25 ampollas venta al publico.

NiGmero de Lote:
Fecha de Vencimiento:
Conservar a temperatura no mayor a 30°C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 57.939 SOUBEIRAN CHOBET SRL. - Ibera 5055 - 1431 Buenos
Aires.

Director Técnico: Dr. Silvio L. Gaguine ~Farmacéutico

FARMACKFUTICA (
CO—D”-_‘;[CT(’EE:‘.:\ TECNICA
WMI.N. 12172

IF-2023-55763396-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2023-55763396-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Mayo de 2023

Referencia: ROTULO 1° PROD. ULTRACALMANS (50 mg) EX-2022-140252095- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.05.16 17:18:19 -03:00

Eduardo Vedovato
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Soubeiran Chobet

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

Ultracalmans® 50mg
Tramadol Clorhidrato 50 mg
Ultracalmans® 100mg
Tramadol Clorhidrato 100 mg
Venta bajo receta archivada

Solucién inyectable
Via IV- Via IM

Cada ampolla de Ultracalmans® 50mg solucién inyectable contiene:

Tramadol Clorhidrato 50 mg

Excipientes: Acetato de Sodio Trihidrato, Acido clorhidrico/Hidréxido de sodio ¢.s.p.
pH, Agua para inyectables c.s.p.1ml

Cada ampolla de Ultracalmans® 100mg solucién inyectable contiene:

Tramadol Clorhidrato 100 mg

Excipientes: Acetato de Sodio Trihidrato, Acido clorhidrico/Hidréxido de sodio ¢.s.p.
pH, Agua para inyectables c.s.p. 2 mi

ACCION TERAPEUTICA

Codigo ATC: N 02 AX02.

Analgésico opicide de accion central.
INDICACIONES

Tratamiento del dolor moderado a intenso. /»\

ARMACEL c»
CO-DI"RL—C?U;’":.A TEC
iVILN. 12172

|F-2023-55763565-A PN-DERM #ANMAT
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accion farmacologica:

Tramadol es un agonista puro, no selectivo sobre los receptores opioides p, 8 y k
con mayor afinidad por los receptores y. Otros mecanismos que contribuyen a su
efecto analgésico son la inhibicién de la recaptacion neuronal de noradrenalina asi
como la potenciacion de la liberacion de serotonina.

Tramadol tiene un efecto antitusivo. A diferencia de la morfina, las dosis analgésicas
de tramadol en un amplio intervalo no ejercen ningtn efecto depresor respiratorio.
Del mismo modo, afecta menos a la motilidad gastrointestinal. Sus efectos sobre el
sistema cardiovascular son mas bien leves. Se ha comunicado que la potencia de
tramadol es 1/10 (un décimo) - 1/6 (un sexto) de la de morfina.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcién

Después de la administracién intramuscular en humanos, tramadol se absorbe
rapidamente y completamente: se alcanza el pico de concentracién sérica (Cmax)
después de 45 min, y la biodisponibilidad es de casi el 100%.

Distribucion

Tras la administracion intravenosa, la disminucion de las concentraciones
plasmaticas se realiza de acuerdo a una fase inicial de distribucion breve seguida
de una fase de eliminacion mas lenta hacia los tejidos pertenecientes al
compartimento periférico. Una hora después de la inyeccion de 100 mg de tramadol,
las concentraciones séricas se sitian entre 400-500 ng/ml. El volumen de
distribucion es de 3-4 Vkg.

Tramadol posee una elevada afinidad tisular (V8,8=203 £ 40 [). La unién de tramadol
a las proteinas plasmaticas humanas es aproximadamente del 20%.

Tramadol atraviesa las barreras hematoencefalica y placentaria. Tramadol y su
derivado O-desmetilado se detectaron en cantidades muy pequefas en la leche
matema (0,1% y 0,02% respectivamente de la dosis administrada).

Metabolismo o Biotransformacion

La metabolizacién de tramadol en los seres humanos tiene lugar principalmente
mediante O-desmetilacion y N-desmetilacion asi como por la conjugacion de los
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derivados O-desmetilados con acido glucurénico. Unicamente O-desmetiltramadol
es farmacolégicamente activo. Existen considerables diferencias cuantitativas
interindividuales entre los demas metabolitos. Hasta ahora se han identificado once
metabolitos en la orina. Los estudios realizados en animales han demostrado que
O-desmetiltramadol es 2-4 veces mas potente que la sustancia de origen. La vida
media t1/2,8 (6 voluntarios sanos) es 7,9 h (intervalo 54-26 h) y es
aproximadamente la de tramadol.

La inhibicibn de uno o de ambos tipos de isoenzimas CYP3A4 y CYP2D6,
implicados en la biotransformaciéon de tramadol, puede afectar a la concentracion
plasmética de tramadol o de su metabolito activo.

Eliminacion

Tramadol y sus metabolitos se eliminan casi completamente por via renal. La
eliminacion urinaria acumulada es del 90% de la radiactividad total de la dosis
administrada. En caso de disfuncion renal y hepatica la vida media puede estar
ligeramente prolongada. En pacientes con cirrosis hepatica, la vida media de
eliminacién es 13,3 + 4,9 h (tramadol) y 18,5 + 9,4 h (O-desmetiltramadol), en un
caso extremo se determinaron 22,3 h y 36 h respectivamente. En pacientes con
insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina < 5 ml/min) los valores fueron 11 +
3,2hy 16,9 £ 3 h, en un caso extremo fueron 19,5 h y 43,2 h respectivamente.

Independientemente del modo de administracion, la vida media de eliminacion t1/203
es de aproximadamente 6 h. En pacientes mayores de 75 afios, este valor puede
prolongarse aproximadamente 1,4 veces.

El perfil farmacocinético de tramadol es lineal dentro del rango posoldgico
terapéutico. La relaciéon entre las concentraciones séricas y el efecto analgésico
depende de la dosis, sin embargo puede variar considerablemente en casos
aislados. En general, es eficaz una concentracién sérica de 100-300 ng/mi.

Poblacién pediatrica

La farmacocinética de tramadol y O-desmetiltramadol después de la administracion
oral de una dosis Unica y de dosis multiples en pacientes de edades comprendidas
entre 1y 16 afios se ha encontrado que generalmente es similar a la de los aduitos
cuando se ajusta la dosis en relacion al peso corporal, pero con una mayor
variabilidad interindividual en nifios de 8 afios y menores de esa edad.

En nifios menores de 1 afio, se ha estudiado la farmacocinética de tramadol y O-
desmetiltramadol pero no se ha descrito completamente. La informacién de los
estudios, que incluyen este grupo de edad, indica que la tasa de formacién de O-
desmetiltramadol via CYP2D6 se incrementa de manera continuad onatos, y

SOUBEIRAN
IF-2023-557635 5 N-DEKR

CO-DN 'E'ft;"r ORA u ICA

MIN. 12172

Pagina 3 de 15



se asume que los niveles de actividad del CYP2D6 en adultos se alcanzan alrededor
de un afo de edad. Ademas, los sistemas de glucuronidacion inmaduros y la funcién
renal inmadura pueden dar lugar a una eliminacion lenta y a la acumulacién de O-
desmetiltramadol en nifios menores de 1 afio.

Datos preclinicos sobre seguridad

Tras la administracion repetida oral y parenteral de tramadol durante 6-26 semanas
a ratas y perros, asi como durante 12 meses por via oral a perros, no se detecto
ninguna alteracion relacionada con la sustancia en los analisis hematoldgicos,
clinico-quimicos ni en el examen histolégico. Unicamente tras la administracién de
dosis muy elevadas, considerablemente superiores al rango terapéutico, se
presentaron sintomas nerviosos centrales: agitacion, salivacién, convulsiones vy
reduccion de la ganancia de peso. Ratas y perros toleraron, sin reaccién alguna,
dosis orales de 20 mg/kg y 10 mg/kg de peso corporal respectivamente, y los perros
toleraron dosis administradas por via rectal de 20 mg/kg de peso corporal.

En ratas, dosis de tramadol desde 50 mg/kg/dia en adelante causaron efectos
téxicos en madres y aumentaron la tasa de mortalidad en neonatos. Se produjo un
retraso del desarrollo de las crias, manifestado por trastornos de la osificacion y
retraso en la apertura de la vagina y de los ojos. La fertilidad de los machos y
hembras no se vio afectada. En conejos hubo efectos toxicos en las madres y
anomalias en el esqueleto de las crias con dosis de 125 mg/kg/dia y superiores.

En algunos de los ensayos in-vitro se observaron indicios de efectos mutagénicos.
Los ensayos in-vivo no demuestran tales efectos. De acuerdo con el conocimiento
actual, tramadol puede ser considerado como una sustancia sin efectos
mutagénicos.

Se han realizado estudios sobre el potencial cancerigeno de hidrocloruro de
tramadol en ratas y ratones. El estudio en ratas no mostrd evidencia de incremento,
relacionado con la sustancia, de la incidencia de tumores. En el estudio realizado
con ratones se observo una mayor incidencia de adenomas hepatocelulares en los
machos (aumento no significativo dependiente de la dosis a partir de 15 mg/Kg. de
peso) y un incremento de tumores pulmonares (significativo pero no dosis
dependiente) en las hembras de todos los grupos de dosificacion.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

La dosis debe ajustarse a la intensidad del dolor y a la susceptibilidad individual de
cada paciente. Se debe utilizar la dosis efectiva mas bajz la analgesia. No se
debe superar una dosis diaria total de 400 mg de Tramadol Clorbi
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Salvo que se prescriba de otro modo, la solucidon inyectable y para perfusion de
Tramadol Clorhidrato se debe administrar de la siguiente forma:

Adultos y adolescentes mayores de 12 afos

La dosis habitual es de 50 a 100 mg cada 4-6 horas, por via intravenosa o
intramuscular. La dosificacion se debe ajustar de acuerdo a la intensidad del dolor
y la respuesta.

Para dolor postoperatorio, administrar una dosis inicial de 100 mg en bolo. Durante
los siguientes 60 minutos después del bolo inicial, se pueden administrar dosis
adicionales de 50 mg cada 10-20 minutos, hasta una dosis total de 250 mg
(contando la dosis inicial). Posteriormente, administrar 50 6 100 mg cada 4-6 horas,
hasta una dosis diaria total de 400 mg.

Nifios

La solucion inyectable y para perfusién de Tramadol Clorhidrato no es adecuada
para nifios menores de 12 afios.

Pacientes de edad avanzada

En general no es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada (hasta
75 afos) sin insuficiencia renal o hepatica sintomatica. En pacientes de edad mas
avanzada (mayores de 75 afios) puede producirse una prolongacion de la
eliminacion. Por lo tanto, si fuese necesario, deben alargarse los intervalos de
dosificacion segin las necesidades individuales del paciente.

Insuficiencia renal/dialisis e insuficiencia hepatica

En pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica, la eliminacién de tramadol es
lenta. En estos pacientes la prolongacion de los intervalos de dosificacion se debe
considerar cuidadosamente, segun las necesidades del paciente.

Forma de administracion

La solucién inyectable y para perfusion de Tramadol Clorhidrato se puede
administrar por via intramuscular, por inyeccién intravenosa lenta o diluido en una
solucién. La solucién para perfusién se debe preparar inmediatamente antes de su
uso.

Las inyecciones intravenosas se tienen que administrar lentamente, durante 2-3
minutos.

Duracion de la administracion

IF-2023-55763565-APN-DERM#ANMAT
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Ultracalmans solucion inyectable no se debe administrar durante mas tiempo del
estrictamente necesario.

Si debido a la naturaleza y a la gravedad de la enfermedad es aconsejable un
tratamiento analgésico prolongado con Ultracalmans solucion inyectable, se debe
llevar a cabo un control periddico cuidadoso (con pausas en el tratamiento si fuese
necesario) para establecer si es necesario proseguir con el tratamiento y durante
cuanto tiempo.

CONTRAINDICACIONES

Ultracalmans solucién inyectable no debe administrarse:

Con hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

En caso de intoxicaciones agudas originadas por alcohol, hipnéticos, analgésicos,
opioides u otros psicotropos,

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

En pacientes que presentan epilepsia que no esté controlada adecuadamente con
tratamiento.

Para el tratamiento del sindrome de abstinencia a opiaceos,
A nifios menores de 3 afos.
Advertencias y precauciones especiales de empleo

Tramadol Gnicamente puede ser administrado con especial precaucién en pacientes
con dependencia a opioides, con traumatismo craneoencefalico, shock, nivel de
consciencia disminuido de origen desconocido, trastornos en el centro respiratorio
o de la funcion respiratoria, o con presién intracraneal elevada.

En pacientes sensibles a los opioides, so6lo debe ser administrado con precaucion.

El uso concomitante de tramadol y medicamentos sedantes como las
benzodiacepinas o medicamentos relacionados puede ocasionar sedacion,
depresién respiratoria, coma o la muerte. Debido a estos riesgos, la prescripcion
concomitante con estos medicamentos sedantes se debe reservar para pacientes
para los que no son posibles opciones alternativas de tratamiento. Si se decide
prescribir Ultracalmans solucion inyectable de forma concomitante con
medicamentos sedantes, se debe utilizar la dosis eficaz menor y |
tratamiento concomitante debe ser lo mas corta posible.

M.N. 12172
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Se debe realizar un seguimiento estrecho a los pacientes para detectar signos y
sintomas de depresion respiratoria y sedacién. A este respecto, se recomienda
encarecidamente informar a los pacientes y a sus cuidadores para que sean
conscientes de estos sintomas.

Debe administrarse con especial precaucién en pacientes con depresion
respiratoria, si se administran concomitantemente medicamentos depresores del
Sistema Nervioso Central (SNC), o si la dosis administrada es marcadamente
superior a la recomendada, ya que no puede excluirse que se produzca depresion
respiratoria.

Se han comunicado convulsiones en pacientes tratados con tramadol en los niveles
de dosis recomendados. Este riesgo puede aumentar si se supera el limite superior
de la dosis maxima diaria recomendada de tramadol clorhidrato (400 mg).
Adicionalmente, tramadol puede incrementar el riesgo de que el paciente presente
crisis epilépticas si estd recibiendo otra medicacion que reduzca el umbral
convulsivo. Tramadol s6lo debe ser utilizado en pacientes epilépticos o susceptibles
de presentar crisis epilépticas, si las circunstancias lo requieren.

Puede desarrollarse tolerancia y dependencia psiquica y fisica, en especial después
del uso a largo plazo. En los pacientes con tendencia al abuso o a la dependencia
de medicamentos, el tramadol sélo debe ser administrado durante periodos cortos
y bajo estricto control médico.

Cuando un paciente ya no necesite tratamiento con tramadol, puede ser
aconsejable reducir de forma gradual la dosis para prevenir los sintomas de
abstinencia.

Tramadol no es un sustituto apropiado en los pacientes con dependencia a opioides.
Aunque es un agonista opioide, tramadol no suprime los sintomas del sindrome de
abstinencia a la morfina.

Metabolismo del CYP2D6

El Tramadol es metabolizado por la enzima hepatica CYP2D6. Si un paciente
presenta una deficiencia o carencia total de esta enzima, es posible que no se
obtenga un efecto analgésico adecuado. Los calculos indican que hasta el 7 % de
la poblacién de raza blanca puede presentar esta deficiencia. Sin embargo, si el
paciente es un metabolizador ultrarrapido, existe el riesgo de desarrollar efectos
adversos de toxicidad por opioides, incluso a las dosis prescritas de forma habitual.

Los sintomas generales de la toxicidad por opioides son confusion, somnolencia,
respiracion superficial, pupilas contraidas, nauseas, vomitos, estrefiimiento y falta
de apetito. En los casos graves, esto puede incluir sintomas de depresion
circulatoria y respiratoria, que puede ser potenciaimente mortal y muy rara vez
mortal. Las estimaciones de prevalencia de metabolizador:

diferentes poblaciones se resumen a continuacion: /E\\
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Poblacién Prevalencia %
Africana/etiope 29 %
Afroamericana 3,4 % a6,5 %
Asidtica1,2% a2 %
Caucasica 3,6 % a6,5%
Griega 6,0 %

Hungara 1,9 %
Europeadelnorte 1 % a2 %

Uso postoperatorio en nifios

En la bibliografia publicada hay informes de que tramadol administrado en el
postoperatorio a nifios después de una amigdalectomia y/o adenoidectomia por
apnea obstructiva del suefio provoca acontecimientos adversos raros, pero
potencialmente mortales. Se deben extremar las precauciones cuando se
administre tramado! a nifios para el alivio del dolor postoperatorio y debe
acompanarse de una estrecha vigilancia de los sintomas de toxicidad por opioides,
incluida depresion respiratoria.

Nifios con deterioro de la funcién respiratoria

No se recomienda el uso de tramadol en nifios que puedan tener un deterioro de la
funcion respiratoria, incluidos trastornos neuromusculares, enfermedades cardiacas
o respiratorias graves, infecciones pulmonares o de las vias respiratorias altas,
traumatismo multiple o que estén sometidos a procedimientos quirGrgicos extensos.
Estos factores pueden empeorar los sintomas de toxicidad por opioides.

Niflos y metabolizadores rapidos CYP2D6

- Se han notificado casos de pacientes que metabolizan ultra rapido, especialmente
en nifos.

- Los padres o cuidadores deben ser informados, de la necesidad de supervisar
estrechamente al nifio, especialmente durante la primera administracion, y llamar a
un médico o servicio de emergencia si detectan algin signo inusual, incluyendo
alteraciones de la consciencia, miosis, vomitos, convulsiones o depresion
respiratoria

N. 12172
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Tramadol debe ser utilizado con precaucion en pacientes con porfiria aguda debido
a que las pruebas in vitro han mostrado un riesgo de acumulacion de porfirina
hepatica, lo que podria desencadenar una crisis porfirica.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por ampolia de 2
ml, por lo que se considera esencialmente “exento de sodio”.

Interaccion con otros medicamentos vy otras formas de interaccion

Ultracalmans solucién inyectable no debe combinarse con inhibidores de la MAO.

Se han observado interacciones con peligro para la vida y que afectan al sistema
nervioso central, a la funcién respiratoria y cardiovascular, en:pacientes tratados
con inhibidores de la MAO en los 14 dias previos a la utilizacion del opioide petidina.
No se puede descartar que se produzcan las mismas interacciones con inhibidores
de la MAO, durante el tratamiento con Ultracalmans solucién inyectable.

La administracién concomitante de Ultracalmans solucion inyectable con otros
medicamentos depresores del sistema nervioso central, incluido el alcohol, puede
potenciar los efectos sobre el sistema nervioso central.

El uso concomitante de Ultracalmans soluciéon inyectable con medicamentos
sedantes como las benzodiacepinas o sustancias relacionadas aumenta el riesgo
de sedacion, depresion respiratoria, coma o la muerte debido al efecto depresor
aditivo del sistema nervioso central. Las dosis y la duracién del uso concomitante
se deben reducir.

Los resultados de los estudios farmacocinéticos realizados hasta el momento han
demostrado que, tras la administracion concomitante o previa de cimetidina
(inhibidor enzimatico), no son de esperar interacciones de relevancia clinica. La
administracion concomitante o previa de carbamazepina (inductor enzimatico)
puede disminuir el efecto analgésico y reducir la duracién de la accion.

Tramadol puede provocar convulsiones e incrementar el potencial de originar
convulsiones de los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS),
inhibidores de la recaptacion de serotonina/norepinefrina (IRSN), antidepresivos
triciclicos, antipsicéticos y otros medicamentos que reducen el umbral convulsivo
(tales como bupropion, mirtazapina, tetrahidrocannabinol).

El uso concomitante de tramadol y medicamentos serotoninérgicos tales como,
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS), inhibidores de la
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antidepresivos triciclicos y mirtazapina puede causar toxicidad por serotonina. Los
sintomas del sindrome serotoninérgico pueden ser por ejemplo:

Clonus espontaneo, Clonus ocular inducible con agitacion y diaforesis, Temblor e
hiperreflexia. Hipertonia y temperatura corporal por encima de 38° C y clonus ocular
inducible.

La retirada de los medicamentos serotoninérgicos produce una rapida mejoria. El
tratamiento depende de la naturaleza y gravedad de los sintomas.

Debe tenerse precaucion durante el tratamiento concomitante con tramadol y
derivados cumarinicos (por ejemplo warfarina) ya que se han notificado casos de
aumento del INR (Cociente Internacional Normalizado) con hemorragias mayores y
equimosis.

Otros medicamentos conocidos como inhibidores de la CYP34A, tales como
ketoconazol, eritromicina, ritonavir, quinidina, paroxetina, fluoxetina, sertralina,
amitriptiina e isoniacida pueden inhibir el metabolismo de tramadol (N-
desmetilacion) y probablemente también el metabolismo del metabolito activo O-
desmetilado. No se ha estudiado la importancia clinica de éste tipo de interaccion.

En un namero limitado de estudios, la administracién pre o posquirtirgica del
antiemético ondansetron (antagonista 5-HT3), aumentd el requerimiento de
tramadol en pacientes con dolor posquirargico.

Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Estudios con tramadol en animales revelaron a muy altas dosis, efectos en el
desarrollo de los 6rganos, la osificacion y mortalidad neonatal. No se observaron
efectos teratogénicos. Tramadol atraviesa la barrera placentaria. No existen datos
suficientes sobre la utilizacion de tramadol en mujeres embarazadas. Por tanto,
Ultracalmans solucién inyectable no debe ser utilizado en mujeres embarazadas.

Tramadol, administrado antes o durante el parto, no afecta a la contraccion uterina.

En recién nacidos puede inducir cambios en la frecuencia respiratoria que en
general no son clinicamente relevantes. El uso crénico durante el embarazo puede
dar lugar a sindrome de abstinencia neonatal.
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Lactancia

Aproximadamente, el 0,1 % de la dosis materna de tramadol se excreta en la leche
materna. En el periodo inmediatamente posterior al parto, para dosis diarias orales
maternas de hasta 400 mg, esto se corresponde a una cantidad media de tramadol
ingerida por lactantes del 3 % de la dosis materna ajustada al peso. Por este motivo,
no debe utilizarse tramadol durante la lactancia o, como alternativa, debe
interrumpirse la lactancia durante el tratamiento con tramadol. Por lo general, no es
necesario interrumpir la lactancia después de una dosis Unica de tramadol.

Fertilidad
La experiencia post-comercializacion no sugiere que tramadol influya en la fertilidad.

Los estudios en animales no han demostrado ningtin efecto de tramadol sobre la
fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Los analgésicos opioides pueden disminuir la capacidad mental y/o fisica necesaria
para realizar tareas potencialmente peligrosas (p.ej. conducir un coche o utilizar
maquinas), especialmente al inicio del tratamiento, tras un aumento de la dosis, tras
un cambio de formulacién y/o al administrarlo conjuntamente con otros
medicamentos. Se debe advertir a los pacientes que no conduzcan ni utilicen
maquinas si sienten somnolencia, mareo o alteraciones visuales mientras toman
Ultracalmans solucién inyectable, o hasta que se compruebe que la capacidad para
realizar estas actividades no queda afectada. Esto es ain mas probable con la
administracion conjunta de alcohol y otros psicotropos.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mas frecuentes son nauseas y mareo, que se producen
en mas del 10% de los pacientes.

Las frecuencias se definen de la siguiente manera:

Muy frecuentes: 21/10
Frecuentes: 2 1/100, <110
Poco frecuentes: = 1/1.000, <1/100 '\; /,/‘\
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Raras: = 1/10.000, <1/1.000

Muy raras: <1/10.000
Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos
disponibles

Trastornos del sistema cardiovascular:

Poco frecuentes: relativas a la regulacion cardiovascular (palpitaciones, taquicardia,
hipotensién postural o colapso cardiovascular). Estas reacciones adversas pueden
presentarse especialmente tras la administraciéon intravenosa y en pacientes
sometidos a esfuerzo fisico.

Raras: bradicardia, aumento de la presion arterial.
Trastornos del sistema nervioso:

Muy frecuentes: mareo.

Frecuentes: cefaleas y somnolencia.

Raras: alteraciones del apetito, parestesia, temblor, depresion respiratoria,
convulsiones epileptiformes, contracciones musculares involuntarias, anomalias de
la coordinacién, sincope.

Tras la administracion de dosis que sobrepasan considerablemente las dosis
recomendadas y administrando simultaneamente otros medicamentos con accion
depresora central, puede presentarse una depresion respiratoria.

Se han comunicado convulsiones epileptiformes, tras la administracion de dosis
altas de tramadol o tras el tratamiento concomitante con otros medicamentos que
puedan reducir el umbral convulsivo.

Frecuencia no conocida: trastornos del habla.

Trastornos psiquiatricos:

Raras: alucinaciones, confusion, alteraciones del suefio, ansiedad y pesadillas. Tras
la administracion de Ultracalmans solucién inyectable pueden presentarse diversos
efectos secundarios psiquicos cuya intensidad y naturaleza varian individualmente
(dependiendo de la personalidad y de la duracién de la medicacion). Estos incluyen
alteraciones del estado de animo (en general provoca euforia, a veces disforia), de
la actividad (en general esta disminuida, a veces aumentada) y aﬂnes de la
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capacidad cognitiva y sensorial (por ejemplo, toma de decisiones, alteraciones de
la percepcion). Puede originarse dependencia.

Trastornos oculares:

Raras: vision borrosa.

Frecuencia no conocida: midriasis

Trastornos respiratorios:

Raras: disnea.

Se han comunicado casos de empeoramiento del asma, si bien no se establecid
ninguna relacion causal.

Trastornos gastrointestinales:

Muy frecuentes: nauseas.
Frecuentes: estrefiimiento, sequedad bucal, vomitos

Poco frecuentes: arcadas, irritacion gastrointestinal (sensacion de presién en el
estébmago, hinchazon), diarrea.

Trastornos del metabolismo y de la nutricién:

Frecuencia no conocida: hipoglucemia

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Frecuentes: sudoracion.

Poco frecuentes: reacciones cutaneas (por ejemplo, prurito, erupcion cutanea,
urticaria).

Trastornos musculo esqueléticos:

Raras: debilidad motora.

Trastornos hepatobiliares:

En algunos casos aislados, coincidiendo con el uso terapéutico de
observado una elevacién de las enzimas hepaticas. ,,x
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Trastornos renales y urinarios:

Raras: trastornos de la miccién (dificultad en la miccion, disuria y retencién urinaria).

Trastornos generales:

Frecuentes: fatiga.

Raras: reacciones alérgicas (por ejemplo, disnea, broncoespasmo, sibilancias,
edema angioneurdtico) y anafilaxia; pueden presentarse los siguientes sintomas de
abstinencia, similares a los que aparecen con la privacion de opiaceos: agitacion,
ansiedad, nerviosismo, insomnio, hipercinesia, temblor y sintomas
gastrointestinales. Otros sintomas observados muy raramente tras la administracion
discontinua de tramadol son: ataques de panico, ansiedad intensa, alucinaciones,
parestesias, actifenos y sintomas inusuales del sistema nervioso central (es decir,
confusién, delirios, despersonalizacién, desrealizacion y paranoia).

SOBREDOSIFICACION
Sintomas

En principio, en las intoxicaciones con tramadol deben esperarse sintomas similares
a los de otros analgésicos de efecto central (opioides). En particular, este cuadro
incluye miosis, vomitos, colapso cardiovascular, alteraciones de la consciencia
hasta estados comatosos, convulsiones y depresion respiratoria o incluso parada
respiratoria.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (01) 654-6648/658-7777.

Tratamiento

Se deben observar las normas generales para casos de emergencia consistentes
en mantener despejadas las vias respiratorias (aspiracién) y mantener la respiracion
y circulacion segtin el cuadro sintomatoldgico.

En caso de depresion respiratoria se debe utilizar como antidoto naloxona. En
experimentacién animal, naloxona ha demostrado carecer de efecto sobre las
convulsiones. En estos casos deberia administrarse diazepam intravenoso.
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En caso de intoxicacion con las formulaciones de administraciéon por via oral, la
descontaminacion gastrointestinal con carbén activado o mediante un lavado
gastrico solo se recomienda si han pasado menos de 2 horas desde la toma de
tramadol. La descontaminacion gastrointestinal después de este periodo podra ser
atii en caso de que la intoxicacion se haya producido con cantidades
excepcionalmente altas o con formulaciones de liberacidén prolongada.

Mediante hemodialisis o hemofiltracion se eliminan cantidades minimas de
tramadol sérico. Por tanto, el tratamiento de la intoxicacion aguda causada por
Ultracalmans solucién inyectable exclusivamente mediante hemodidlisis o
hemofiltracion no es adecuado para la desintoxicacion.

Conservacion:

Conservar a temperatura no mayor a 30°C.
Presentaciones:

Ultracalmans® 50mg ampolla x 1ml: Envases conteniendo: 2, 3, 6 y 25 ampollas de
1ml para la venta al publico. Envases conteniendo: 50 y 100 ampollas de 1 ml de
uso exclusivo hospitalario.

Ultracalmans® 100mg ampolla x 2mi: Envases conteniendo: 2, 3, 6 y 25 ampollas
de 2ml para la venta al publico. Envases conteniendo: 50 y 100 ampolias de 2 ml de
uso exclusivo hospitalario.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 57.939 SOUBEIRAN CHOBET SRL. - Ibera 5055 - 1431 Buenos
Aires.

Director Técnico: Dr. Silvio L. Gaguine —Farmacéutico
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Proyecto: informacion para el paciente
Ultracalmans® 50mg
Tramadol Clorhidrato 50 mg
Ultracaimans® 100mg
Tramadol Clorhidrato 100 mg
Venta bajo receta archivada
Solucién inyectable
Via IV- Via IM

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

« Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
« Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

« Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo
a ofras personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que
puede perjudicarles.

» Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este
prospecto.

£ Qué es Ultracalmans Solucion inyectable y para qué se utiliza?

Tramadol, el principio activo de este medicamento, es un analgésico de tipo
opioide que actla sobre el sistema nervioso central. Alivia el dolor actuando
sobre células nerviosas especificas de la médula espinal y del cerebro.

Este medicamento se utiliza para el tratamiento del dolor moderado a intenso.

¢Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ultracalmans Solucién
inyectable?

No tome Ultracalmans Solucién inyectable

Si es alérgico a Tramadol, a las opiaceos o a alguno de los deméas componentes
de este medicamento.

Si también esta tomando inhibidores de la monoaminooxidasa (MAQ), para el
tratamiento de la depresion, o si los ha tomado en los Ultimos 14 dias antes del
tratamiento con este medicamento.

Si es epiléptico y sus ataques no estan control deduatjamente con

tratamiento.
1§
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Si ha bebido alcohol en exceso como para sentirse mareado o borracho.

Si ha tomado mas dosis de la prescrita de medicamentos para dormir o de otros
analgésicos, que pueden ralentizar su respiracion y sus reacciones.

No debe utilizar este medicamento para el tratamiento del sindrome de
abstinencia producido por opiaceos (medicamentos similares a la morfina).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar el tratamiento con
Ultracalmans solucién inyectable

Si tiene una lesion en la cabeza, dificultad para respirar o problemas graves de
rifién o higado.

Si usted considera que es adicto a otros analgésicos tipo opioides.
Si siente que se va a desmayar.

Si se encuentra en estado de shock (un signo de este estado puede ser el sudor
frio).

Si es epiléptico o padece crisis convulsivas, porque el riesgo de suffrir
convuisiones puede aumentar.

El Tramadol es transformado en higado por una enzima. Algunas personas
tienen una variacion de esta enzima y esto puede afectar a cada persona de
formas diferentes. En algunas personas, es posible que no se consiga un alivio
suficiente del dolor, mientras que ofras personas tienen mas probabilidades de
sufrir efectos adversos graves. Si nota cualquiera de los siguientes efectos
adversos, debe dejar de tomar este medicamento y consultar con un meédico de
inmediato: respiracién lenta o superficial, confusién, somnolencia, pupilas
contraidas, malestar general o vomitos, estrefiimiento, falia de apetito.

Nifios y adolescentes

Uso en nifios con problemas respiratorios:

No se recomienda el uso de tramadol en nifios con problemas respiratorios, ya
gue los sintomas de la toxicidad por tramadol pueden empeorar en estos nifios.

Este medicamento no es adecuado para nifios menores de 12 afios.
Uso de Uitracalmans solucién inyectable con otros medicamentos

Informe a su médico o enfermero si estd usando, ha usado recientemente o
pudiera tener que usar cualquier otro medicamento, incluyendo medicamentos
obtenidos sin prescripcion médica. Esto es especialmente importante con los
siguientes medicamentos, ya que pueden interaccionar con este medicamento:

» Medicamentos para diluir la sangre como la warfarina.

» Medicamentos para tratar la epilepsia como la carb

e
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* Ondansetrén (para prevenir las nauseas).

 Inhibidores de la monoaminooxidasa (moclobemida o fenelzina para la
depresion, selegilina para la enfermedad de Parkinson).

* Medicamentos que actuan sobre el Sistema nervioso, como hipnoéticos,
tranquilizantes, medicamentos para dormir o analgésicos, que pueden hacer que
se sienta somnoliento o mareado.

« Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) para tratar la
depresion, como fluoxetina. Puede experimentar sintomas como confusion,
inquietud, fiebre, sudoracién, movimientos descoordinados de las extremidades
o los ojos, espasmos musculares incontrolables o diarrea.

» Medicamentos que pueden producir convulsiones (ataques), como algunos
antidepresivos.

El uso simultaneo de tramadol y medicamentos sedantes, como
benzodiazepinas o medicamentos relacionados, aumenta el riesgo de
somnolencia, dificultad para respirar (depresion respiratoria), coma y puede
producir la muerte. Por este motivo, el uso simultaneo sélo se debe considerar
cuando no sean posibles otras opciones de tratamiento.

Sin embargo, si su médico le prescribe tramadol junto con medicamentos
sedantes, le debe limitar la dosis y la duracién del tratamiento simultaneo.

Informe a su médico sobre todos los medicamentos sedantes que esté tomando
y siga atentamente la dosis recomendada por su médico. Podria ser conveniente
pedir a amigos o familiares que estén atentos a los signos y sintomas indicados
anteriormente. Pongase en contacto con su medico si experimenta dichos
sintomas.

Embarazo y lactancia

Este medicamento no se debe administrar durante el embarazo o durante la
lactancia.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada
o tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico
antes de utilizar este medicamento.

Lactancia

Tramadol se excreta en la leche materna. Por este motivo, no debe usar tramadol
mas de una vez durante la lactancia, o si usa tramadol mas de una vez, debe
interrumpir la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Pregunte a su médico si puede conducir o utilizar maquinas durante el
tratamiento con tramadol. Es importante que antes de condugir o uti!izar
maqumas observe cémo le afecta este med;ca < :

SOUBEIRAN CHOB 5T S.R.L.
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dificultad para concentrarse. Tenga especial cuidado al inicio del tratamiento,
tras un aumento de la dosis, tras un cambio de formulacién y/o al administrario
conjuntamente con otros medicamentos.

Uso de Ultracalmans inyectable con los alimentos, bebidas y alcohol

No consuma alcohol durante el tratamiento con este medicamento ya que sus
efectos se pueden intensificar.

Ultracalmans Solucién Inyectable contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 23 mg (1 mmol) de sodio por dosis de 2
ml, por lo que se considera esencialmente “exento de sodio”.

¢Como se administra Ultracalmans Solucién Inyectable?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a
su médico o farmacéutico.

Su médico decidira cual es la dosis correcta para usted y cémo y cuando se le
administrara la inyeccién o perfusion.

Dado que un médico o enfermero le administrara la inyeccidon o perfusion, es
improbable que se le administre demasiado medicamento. Si cree que se le ha
administrado demasiado, digaselo a la persona que se lo esté administrando.

Si interrumpe o finaliza demasiado pronto el tratamiento con este medicamento,
es probable que el dolor reaparezca. Si desea interrumpir el tratamiento debido
a los efectos adversos, consulte a su médico o enfermero.

Si interrumpe el tratamiento con Ultracalmans Solucién Inyectable

No debe dejar de usar de repente este medicamento a menos que se lo indique
su médico. Si desea dejar de usar su medicamento, hable primero con su
médico, sobre todo si lo ha estado usando durante mucho tiempo. Su médico le
informara cuando y cémo interrumpirlo, lo que puede hacerse reduciendo la dosis
gradualmente para reducir la probabilidad de sufrir efectos adversos
innecesarios (sintomas de abstinencia).

Generalmente no suelen presentarse efectos adversos cuando se interrumpe el
tratamiento con tramadol. Sin embargo, en raras ocasiones, las personas
tratadas con tramadol durante algun tiempo pueden no sentirse bien al
interrumpir el tratamiento bruscamente. Pueden sentirse agitados, ansiosos,
nerviosos o con temblores. Pueden encontrarse confusos, hiperactivos, tener
dificultad para dormir o presentar problemas de estémago e intestinales. Muy
pocas personas sufren ataques de panico, delirios, paranoia, alucinaciones o
sensacion de pérdida de identidad. Pueden experimentar percepciones
inusuales, como picores, sensacion de hormigueo, entumecimiento y zumbido
en los oidos (actfenos). Si experimenta alguno de i

interrumpir el tratamiento, consulte a su enfermerd o médic
/
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su
médico, farmacéutico o enfermero.

Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Se han notificado reacciones alérgicas a Tramadol. Si tiene dificultad para
respirar, erupcion o picor en la piel, inflamacion de la cara o lengua o dificultad
para tragar, deje de usar este medicamento y consulte a su médico
inmediatamente.

Puede sufrir convulsiones (ataques), dolor de cabeza, visién borrosa o dilatacién
o contraccion de las pupilas.

Puede notar que suda mas o esta sofocado, desarrollar una erupcién con picor
o insensibilidad.

Se puede sentir aletargado, somnoliento, cansado, con poca energia o mareado,
o puede tener dificultad para hablar.

Pueden aparecer tirones musculares, movimientos descoordinados, pérdida
transitoria de la consciencia (sincope), sensacién de hormigueo y temblor o
debilidad muscular.

Se puede producir un aumento de las enzimas hepaticas.

Puede experimentar cambios en los latidos del corazén (mas rapidos o mas
lentos) o aumento o disminucién de la presion arterial.

Puede sufrir estrefiimiento, sequedad de boca, cambios en el apetito o arrea.

Puede tener efectos psiquicos, incluyendo: cambios del estada de animo,
actividad, comportamiento o percepcion, alucinaciones, confusién, agitacion,
alteraciones del suefio, delirio, ansiedad y pesadillas.

Puede tener nauseas o vomitos, arcadas, sensacién de hinchazén o plenitud.
Puede aparecer dependencia a tramadol. Informe a su médico si lo nota.

Se puede producir falta de aire, respiracién lenta o empeoramiento del asma.
Puede tener dificultad para orinar.

Puede experimentar una disminucion del nivel de azlicar en sangre, trastornos
del habla o dilatacién o contraccion de las pupilas.

Se han notificado ataques epilépticos en pacientes que toman tramadol a las
dosis recomendadas. El riesgo puede aumentar cuando la dosis de tramadol
excede la dosis diaria recomendada (400 mg). Tramadol puede producir adiccion
fisica y psicolégica. Cuando se toma durante mucho tiempo, to puede
disminuir por lo que se tienen que usar dosis mas altas pesﬁilo tolerancia).
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Si cree que esta inyeccion o perfusion le esta produciendo efectos adversos, o
esta preocupado al respecto, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico.

¢ Qué sucede si se administra mas Ultracalmans Solucién inyectable del
que debe?

Si usted cree que se le ha administrado mas Tramadol del que debe, consulte
inmediatamente a su meédico o farmacéutico o acuda al hospital mas proximo
llevando este prospecto.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su
médico o farmacéutico o llame o concurra al Hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (11) 4962-6666
Hospital A. Posadas: (11) 4654-6658

Conservacion de Ultracalmans Solucién inyectable
Conservar a temperatura no mayor a 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece
en el envase.

Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Ultracaimans Solucion Inyectable

El principio activo es Tramadol Clorhidrato. Cada ampolla contiene Tramadol
Clorhidrato, Acetato de Sodio Trihidrato, Agua para inyectables.

Contenido del envase

Envases conteniendo: 2, 3, 6 y 25 ampollas venta al publico 50 y 100 ampollas
uso exclusivo hospitalario.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
NUEVA RECETA MEDICA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD. Certificado N°57.939 SOUBEIRAN CHOBET SRL. - lbera 5055 - 1431
Buenos Aires.

Director Técnico: Dr. Silvio L. Gaguine —Farmacéutic
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