TRUNG TAM Y TE GIA RAI Cong Hoa Xa Hoi Chu Nghia Viét Nam
TO THONG TIN THUOC-DLS Poc 1ap- Tw do- Hanh phiic

Gida Rai, ngay 02 thang 03 nam 2020

THONG TIN THUOC THANG 03/2020
(V/v thong tin thuoc moi Thuoc tiém Tramadol-hameln)

Kinh giri: Cac khoa, phong diéu tri Trung tim Y té Thi X4 Gia Rai.
Nham muc dich s dung thudc an toan- hop 1y va kip thoi cho diéu tri, don
vi Thong tin thudc xin tom tat thong tin vé thudc moi Tramadol-hameln cé trong
danh muc thudc Trung tim y té nhu sau:
1.Tén chung qudc té: Tramadol-hameln
2.Loai thudc:Thudc giam dau nhom opioid
3.Dang thudc va ham lwong: Dung dich thudc tiém
1 ong 2 ml dung dich thudc tiém chira 100 mg tramadol hydroclorid
Ta dugc khac: natri acetate 3H,0, nudc cét pha tiém, nito va argon (khi
tro).
4.Duge Iy va co ché tic dung: Tramadol 13 thuc giam dau nhoém opioid tac
dong trén trung uong. Pong gop vao tic dong giam dau nhu e ché neuron tai hap
thu noradrenalin va Serotonin. Trai nguoc véi morphin, tramadol ¢ liéu giam dau
khong trc ché ho hap trén mot khoang rong. Hau nhu khong anh hudng nhu dong
rudt. Anh hudng trén hé tuan hoan rat thap. Hoat tinh cua tramadol cho thdy bang
1/10 téi 1/6 ctia morphin.
5. Dwge dong hoc: Sinh kha dung tuyét doi sau khi tiém bap 1a 100%. Su phan bd
cua tramadol sau khi tiém tinh mach x4y ra nhanh va chia thanh 2 pha v1 thot gian
bén thai khac nhau 13 0,31 + 0,17 gid (pha khdi dau nhanh) va 1,7+ 0,4 (pha cham).
Sau khi tiém tinh mach 100 mg tramadol, ndng d6 trong, huyét thanh dat 613 + 221
ng/ml sau 15 phut va 409 = 79 ng/ml sau 2 gio.
Tramadol bi chuyén hoa qua gan khoang 85% liéu dung. Tramadol dugc bai tiét
qua than. Thoi gian ban thai trung binh cta tramadol sau khi tiém tinh mach 1a 5 - 6
gid, duoc thai trir qua chuyén hoa va bai tiét & than, thoi gian ban thai (t1/2) ¢ thé
kéo dai & bénh nhan ri loan chirc nang gan hodc than.
6. Chi dinh: Chi dinh giam dau v6i con dau c6 muc do trung binh téi trim trong.
7. Liéu lwong va cach ding
Tong lidu khong duoc vuot qua 400 mg/ngdy, ngoai trir trong nhitng trudng
hop dac bi¢t. Tru khi c¢6 chi dinh khéc, tramadol -hameln 50mg/ml nén dugc dung
nhu sau:



Nguoi I6n va tré em 12 tudi tré 1én: Liéu thuong dung 1a 50 mg dén 100 mg
mdi 4-6 giod. Tiém tinh mach phai tién hanh that cham trong khoang 2-3 phut. Di
v6i dau hau phau, dung lidu khéi dau 1a 100 mg tiém bolus. Trong vong 60 phit
sau liéu ban dau, dung thém 50 mg mdi 10-20 phut, cho dén tong liéu 250 mg tinh
ca lidu ban dau. Nhimg liéu tiép theo nén dung 50-100 mg nhéc lai mdi 4-6 gid cho
dén khi dat tong liéu hang ngay 400 mg.

Tré em: Thubc tiém Tramadol khong duoc khuyén khich str dung cho tré em
duéi 12 tuoi.

Ngueoi bénh I6n tudi: Khong can thiét diéu chinh lidu ¢ nhitng bénh nhan dén
75 tudi ma khong c6 biéu hién 1am sang suy gan hoic than. O nhitng bénh nhan 16n
tu6i hon 75 tudi, su dao thai c6 thé kéo dai. Do d6, néu can thiét, khoang cach liéu
can gidn ra tiy theo yéu cau cua bénh nhan.

Bénh nhan bi suy than/ tham phéan hodc suy gan: O nhiig bénh nhan suy gan
va/ hodc suy than, sy dao thai tramadol bi kéo dai. Do d6, & nhiitng bénh nhan nay
viéc kéo dai khoang cach liéu nén duoc xem xét can than tity theo yéu cau cuia bénh
nhan.

Cidch ding: Dung dich pha tiém Tramadol-hameln 50mg/ml ¢6 thé dung tiém
cham hoic pha lodng trong dich truyén dé truyén.

8. Chéng chi dinh:

- Man cam v&i tramadol hay bét cir thanh phan nao cua thude.

- Nhiém doc cép véi alcohol, thude ngu, giam dau, thude co géc thude phién
va thudc hudng than.

- Bénh nhén st dung chat tc ché MAO (monoamino oxidase) hay vira méi
sir dung trong vong 14 ngdy (xem phan tuong tac thudc).

- Bénh nhan dong kinh khong thé kiém soat trong diéu tri.

- Tramadol-hameln khong dugc ding nhu 1a thude diéu tri cai nghién.
9. Canh bao dic bi€t va than trong trong sir dung

- Nghién cac thudc thudc nhoém opioid.

- Giam y thirc khong rd nguyén nhan, bi soc.

- Suy trung tdm hé hap va chic nang ho hap

- Tinh trang gia tang ap luc ndi so sau chan thuong dau hay bénh nio.

- Suy chuce nang gan hay than.

- Than trong trong diéu tri bénh nhan c6 man cam véi thue c6 ngudn goe
thudc phién.

- Khong duoc ding cho tré dudi 12 tudi.

- San pham chira natri, nhung it hon 1 mmol/ml (23 g natri), c6 thé duoc
xem nhu 14 chtra ham lugng natri khong déng ké.

Phy ni¥ c6 thai va cho con bii: tranh st dung lau dai tramadol trong sudt thoi

ky mang thai. Tramadol dugc bai tiét vao sira me véi lugng nho (Xép xi 0,1% liéu



tiém tinh mach). Do d6, tramadol khong nén dung trong khi cho con bu. Trong
truong hop dung lidu don tramadol, khéng can ngung cho con bi.
10. Twong tac thudc:

St dung déng thoi Tramadol v6i cac nhém  MAO, alcohol,
cimetidincarbamazepin, chat tc ché tai hap thu serotonin c¢6 chon loc (SSRI), chét
khang tram cam 3 vong, chit e ché tai hap thu serotonin-norepinephrin (SNRI),
thudc an than va nhimg thuéc khic (nhu bupropion, mirtazapin,
tetrahydrocannabinol) c6 thé gdy nhiém ddc serotonin.

Than trong khi str dung ddng thoi Tramadol v&i dan chat coumarin (nhu
warfarin) do tang chi s INR kém theo chay méau ning va bAm mau & mot sé bénh
nhan.

Ketoconazol va erythromycin cé thé (rc ché chuyén héa Tramadol tuy nhién y
nghia 1am sang chua duoc biét.

Anh hwong trén kha ndang 1di xe va vdn hanh mdy méc: tramadol c6 thé gay
budn ngu va chong mit. ..
11. Tac dung khéng mong mudn

Rat thudng gap: Chong mit, budn non

Thuong gdp: nhire dau, ngd mo mang, tao bon, kho miéng, nén

t gap: danh trbng nguc, nhip tim nhanh, ha huyet ap tu thé

Hiém gip: nhip tim cham, ting huyét ap, thay ddi cam giac thém n, suy hod
hap, kho tho.

12. Qua liéu-Triéu chirng:

Triéu chung: co déng t&r, non, truy tudn hoan, rdi loan y thirc cho dén hén
mé, dong kinh va suy ho héap cho dén ngimg tho.

Xur ly qua liéu: Naloxon nén duoc st dung nhu 1a thube giai doc trong truong
hop trc ché ho hap.
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