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Derman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastaler iigtin)

TRAMADOL HiDROXLORiD iNYEKSiYASI
TRAMADOL HYDROCHLOzuDE INJECTION

100 mq/2 ml inyeksiya tigtin mshlul

Beynalxalq patentlaqdirilmami$ adr: Tramadol hydrochloride.

Terkibi
Tasiredici madda: I ml mehlulun tarkibinda 50 mq tramadol hidroxlorid vardrr.
Kdmakqi maddalar;natrium asetat, benzil spirti, inyeksiya iigiin su.

Tasviri
$effaf rengsiz mahluldur.

Farmakoterapevtik qrupu
Digar opioidler.
ATC kodu: N02AX02.

Farmakoloj i xiisusilyatlari
Tasir mexanizmi
Tramadol merkezi tesir mexanizmina malik opioid analgetikdir. p-reseptorlan ila tam oxgarhla
malik p-, 6- va x-opioid reseptorlanmn qeyri-selektiv aqonistidir.
Onun analgetik tasirina kdmak eden digar mexanizrnlar noradrenalinin neyronal geriye tutulmasrnr
inhiba etmak ve hemginin serotoninin azad olmasmt gUclandirmakdir.
Tramadol dskitak eleyhina tasira malikdir. Morfinden ferqli olaraq, tramadolun genig diapazonda
analgetik dozalan tanaffiise depressiv tasir g0starmir. Hemginin mada-bafrrsaq harakatliliyina az

tasir gristarir. Urek-damar sistemina tasiri ciDidir. Tramadolun potensialtrun morhnin l/10 (onda

biri) ila l/6 (altrda biri) arasrnda oldulu bildirilir.

istifadasino gtisteriglar
Orta va giddatli alrrlann mtialicosi.

Oks giistariglar
Anamnezda tramadola ve ya prepamtln tarkibindaki komponentlarden her hansr birina qargr

yiiksak hassash[r olan xastolarde eks gdsteritdir.
Tramadol hidroxlorid alkoqol, hipnotiklar, MSS-e tasir gdstaren afrrkasiciler, opioidlor va ya

psixotrop preparatlarla kaskin intoksikasiyadan eziyyat geken xastalerda eks gdstarigdir.

Digar opioid agnkasiciler kimi, tramadol monoaminoksidaza inhibitorlan ile birlikdo, elaco da,

onlann istifadesi bitdikden sonra 2 hafte erzinda istifada edilmamalidir.
Tramadol hidroxlorid mtialica ila adekvat idara olunmayan epilepsiya xastalerinda oks gdstarigdir.

Tramadol hidroxlorid narkotiklerin lalvetme sindromunun miialicesinda istifade edilmamalidir.
l2 yaqdan agalr uqaqlarda eks gdstariqdir.

18 yaqdan agagr ugaqlarda tonzillo/adenoid canahiyyasindan sonra istilada olunmamahdrr.
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Xiisusi gtistariqlor va ehtiyat tedbirleri
Xabardarltqlar
Terapetik dozalarda tramadol lelvetme simptomlanna sebab ola bilar. Nadir hallarda asrhhq ve
sui-istifade hallan bildirilmigdir. Narkomaniyaya ve ya asrhhla meylli olan xastelarde mtialico
qrsa mtiddets vs ciddi klinik nozarat altrnda apanlmahdrr.
Tramadol hidroxlorid inyeksiya iigtin mahlulu opioiddon asrh xastalerda uylun evezedici deyil.
Tramadol hidroxlorid yuxululula sebeb ola bilor ve bu tesir alkoqol ve digar MSS depressantlarr
ile giiclane bilar. Tesira meruz qalan xestelera avtomobil va ya diger mexanizmlori idaro etmamak
baredo xebardarhq edilmelidir.
Ehtiyat tadbirlari
Tramadol yalmz opioid asrhhlr, kelle-beyin travmasr, gok, qeyri-mtioyyon mongali qiiur
poz!unlupu, teneffiis merkezinin ve ya funksiyasrnrn pozulmasr, kelladaxili tazyiqin yiiksalmesi,
afirr bdyrak va qaraciyar pozlunlulu olan, qrcolmaya meylli xastalerda ehtiyatla istifade
edilmelidir. Opiatlara hessas olan xestalerda preparat ehtiyatla istifade edilmolidir.
Terapertik doz-alarda qrcolma hallan bildirilmiqdir va adi giindalik doza haddini aqdrqda risk arta

biler. Tanaffiis depressiyasr olan xastalari miialica edarken ve ya eyni vaxtda MSS-o tormozlaytcr
tasir gdstaren preparatlar qebul edildikda va ya tdvsiya olunan dozadan ahamiyyotli derecade artrq

olduqda ehtiyath olmaq lazrmdrr, giinki bu hallarda tanoffiis depressiyasrnrn ehtimah istisna edile

bilmez.

Diger derman vasitalari ila qarglhqh tasiri
TramadoI hidroxlorid MAO inhibitorlan ila birlikda istifade edilmemelidir.

Qarrgrq aqonist/antaqonistler (masalan, buprenorfin, nalbufin, pentazosin) ve tramadol ile
kombinasiya meqsedeuy[un deyil, gflnki bele halda taklikde aqonistin alnkasici tesiri nazari

cahetdan azala bilar.
Tramadolun diger MSS-e tasir gdsteran preparatlarla, o ciimledan alkoqol ile eyni vaxtda istifadosi

MSS-e tormozlaytct tesiri giiclandira bilar.
Tramadol qrcolmalara sobab ola bilar va Serotoninin Geri Tutulmasrnrn Selektiv inhibitorlan
(SGTSi), Serotonin Norepinefrin Geri Tutulmastrun inhibitorlan (SNGTI), trisiklik
antidepressantlar, antipsixotikler ve diger qrcolma haddini azaldan darmanlarrn (bupropion.

mirtazapin, tetrahidrokannabiol) tasirini arttra bilar.
Tramadol va kumarin tdramalari (meselan, varfarin) ila eyni vaxtda miialice zamant bazi
xastelerdo bdyiik qanaxma va ekximozlarla mtigayiet olunan BNN-nin artmast baroda malumatlar

vardrr ki, hemin xestelordo mtialica zamant bu, nozara altnmaltdtr.
Karbamazepin
Karbamazepinin eyni vaxtda qabulu tramadolun plazmadakr konsentrasiyasrnrn ehemiyyatli

daracada azalmasrna sabab olur, bu da agrrkasici effektivliyin azalmast ve tasir miiddetinin daha

qrsa olmasr ila neticalanir.
Simetidin
Simetidinin eyni vaxtda va ya daha awal istifadasi ila klinik cohatdon ahamiyyatli qarqrLqh

tesirlorin bag vermesi ehtimah azdrr. Buna gdra de, simetidinle xroniki mtialica alan xsstaler iigiin

tramadolun dozasrnrn dayiqdirilmesi ttivsiya edilmir.
Xinidin
12 saplam kdniilliida aparrlan tadqiqatda, xinidinin tramadolun C va AUC-da teqribon 25Yo antm

mtiqahida edilmiqdir, T ise dayigmemiqdir.
UyuSmazhpr
Tramadol inyeksiya mehlulu diazepam, diklofenak natrium, indometasin, midazolam ve

piroksikamrn inyeksiya mahlullan ila eyni gprisda qangdrnldrqda gdkme ba; verir.

Hamilalik va laktasiya dtivriinde istifadasi
Hamilalik
Heyvanlarda tramadolla apanlan tadqiqatlarda gox yiiksek dozalarda olqan inki$afina,

ossifikasiyaya va neonatal dltimo tasiri aqkar edilmigdir.



Tramadol plasentadan kegir. insan hamilaliyinda tramadolun tehltikasizliyina dur _kifayet 
qader

tiibUt yO{dUf. BUna gdie do tramadol hamila qadrnlarda istifada edilmemelidir' Hamilolik

ddvritnda miintezam istifadasi itilJ, a.**a* uithl,q y*anu bilar ki, bu da yenidofulmugda

lafivetme simptomlanna sebab ola biler'

Hamila qadrnlardu , n nroaiJi- opioid istifadesi taleb olunars4 xaste yenidolulmuqlarda

opioidlerlo elaqali lalvetme .i"Oto.,i rl.tl barsde melumatlandrnlmal vs mtivafiq miialicanin

miivcudlulu daqiqlegdirilmalidir' , ..^^-,.x.- ...x,r'-acr
i."*"J"i?g"idan' awel va ya dogug zamanr istifada olunur - ugaqhfrn ytprlmastna tostr

gdstarmir.
B"o;G-;*, istifadasi yenidolulmugda tanaffiisii zaiflede bilar ve uqaq iigiin antidot haztr

olmahdrr.

'lffi^f:rana siidiine xaric olaraq k.rpeda tenaffiisfln tormozlanmasrna sabab ola biler ki, buna

gdra laktasiya ddvrtindo istifade edilmir'

f,lli'*frooro -uqahidalar tramadolun fert,liyine tesirini Ekar etmamigdir. Heyvanlar rzarinde

"ilffi;;i;drrda 
tramadolun fertilliva tesiri mugahida edilmemiqdir'

Naqlilyatvasitasinivadigarpotensialtahliikalimexanizmloriidaraetmaqabiliyyatinatasiri
Tolinratlara uyfiun q.tur toiraiilit";j;i;;;ivuxululuq vo baqgicallanmo kimi tosirlara sabab

ola bilar va bu da u*o.ouii'i] oigr?p"lrria irtriikali mexanizm idarasi zamam reaksiyant

zaiflada bilar. eu, xtisusite iig"";;ffiil;dalarla, xiisusen de alkoqol ila birlikda qebul

edildikde baq verir.

Bu oreparat koqnitiv funksiyan poza biiar ve xestanin tahltikesiz a!'tomobil idara etme

.,rhiiiv vatine tasir gdstara bilar'
Hffiffiilffi Ear*." *ttt'ttta aqa[rdakr molumatlar verilmalidir:
"" :'";il;ilsiruculilk qabiliyvetins tasir gdsterma ehtimalt var;

- ;;;;;;.; tasi' Jtaivi'malumolana-qadar a'tomobil idare etmak olmaz;

- bu preparattn tr,,.' utiiniu uwomobil idara etmak qanun pozuntusudur'

istifada qaYdasr va dozast

Tramadolhidroxloridinyeksiyatigiinmahlulmiitlaqzaruretdandahauzunmtiddatarzindoistifade
edilmamalidir
Bayuklar va l2 yasdan ywart usaqlar

Adi doza azaladaxili uo ya vena'Jaxiii olutuq a-O saatda.50 mq vo ya 100 mq togkil edir'

Yrr"t [""a*if i inveksiya ila 2-3 daqiqa arzinde yeridilmalidir'

ffi ffi;;ilar't'i*,, "urt 
tivuvu uy gun olarag tanzimlanmalidir'

Omalil,yatdan sonrakr alrr Uqii"'iili" oi;t"q 100 mq bolus tisulu ila yeridilir'ilkin bolusdan soffa

60 daqiqa arzinda har l0-20 d;;iq;l;;'[iiio ,q alava dozalar, ilkin bolus daxil olmaqla iimumi

250 mq iozaya qadar yeridila bilar'

Sonrakr dozalar 50 mq ve vu"'ib6 *q olmaqla 4-6 saatda bir iimumi gtindelik doza 400 mq

olmahdrr.
YaSlilarda
Klinik qaraciyer va ya bdyrek gatrqmazhfr olmayan 75 yaqa qader xastalerda adaten dozamn

tenzimlanmesina ehtiYac Yoxdur'
T5vasdanyuxanyaShxestelardexaricolmauzanabilar'Bunagdreda'lazrmgalarsa'dozaintervah

"rrtanin 
trl.but,na uylun olaraq artrnlmahdtr'

Biyrak Eot,smartt$tidializ va qaraciyar qausmazl$r , ,

Bdyrok va/ve ya qaraciyar q;t$'#rtE' oian *a;t'la'da 
,tramadolun 

xaric olmast langiyir' Bu

xostalarde doza intervallarrr"i-ln,"r*-ur, *astanin talablorina uylun olaraq diqqatls nszerden

kegirilmelidir.
itiliroriy, u, istifadasiro dair xi)susi ehtiyat tadbirlari

Tramadol inyeksiya mahlu l"' C'ir,1i;natrium bikarbonat ve Ringer mehlulu ila 24 saata qedar ve

"iil,J.tir.f"rtva 
mahlullarr iie 5 guno qadar fiziki ve kimyavi cahotden uypundur:

- 0,9%-li natrium xlorid;



0,18% -li natrium xlorid ve 4%-li qliikoza;

lllatuun l&ldlt hl,t,"*,,
5% -li qliikoza;
"haemaccel" (Hemasel)'

Olave tesirleri
Stirotli venadaxili yeridilme alava tesirlarin tezliyinin artmast ilo neticalena biler ve buna g6ra da

qar$lslnl almaq laztmdrr. on gox bildirilen elava tesirlare iirakbulanma va baggicallanme daxildir'

har ikisi xastalarin 1O%-den goxunda ba9 vermigdir.

Olave tasirlarin tezliyi a|afirdah parametrlerla teyin edilir: gox tez-tez (2 1/10); tez-tez (Z 1/100 -

< 1/10); bezon (> l/i00d - < tltOO); nadir hallarda (> 1/10000 - < 1/1000); gox nadir hallarda (<

t/ro0oti); malum deyit (olda olan malumatlara g6re tezliyi qiymatlondirmek miimkiiLn deyil).

immun sistemi pozfunluqlart
Nadir: atlergit'reafsiyalar (masalen, tengnefeslik, bronxospazrn, xrrrltr, angionevrotik ddem) va

anafilaksiya.
Kar di ol oj i p o z lunluql ar
Nadir: iirak ddytintiisti, taxikardiya.
Bu olave tasiriar xiisusile venadaxili yeridilme zamam ve fiziki olaraq stress keqiran xestalerda

bag vere bilar.
Nadir: bradikardiya.
Arasdtmalar
Nadir: hipertenziYa.
V askuly ar p o z {unluq I ar
Bazan: poitural hipotenziya ve ya iirak-damar kollapsr'

Bu olava tesirler xtisusila venaiaxili yeridilme zamanl vo fiziki olaraq stress kegiran xastelarda

baq vera biler.
Sinir sistemi Poz{unluqlar t

Qox tez-tez: baggicallenme.
Tez-tez: bagaPn, Yuxululuq.
Nuair t 

"ff*"a", 

" p*.rtrriyu' tremor, epileptik qrcolmalar' qeyri-iradi azale yrfirlmala''

koordinasiyanrn pozulmasr, bayrlma, nitq pozlunluqlan'

A;;;i;;# ,rus"n, ytitt.rr Joiuau t u*udot {'t6*d* sonra vo ya qrcolma heddini aqapr sala

U]irn It*- pr.p*utl*t ile eyni vaxtda qobul edildikdan sonra ba' vermigdir'

Maddalar miib adilasi va qidalanma poz\unluqlar t

Nadir: igtahanrn daYigmesi.

Malum deyil: hiPoqlikemiYa.

Psixi poz[unluqlar
Nadir:halliisinasiyalar,giiurqanqrqhlr,yuxupozflunlu!-u'delirium'narahathqvoqarabasmalar'
Tramadolun istifadesinden ri,-" ir.ai ohraq intensivliyi va tebiati ila farqlanen (farddan va

miialica mtiddatinden asrlt olaraql psixi alave tesirler baq vero bilar' Bu olava tasirlara ahvaltn

;;;lG;i (adaten, eyforiva ' t""" disforiya), fealhlrn dayigmesi (adeten azalma' bazan

yiiksalms), koqnitiv fu"ktiy;; va idrak 
-pozgunlugu 

(masalan' qarar qebuletmo prosesi'

iu*uyt9,n Pozlunlu[u) daxildir'

Dermandan arrlrtrq yu.*u tiiri. opiutrn istifadasinin dayandrnlmasr zamam .yaranan 
tesirlar

.,lepvetmo,, sindromunun ,i.p,"*r* kimidir: taqvig, narahathq, asabilik, yuxusuzluq,

hip-erkineziya, tremor ve mede-bafrrsaq simptomlarr' . . .
Tramadolun dayuna,r,f .*,'if r ioinuai, nAi*Ou rntigahide olunan digor simptomlara aqafrdakrlar

daxildir: panikatak, ug" trqG q.ut*malar, paresteiiya, qulaqlarda kiiy ve.MSS ile alaqeli digar

gox nadir simptomlar (6ztinti,iti..., q*uu*'nalar, depersonali zwiya, derea|izasiya, paranoya).

G,arma Poz[unluqlart
Nadir: mioz, midriaz. bulanrq gdrma

Tanaffiis, doS qafasi va divararalrfrt poz{unluqlarr

Nadii: taneffiis depressiyasr, tangnafaslik'

i;;iy; olunan 
'dozaiar 'rtti.,iyy'tti 

deracada^^.aqrldrqda va digar M.SS-i tormozlayan

p"p"i.,f*a* eyni vaxtda istifada'olunduqda tonefftis depressiyasr baq vera bilar'



Sabab elaqesi miieyysn edilmesa de, astmarun alrrlagmasr bildirilmigdir.
Mada-bagn s aq sis temi poz{unluq larr
Qox tez-tez: iirakbulanma.
Tez-tez: qebiilik quru a$2, qusma.

Nadir hallarda: qann afnsr, meda-bafirrsaq narahathlr (madeda tezyiq hissi, gigkinlik), ishal.
Hep ato b il i ar p oz funluq I ar
Qox nadir: tramadolla mtialice mtiddatinda qaraciyer fermentlarinin fealhlrnrn artmasr hallan
bildirilmiqdir.
Dari va darialfi toxuma pozdunluqlarr
Tez-tez: hiperhidroz.
Bezen: deri reaksiyalan (meselen, qaglnma, sapgi, dvra).
Skelet -azala sistemi va birlaSdirici toxuma poz{unluqlart
Nadir: ezale zaifliyi.
Bdyrak va sidik yollan poz[unluqlart
Nadir: sidik ifrazrmn pozulmasr (dizuriya va sidik tutma).
Amumi poz{unluqlar
Tez+ez: yorlunluq.

Doza heddinin agrlmasr
Simptomlart
Tramadol ila doza haddinin aqrlmasr zamaru baq veren simptomlara mioz, qusm4 tirak-damar

kollapsr, komaya qeder gtiurun pozulmast, qtcolmalar va tanafftisiin dayanmasrna qadar tanafftis

depressiyasr daxildir.
Mtialicasi
Umumi tecili yardrm tedbirlari g6rmak lazrmdrr. Taneffiis yollannrn kegiricilik qabiliyyetinin
tamin olunmah (aspirasiya), simptomlardan asrh olaraq, taneffiis ve qan ddvranr dostoklonmelidir.

Tenafftis depressiyasr tigiin antidot naloksondur. Heyvanlar tizerinde apanlan tadqiqatlarda

nalokson qrcolmalara tasir etmamigdir. Bele hallarda diazepam venadaxili yeridilmelidir.
Tramadol hemodializ va ya hemofiltrasiya ila plazmadan ciizi miqdarda xaric olunur. Buna gdre

de Tramadol ile keskin intoksikasiyamn yalmz hemodializ ve ya hemofiltrasiya ilo miialicasi

detoksifi kasiya iigtin uy[un deyil.

Buraxrllg formasr
2 ml mehiul ampulda. 5 ampul iglik vereqe ile birlikda karton qutuya qablaqdrnhr.

Saxlanma qaraiti
25oC-den agalr temperaturdan, igrqdan qorunan ve ugaqlann ali gatmayan yerde saxlamaq

lazrmdrr.

Yararthq miiddati
2it.
Yararhhq mtiddeti bitdikden soffa istifada etmek olmaz.

Aptekdan buraxrlma gerti
Resept esasrnda buraxtltr.
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