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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar iigiin)

TRAMADOL HiDROXLORID INYEKSIYASI 100 mqg/2 ml inyeksiya iigiin mohlul
TRAMADOL HYDROCHLORIDE INJECTION

Beynolxalq patentlogdirilmomis adi: Tramadol hydrochloride.

Tarkibi
Tasiredici madda: 1 ml mohlulun torkibinda 50 mq tramadol hidroxlorid vardir.
Komakg¢i maddalar:natrium asetat, benzil spirti, inyeksiya li¢iin su.

Tasviri
Saffaf rongsiz mahluldur.

Farmakoterapevtik qrupu
Digar opioidlar.
ATC kodu: N02AX02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Tasir mexanizmi

Tramadol markazi tasir mexanizmino malik opioid analgetikdir. p-reseptorlari ilo tam oxsarliga
malik u-, 8- va k-opioid reseptorlarinin qeyri-selektiv aqonistidir.

Onun analgetik tasirina komak edan digar mexanizmlar noradrenalinin neyronal geriya tutulmasini
inhibs etmak va hamginin serotoninin azad olmasini giiclandirmakdir.

Tramadol dskiirak aleyhina tasirs malikdir. Morfindan forgli olaraq, tramadolun genis diapazonda
analgetik dozalar tanaffiisa depressiv tasir gdstormir. Homginin mada-bagirsaq harakatliliyina az
tasir gostarir. Urok-damar sistemina tasiri ciizidir. Tramadolun potensialinin morfinin 1/10 (onda
biri) ila 1/6 (altida biri) arasinda oldu@u bildirilir.

istifadasina gostarislor
Orta va siddatli agrilarin miialicasi.

Oks gostariglor

Anamnezda tramadola va ya preparatin tarkibindoki komponentlarden har hansi birina qarsi
yiiksok hassaslig olan xastolorda aks gostarigdir.

Tramadol hidroxlorid alkogol, hipnotiklar, MSS-2 tasir géstoran agrikasicilar, opioidler vo ya
psixotrop preparatlarla kaskin intoksikasiyadan aziyyat gokon xastalorda oks gdstarigdir.

Digar opioid agrikasicilar kimi, tramadol monoaminoksidaza inhibitorlar ila birlikda, elaca da,
onlarin istifadasi bitdikdon sonra 2 hafta arzinds istifada edilmomalidir.

Tramadol hidroxlorid miialica ils adekvat idara olunmayan epilepsiya xastalerinda oks gostorigdir.
Tramadol hidroxlorid narkotiklarin lagvetma sindromunun miialicesinda istifada edilmamalidir.
12 yasdan agag1 usaqlarda oks gostorisdir.

18 yagdan agag1 usaglarda tonzillo/adenoid carrahiyyasindan sonra istifads olunmamalidur.



Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Xabardarhglar

Terapevtik dozalarda tramadol lagvetma simptomlarina sabab ola bilar. Nadir hallarda asililiq va
sui-istifada hallar1 bildirilmisdir. Narkomaniyaya va ya asililifa meylli olan xastalorde miialica
qisa miiddata va ciddi klinik nazarat altinda aparilmalidir.

Tramadol hidroxlorid inyeksiya iiglin mahlulu opioiddan asili xastalarda uygun avazedici deyil.
Tramadol hidroxlorid yuxululuga sabab ola bilar va bu tasir alkoqol va digar MSS depressantlari
ila giiclona bilar. Tasira moruz qalan xastalara avtomobil va ya diger mexanizmlari idara etmoamak
barads xabardarliq edilmalidir.

Entiyat tadbirlari

Tramadol yalmiz opioid asililifi, kolle-beyin travmasi, sok, geyri-miiayyen mongoli stiur
pozgunlugu, tonaffiis morkazinin va ya funksiyasinin pozulmasi, kalladaxili tozyiqin yiksalmasi,
agir boyrok va qaraciyer pozgunlugu olan, qicolmaya meylli xastolorda ehtiyatla istifada
edilmolidir. Opiatlara hassas olan xastalords preparat ehtiyatla istifads edilmalidir.

Terapevtik dozalarda qicolma hallar1 bildirilmigdir va adi giindslik doza haddini agdiqda risk arta
bilor. Tonaffiis depressiyasi olan xastalori miialica edarkan va ya eyni vaxtda MSS-o tormozlayici
tasir gdstaran preparatlar gabul edildikds va ya tévsiya olunan dozadan shamiyyatli deracads artiq

olduqda ehtiyatli olmaq lazimdur, ¢iinki bu hallarda tonaffiis depressiyasinin ehtimali istisna edila
bilmaz.

Digar darman vasitalari ila qarsithqh tasiri

Tramadol hidroxlorid MAQ inhibitorlar: ils birlikds istifads edilmomalidir.

Qarisiq aqonist/antaqonistlor (masalon, buprenorfin, nalbufin, pentazosin) va tramadol ils
kombinasiya magsadsuygun deyil, ¢iinki belo halda taklikde aqonistin agrikasici tosiri nazari
cohatdan azala bilar.

Tramadolun digar MSS-a tasir gdstaran preparatlarla, o ctimladan alkoqol ils eyni vaxtda istifadasi
MSS-2 tormozlayici tasiri giiclandirs bilar.

Tramadol qicolmalara sabab ola bilar va Serotoninin Geri Tutulmasinin Selektiv Inhibitorlari
(SGTSI), Serotonin Norepinefrin Geri Tutulmasiun Inhibitorlart (SNGTI), trisiklik
antidepressantlar, antipsixotiklor va digar qicolma haddini azaldan dermanlarin (bupropion,
mirtazapin, tetrahidrokannabiol) tasirini artira bilar.

Tramadol vo kumarin toromolori (masalon, varfarin) ilo eyni vaxtda miualico zamam bazi
xastalerda bdyiik qanaxma va ekximozlarla miisayiat olunan BNN-nin artmasi barads malumatlar
vardir ki, hamin xastelarda miialico zamani bu, nazara alinmalidir.

Karbamazepin

Karbamazepinin eyni vaxtda gobulu tramadolun plazmadaki konsentrasiyasinin shamiyystli
daracado azalmasina sabab olur, bu da agrikssici effektivliyin azalmasi va tesir miiddatinin daha
qisa olmast ila naticalanir.

Simetidin

Simetidinin eyni vaxtda va ya daha avval istifadasi ilo klinik cohatdon shamiyyatli garsiligh
tasirlorin bas vermasi ehtimali azdir. Buna gors do, simetidinla xroniki miialica alan xastalar tigtin
tramadolun dozasinin doyisdirilmasi tévsiya edilmir.

Xinidin

12 saglam kéniilliids aparilan tadgigatda, xinidinin tramadolun C vo AUC-da tagriban 25% artim
miisahida edilmigdir, T iso doyismomigdir.

Uyusmazhig

Tramadol inyeksiya mohlulu diazepam, diklofenak natrium, indometasin, midazolam va
piroksikamin inyeksiya mahlullari il eyni gprisds ganigdinldigda ¢6kma bag verir.

Hamilbolik vo laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilalik

Heyvanlarda tramadolla aparilan todgiqatlarda gox yiikssk dozalarda organ inkisafina,
ossifikasiyaya va neonatal 6liima tasiri askar edilmigdir.



Tj.ramadol plasentadan kegir. Insan hamilaliyinda tramadolun tahliikasizliyina dair kifayat gador
siibut yoxdur. Buna gérs do tramadol hamilo qadinlarda istifade edilmemolidir. Hamilolik
dévriinds miintazem istifadesi dolde dermandan asililiq yarana bilor ki, bu da yenidogulmusda
logvetmo simptomlarina sabab ola bilar.

Hamils gadinlarda uzun miiddatli opioid istifadesi tolob olunarsa, xast yenidogulmuglarda
opioidlarls slagali lagvetma sindromu riski barade malumatlandirnimali vo mivafiq miialicenin
moveudlugu dagiglegdirilmalidir.

Tramadol dogusdan avval vo ya dogus zamani istifade olunur — usaqhgmn yiilmasina tasir
gostarmir.

Dogus zamani istifadasi yenidogulmusda tonoffisi zaiflada bilor va usaq Uglin antidot hazir
olmalidur.

Laktasiya

Tramadol ana siidiina xaric olaraq kérpada tanaffiisiin tormozlanmasina sabab ola bilar ki, buna
gbra laktasiya dovriinda istifads edilmir.

Fertillik

Post marketing miisahidalor tramadolun fertilliyina tosirini agkar etmamigdir. Heyvanlar tizerinda
aparilan tadgiqatlarda tramadolun fertilliys tasiri miigahida edilmamigdir.

Nogliyyat vasitasini va digar potensial tohliikali mexanizmlori idarsetma gabiliyyatina tosiri
Talimatlara uygun qabul edildikda bels, Tramadol yuxululug va basgicallonms kimi tasirlara sabab
ola bilar va bu da avtomobil va digar potensial tohliikali mexanizm idarasi zamam reaksiyani
zaiflada bilar. Bu, xiisusila digar psixotrop maddalarla, xiisusan do alkoqgol ils birlikda qobul
edildikda bag verir.
Bu preparat kognitiv funksiyani poza bilor vo xastonin tohlilkasiz avtomobil idara etms
qabiliyyatino tosir gostara bilar.
Bu preparati tayin edarkan xastalara asagidaki malumatlar verilmalidir:

- preparatin siiriictilik qabiliyyatino tasir gostarma ehtimali var,

- preparatin neca tasir etdiyi malum olana gadar avtomobil idaras etmak olmaz;

- bu preparatin tasiri altinda avtomobil idars etmok ganun pozuntusudur.

istifado gaydasi va dozasi
Tramadol hidroxlorid inyeksiya tigiin mahlul miitlaq zerurstden daha uzun miiddat arzinda istifads
edilmomalidir.
Boyiiklar va 12 yasdan yuxari usaqlar
Adi doza azoladaxili va ya venadaxili olarag 4-6 saatda 50 mq va ya 100 mq togkil edir.
Yavas venadaxili inyeksiya ilo 2-3 daqige arzinda yeridilmalidir.
Doza agrinin giddatina va reaksiyaya uygun olaraq tanzimlonmolidir.
Omoliyyatdan sonraki agri tiglin ilkin olaraq 100 mq bolus Gisulu il yeridilir. [lkin bolusdan sonra
60 daqiqa arzinda har 10-20 dagigadan bir 50 mq slava dozalar, ilkin bolus daxil olmagla timumi
250 mq dozaya gadar yeridil bilar.
Sonrak: dozalar 50 mq va ya 100 mq olmagla 4-6 saatda bir timumi giindalik doza 400 mq
olmalidir.
Yashlarda
Klinik qaraciyar vo ya boyrok catigmazligi olmayan 75 yasa qadar xastolorda adaten dozanin
tanzimlanmasina ehtiyac yoxdur.
75 yasdan yuxar yash xastalorda xaricolma uzana bilar. Buna gora d, lazim galarsa, doza intervali
xastanin tolabatina uygun olaraq artiriimalidur.
Boyrak gatismazhigvdializ va qaraciyar ¢atismazligt
Boyrok va/va ya qaraciyar catigmazlig1 olan xastalards tramadolun xaric olmasi langiyir. Bu
wastalards doza intervallarmin artirilmasi xastonin talablorina uygun olaraq digqgatle nazardon
kegirilmalidir.
Utilizasiya va istifadasina dair Xtsusi ehtiyat tadbirlari
Tramadol inyeksiya mohlulu 4,2% -li natrium bikarbonat va Ringer mahlulu ils 24 saata qadar va
asagidaki infuziya mohlullari ilo 5 gina qadar fiziki va kimyavi cohatdon uygundur:

- 0,9%-li natrium xlorid;



0,18% -li natrium xlorid va 4%-li gliikoza;
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5% -li gliikoza;

“haemaccel” (Hemasel).

Olava tasirlori

Siiratli venadaxili yeridilma alava tasirlorin tezliyinin artmast ils naticalona bilar va buna gora da
qarsisim almaq lazimdir. On cox bildirilen alava tesirlara {irokbulanma va basgicallonmo daxildir,
hor ikisi xastalorin 10%-dan goxunda bas vermisdir.

Olava tasirlarin tezliyi asagidaki parametrlorlo tayin edilir: gox tez-tez (= 1/10); tez-tez (= 1/100 -
< 1/10); bazan (> 1/1000 - < 1/100); nadir hallarda (= 1/10000 - < 1/1000); ¢ox nadir hallarda (<
1/10000); malum deyil (2lda olan malumatlara gora tezliyi qiymatlondirmak miimkiin deyil).
Immun sistemi pozgunluglar

Nadir: allergik reaksiyalar (masalon, tongnafaslik, bronxospazm, xirilt1, angionevrotik 6dem) va
anafilaksiya.

Kardioloji pozgunluglar

Nadir: iirok doyiintiisi, taxikardiya.

Bu olavs tasirlar xiisusilo venadaxili yeridilmo zaman va fiziki olaraq stress kegiran xastslords
bag vera bilar.

Nadir: bradikardiya.

Arasdirmalar

Nadir: hipertenziya.

Vaskulyar pozgunluglar

Bazon: postural hipotenziya vo ya tirok-damar kollapsi.

Bu alava tasirlar xiisusile venadaxili yeridilmo zamam va fiziki olaraq stress kegiran xastalords
bas vera bilar.

Sinir sistemi pozgunluglar

Cox tez-tez: baggicallanma.

Tez-tez: bagagri, yuxululug.

Nadir hallarda: paresteziya, tremor, epileptik qicolmalar, geyri-iradi azalo yigilmalari,
koordinasiyanin pozulmasi, bayilma, nitq pozgunluglari.

Qicolmalar asasan, yiiksok dozada tramadol gabulundan sonra va ya gicolma hoddini agag sala
bilon darman preparatlan ilo eyni vaxtda gabul edildikden sonra bas vermisdir.

Maddolar miibadilasi va gidalanma pozgunluglar

Nadir: istahanin dayismasi.

Molum deyil: hipoglikemiya.

Psixi pozgunluglar

Nadir; halliisinasiyalar, stiur qarisighigl, yuxu pozgunlugu, delirium, narahatliq vo garabasmalar.
Tramadolun istifadesindon sonra fardi olaraq intensivliyi va tobiati ilo farglonan (fordden va
miialics miiddatindan asili olaraq) psixi alava tasirlar bas vera bilor. Bu alava tasirlora shvalin
doyismasi (adoten, eyforiya, bazen disforiya), foalligin doyismoasi (adaten azalma, bazan
yiiksalma), kognitiv funksiyanin va idrak pozgunlugu (masalon, qarar qabuletma prosesi,
qavrayisin pozgunlugu) daxildir.

Darmandan asililiq yarana bilar. Opiatin istifadasinin dayandirilmasi zamani yaranan tosirlar
“lagvetma” sindromunun simptomlan  kimidir: togvis, narahatliq, osobilik, yuxusuzlug,
hiperkineziya, tremor va mada-bagirsaq simptomlar.

Tramadolun dayandirilmas ilo gox nadir hallarda miisahida olunan digar simptomlara asagidakilar
daxildir: panikatak, agir togvis, qarabasmalar, paresteziya, qulaglarda kity vo MSS ila alagali digar
cox nadir simptomlar (8ziini itirma, qarabasmalar, depersonalizasiya, derealizasiya, paranoya).
Gorma pozgunluglart

Nadir: mioz, midriaz, bulaniq gérma.

Tonaffiis, dos qafasi va divararaligi pozgunluglari

Nadir: tonaffiis depressiyasi, tongnafaslik.

Tovsiya olunan dozalar shomiyyatli doracads asildiqda vo digar MSS-i tormozlayan
preparatlardan eyni vaxtda istifado olundugda tonaffiis depressiyasi bas vera bilar.



Sabab slagesi miiayyan edilmasa da, astmanin agirlagmas: bildirilmisdir.

Mads-bagirsaq sistemi pozgunluglar:

(Cox tez-tez: Uirskbulanma.

Tez-tez: qabizlik, quru ag1z, qusma.

Nadir hallarda: qarin agrisi, mada-bagirsaq narahatligi (madads tozyiq hissi, siskinlik), ishal.
Hepatobiliar pozgunluglar

(Cox nadir: tramadolla miialica miiddatinds qaraciyar fermentlarinin faalliginin artmasi hallar
bildirilmigdir.

Dari va darialty toxuma pozgunluglar

Tez-tez: hiperhidroz.

Bozon: dori reaksiyalar: (masalon, gasinma, sopgi, 6vra).

Skelet -azala sistemi va birlagdirici toxuma pozgunluglari

Nadir: azals zaifliyi.

Boyrak va sidik yollar: pozgunluglari

Nadir: sidik ifrazinin pozulmasi (dizuriya va sidik tutma).

Umumi pozgunluglar

Tez-tez: yorgunlug.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlar

Tramadol ila doza haddinin agilmasi zamani bag veran simptomlara mioz, qusma, tirok-damar
kollapsi, komaya gadar siiurun pozulmasi, qicolmalar va tenoffiisiin dayanmasina qadar tonaffiis
depressiyasi daxildir.

Miialicasi

Umumi tacili yardim tadbirlari gérmak lazimdir. Tanaffiis yollarnin kegiricilik qabiliyystinin
tomin olunmali (aspirasiya), simptomlardan asili olaraq, tanaffiis vo gan dévrani dastoklonmalidir.
Tanoffiis depressiyas: ligiin antidot naloksondur. Heyvanlar iizerinds aparilan tadgigatlarda
nalokson qicolmalara tasir etmamisdir. Bels hallarda diazepam venadaxili yeridilmalidir.
Tramadol hemodializ va ya hemofiltrasiya ila plazmadan ciizi miqdarda xaric olunur. Buna gora
da Tramadol ilo keskin intoksikasiyanin yalmz hemodializ va ya hemofiltrasiya ilo miialicasi
detoksifikasiya ti¢lin uygun deyil.

Buraxihs formasi
2 ml mohlul ampulda. 5 ampul i¢lik varaqa ila birlikds karton qutuya qablagdirlir.

Saxlanma soraiti
25°C-dan asag1 temperaturdan, isigdan qorunan va usaqlarin ali gatmayan yerds saxlamaq
lazimdir.

Yararhliq miiddati
21l
Yararliliq miiddati bitdikdan sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.
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