Azorbaycan Respublikasi Sohiyys Nazirliyi Farmakoloji vo Farmakopeya Ekspert Surasinin
sadri E.M.Agayev tarafindan “23”aprel 2020-ci ildo TOSDIQ EDILMIiSDIR

Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xastolor ii¢lin)

TRAMADOL inyeksiya ti¢iin mahlul
TRAMADOL

Beynalxalqg patentlasdirilmamis adi: Tramadol

Tarkibi
Tasiredici madda: 2 ml mahlulun (1 ampul) torkibinds 100 mq tramadol hidroxlorid vardir.
Komoakei vasitalar: susuz natrium asetat, inyeksiya suyu.

Tasviri
Soffaf, rongsiz, torkibinds praktiki olaraq hissaciklor olmayan mohluldur.

Farmakoterapevtik qrup
Qarisiq tasir mexanizmina malik analgetik vasita.
ATC kodu: N0O2AX02

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikas

Tramadol markozi tosir mexanizmino malik opioid analgetikdir. p-reseptorlart ilo tam
oxsarliga malik p-, 8- Vo k-opioid reseptorlarinin qeyri-selektiv aqonistidir. Tramadolun
analgetik tosirini giiclondiron ikinci tosir mexanizmi - neyronlar torafindon noradrenalinin
geriya tutulmasini sakitlogdirmasi va serotoninin azad olmasinin giiclondirmosidir.

Tramadol oskiirok oleyhino tosiro malikdir. Morfindon forgli olarag, miialicovi dozalarda
tonoffiisii ¢otinlosdirmir vo bagirsagin motorikasma az tosir gostarir. Urok-damar sistemino
tosiri zoif tozahiir edir. Tramadolun analgetik potensiali morfinin aktivliyinin 1/10-1/6-ni
toskil edir.

Usaglar

Yeni dogulmuslardan 17 yasa godor olan yas qrupuna aid 2000-don ¢ox usagin istiraki ilo
aparilan Klinik todgigatlarda tramadolun enteral vo parenteral istifadasinin tasirlori 6yranilib.
Verilon todqiqatlarda yronilon agrinin miialicasi li¢lin gostarislora carrahi miidaxilodon sonra
agr1 (oksaran, qarinda), dislarin corrahi ekstraksiyasindan sonra, qirilmalar, yanma va travma
naticasindoa, eloco do, agri ilo miisayist olunan vo 7 giindon az olmayan miiddot orzinds
agrikosici miialico tolob edan digar vaziyyatlori ohato edir.

2 mg/kg-a gadar dozalarda birdafalik istifads vo ya 8 mg/kg-a gadar dozalarda (maksimum,
giindo 400 mq) ¢oxsayl istifadedon sonra miisyyon olunub ki, tramadolun tasiri plaseboda
eyni tosirdon g¢ox vo parasetamol, nalbufin, petidin vo ya morfinin asagi dozasinda eyni
tosirdon artiq vo ya ona boarabar olur. Aparilan todgigatlarda tramadolun tasirliliyi tasdiglonib.
Boyiik xastalords vo 1 yasdan yuxari usaqlarda tramadolun tohliikasizlik profili banzar olub.
Farmakokinetikast

Ozolo daxilina yeridildikdon sonra tramadol tez vo tam sokildo sorulur, gan plazmasinda
maksimum qatiliga 45 doagigodon sonra gatir. Biomonimsanilmo 100%-o yaxindir. Qan
plazmasinin ziilallart ilo birlosmo toxminon 20%-dir. Tramadol toxumalarla ¢ox oxsardir (Vg
— 203 + 40 1). Hematoensefalik vo plasentar baryerdon kegir. Tramadolun vo onun
demetillosmis téromasinin shamiyyastsiz miqdari (miivafiq olaraq, 0,1% vo 0,02%) ana siidii
ilo ifraz olunur.



Tramadolun metabolizminds CYP3A4 vo CYP2D6 izofermentlori istirak edir, bu fermentlarin
digor maddalor torofindon inhiba edilmasi ganda tramadolun vo onun foal metabolitinin
gatiligina tosir edir. indiki zamana goder bu mexanizm vasitasi ilo bas veron, digor dorman
vasitolori ilo Klinik ohamiyyatli qarsilighi tosirlor askar edilmoyib. Tramadol va onun
metabolitlori oksoron bdyraklor vasitosi ilo ifraz olur, boyrok ifrazinin orta kumulyativ
gostaricisi 90%-dir.

Tramadolun yarimxaricolma middati (T12) yeridilmo yolundan asili olmayaraq toxminan 6
saat toskil edir. Yas1 75-don yuxari olan xastalords Ti2 1,4 dofo artmis ola bilor, garaciyar
sirrozu zamani 13,3 + 4,9 saat (tramadol), 18,5 £ 9.4 saat (O-demetiltramadol), agir
vaziyyatlords miivafiq olaraq - 22,3 saat vo 36 saat toskil edir.

Boyrok c¢atismazligi zamani Ty (kreatinin Klirensi 5 ml/dog.don az) — 11 + 3,2 saat
(tramadol), 16,9 £ 3 saat (O-demetiltramadol), agir vaziyyatlordo miivafiq olaraq 19,5 saat vo
43,2 saat toskil edir.

Qaraciyarda N- vo O-demetillosmo, ondan sonra gliikuron tursusu ilo konyugasiya vasitasi ilo
metabolizo olunur. Yalmiz O-demetiltramadol farmakoloji foalliga malikdir. Digor
metabolitlorin gatiliglarinda shamiyyatli fordi forq movcuddur. Sidikde tramadolun 11
metaboliti agkar edilib.

Miialico dozalarinda tramadol xotti farmakokinetik profilo malikdir. Qan zordabinda
tramadolun gatiliginin vo analgetik tasirin nisbati dozadan asili olub, ayri-ayri fordlords forgli
sokilda bas verir. Qan zardabinda tramadolun qgatiligi 100-300 ng/ml, adatan, tosirli olur.
Usagqlar

Miioyyan edilib ki, 1-16 yash xostolordo birdafalik vo ¢oxsayli daxilo gobuldan sonra
tramadolun va O-demetiltramadolun farmakokinetikasi boyiiklordo badon kiitlasine oasason
dozaya diizolis edilon zaman eyni farmakokinetika ilo banzor olub, amma 8 yasdan asagi
usaqlarda daha yiiksok fordlorarasi forgliliys malikdir.

1 yasdan asagi usaqlarda tramadolun vo O-demetiltramadolun farmakokinetikasi oyranilib,
amma tam saciyyslondirilmoyib. Gostorilon yag qrupunun istiraki ilo aparilan todgigatda oldo
edilon molumatlar gostorir ki, CYP2D6 izofermenti vasitosi ilo O-demetiltramadolun
amoalagalmasi yenidogulmuslarda todricon artir vo 1 yasa qodor CYP2D6 izofermentinin
foalligiin togribon boyiik saviyyalorina gatir. Bundan basqa, glilkuronlagsma sistemlarinin vo
boyroklorin funksiyasinin yetiskin olmamasi 1 yasdan asagi usaqlarda xaricolmanin
longimasino vo O-demetiltramadolun toplanmasina sabab ola bilor.

Istifadasine gostoris
Orta va yiiksak intensivliys malik agr1 sindromu.

Oks gostarislor

o Tramadola va ya preparatin komponentlorindon har hansi birins qars1 yiiksok hossasliq;

o Spirtli ickilor, yuxu dormanlari, analgetiklor, opioidlor vo ya digar psixotrop vasitalorlo
kaskin intoksikasiya;

o Monoaminoksidaza inhibitorlar1 (MAO) ilo birlikda, eloca do, onlarin gobulu bitdikdan
sonra 14 giin arzindos, tramadolun gabulu;

o Adekvat medikamentoz nazarst olunmayan epilepsiya;

o Tramadolun narkotiklorin “logvetmo” sindromunun mialicesi ti¢lin preparat kimi
istifadasi;

. Hamilalik;

Laktasiya dovriinds preparati yalniz hayat gostaricilorino asasan toyin etmok olar. Preparatin

birdafalik istifadosi zamani ana siidii ilo gidalandirmani dayandirmaga ehtiyac yoxdur.

. 14 yasa qodor usaq]lar.

Ehtiyatl istifads

Tramadolu ehtiyatla gobul etmak lazimdir:



o opioid asililig1 olan xastalords;

o bas-beyin travmasi zamani, sok vaziyyatinds olan xastalords, aydin olmayan genez stiur
pozulmasi olan Xxastalords, tonoffiis pozulmasi olan vo tonaffiis markazinin foaliyyati
pozulmus xastalords, yiiksok beyindaxili tozyiq zamani;

o allergik va qeyri-allergik genez opioidlarinin toyin edilmis agir daracali déziimstizliiyii
olan xastalords;

o adekvat medikamentoz yoxlamadan kegon epilepsiya, ya da, qicolmalarin inkisafi bas
vermis XoStolords tramadol yalniz hoyat gostaricilorino asasan gobul edilo bilor (bax:
bolma “Xiisusi gostarislor va ehtiyat todbirlori”);

o dorman preparatlarindan sui-istifado etmayo meylli olan vo ya narkotik asililigi olan
xastolords tramadolla miialica qisa kurslarla vo tibbi nozarot altinda aparilmalidir (bax:
bolmo “Xiisusi gostarislor vo ehtiyat todbirlori”);

o benzodiazepin kimi sedativ vasitalorlo vo ya banzor tasiro malik dormanlarla birlikdo
gabul zamani (bax: bolmalor “Digar dorman vasitalari ilo qarsiliglt tosiri” vo “Xiisusi
gostarislor va ehtiyat todbirlori”);

o CYP2D6 izofermenti {izro yiiksok metabolizm faalligina malik xostalords (bax: bolma
“Xiisusi gostariglor va ehtiyat tadbirlori”);

o usaq yash xastalords (bax: bolmo “Xiisusi gostarislor vo ehtiyat todbirlori”).

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Opioid asililigi, bas travmalari, sok, geyri-miioyyon etiologiyaya malik siiur pozulmasi,
tonoffiis pozulmasi vo ya tonoffiis morkozinin zodolonmoasi, beyindaxili tozyiqin yiiksalmasi
olan xostalords tramadolu xiisusi ehtiyatla gobul etmak lazimdr.

Allergik vo geyri-allergik genezlli opioidloro garst molum agir doziimsiizlik hallar1 olmus
xastolor preparati ehtiyatla gobul etmalidir.

Tramadolu tovsiys olunan dozalarda gobul edon xostalordo qicolma hallari geydo alinib.
Preparatin tovsiyo olunan maksimum giindslik dozast (400 mq) asilan zaman qicolmalarin
inkisaf riski arta bilor. Tramadolun gabulu qicolma haddini azaldan preparatlar goabul edon
xastolordo qicolmalarin inkisaf riskini artira bilor. Epilepsiyali xastolor vo qicolmalarin
inkisafi bag vermis galan Xostolor tramadolu yalniz hayat gostoricilorine asason iizra gabul
etmalidir.

Tramadol vo benzodiazepin kimi sedativ vasitolor vo ya bonzor tosiro malik preparatlarla
birlikds gobulu sedasiya, tonoffiisiin ¢atinlosmasi, koma vo 6liim hallarimin inkisafina sobsb
ola bilar. Bunun naticasinds, tramadolun sedativ vasitalarls birlikds gobulunu yalniz alternativ
miialico variantlart miimkiin olmadigi zaman nozordon kegirmok lazimdir. Tramadol vo
sedativ vasitolorin birlikdo gobulu zamani minimum tosir dozasint maksimum qisa kursla
secmok lazimdir.

Tonoffiistin ¢atinlogmasi vo sedasiya olamatlori vo simptomlarini askar etmok mogsadi ilo
diggetli miisahido lazimdir. Buna goro do, Xostolori vo onlara qullug edon soxslori belo
simptomlar hagqinda malumatlandirmaq tokidlo tovsiys olunur.

Tramadolla miialico dayandirildigi zaman “dayandirma” simptomlarinin qarsisini almagq {igiin
dozani tadricon azaltmagq mogsadsuygun hesab edilir.

Tramadolun metabolizmi garaciyardo CYP2D6 izofermentinin istiraki ilo bag verir. CYP2D6
izoferment ¢atismazligi vo ya he¢ olmadigi zaman, adekvat agrikosici tosiri oldo etmok
miimkiin deyil. Qiymatlondirmalars asasen, avropoid irqinin niimayandalarinin toxminan 7%-
indo CYP2D6 izofermentinin ¢atismazligi miisahido oluna bilor. Metabolizmi yiiksok foalliga
malik xostolords, oksino olarag, hotta tovsiyo olunan dozalarda qebul edilon zaman
arzuolunmaz opioid toksikliyi hallarinin inkisaf riskinin artmas1 miimkiindiir.

Opioid toksikliyinin imumi simptomlarina siiurun qarisiqligi, yuxululug, sothi tonoffis,
boboklorin daralmasi, iirokbulanma, qusma, gobzlik vo istahanin olmamasi aiddir. Agir



hallarda, hoyati tohliikoli xarakter dasiyan vo ¢ox nadir hallarda &liimla noticalonan, gan
doévranmin ¢atismazligi va tonaffiisiin ¢otinlogsmasi simptomlari miisahids olunur.

Miixtolif xalglarda “siiratli” metabolizatorlarin yayilma doaracasinin giymatlondirilmasi
asagida verilib.

Ohali Yayilma dorocasi
Afrikalilar / hobaglor 29 %
Afroamerikalilar 34%-65%
Asiyalilar 12%-2%
Avropalilar 36%-65%
Yunanlar 6,0 %

Macarlar 19%
Skandinaviyalilar 1%-2%

Odobiyyatda nosr olunan malumatlara asasan, amaliyyatdan sonraki dévrds tonzillektomiya
va/va ya adenoidektomiyadan sonra yuxuda obstruktiv tanganafaslik sindromu olan usaqlarda
tramadolun gobulu nadir, amma hayati tohliikali arzuolunmaz hallarin inkisafina sobab olub.
Usaglarda amaliyyatdan sonraki dévrds agrim1i kasmok tigiin tramadol gobul edilon zaman
xususilo ehtiyathh olmaq vo tonaffiisiin ¢atinlogsmasi do daxil olmagla, opioid toksikliyinin
simptomlarina diqqatli nozaroti hoyata kegirmoak lazimdir.

Sinir-ozalo pozulmalari da daxil olmagqla, tenaffiis funksiyasinin pozulmasi, agir iirok
xastaliklori vo ya respirator xastoliklor, yuxari tonaffiis yollar1 vo ya agciyorlorin infeksiyast,
coxsayli travmalar vo ya genis Corrahi miidaxilolor zamani usaqlarda tramadolun gobulu
tovsiya olunmur. Bu amillar opioid zaharlonmasi simptomlarini giiclondira bilor.

Oyrosmo, xiisusilo da, uzunmiiddatli gobul zamani fiziki vo psixi asililiq miimkiindiir.

Dorman preparatlarindan sui-sitifado vo ya dorman asililiginin inkisafina meylli xostolordo
Tramadol preparat1 ilo miialico yalniz qisa kurslarla va tibbi miisahide altinda aparilmalidir.
Tramadol preparati opioidlardon asililigi olan xastalor ii¢lin avozedici miialico vasitasi Kimi
tothig oluna bilmoz. Tramadolun opioid reseptorlarinin aqonisti olmasina baxmayaraq, o,
morfinin “dayandirilmasi” simptomlarini sakitlosdira bilor.

Digar darman vasitalari ila qarsihqh tasiri

Inyeksiya mohlulu formasinda tramadol diklofenak, indomesatin, fenilbutazon, diazepam,
flunitrazepam, midazolam, nitrogliserinin inyeksiya mohlullar: ilo farmasevtik cohotdon
ziddiyyat toskil edir.

Tramadolu MAO inhibitorlart il birlikds va ya onlarin gobulu dayandirildigdan sonra 14 giin
arzinds gobul etmok olmaz. Petidinin opioid analgetikinin istifadasindon avval 14 giin orzindo
MAO inhibitorlari ilo miialica gabul etmis xaStalordo MSS, tonoffiis va iirok-damar sisteminds
yaranan simptomlarla tozahiir edon dormanlarin hoyati tohliikoli garsiligh tosiri geyds alinib.
MAO inhibitorlar ils analoji qarsiligh tasirlor tramadolun gobulu zamani da miimkiindiir.
Tramadolun, spirtli ickilor da daxil olmagla, MSS-nin faaliyyatini ¢atinlagsdiron maddalarlo
birlikda gobulu markazi sinir sistemi torafindan slavo reaksiyalari giiclondira bilor.
Opioidlarin va benzodiazepinlar va ya banzar tasiro malik preparatlar kimi sedativ vasitalarin
birlikds gobulu sedativ tasirin inkisaf riskini, tonaffiisiin ¢atinlogsmasi, koma va MSS-nos slava
sixicl  tasir  naticesindo  Olim  saymi  artinir. Doza vo birlikdo gobul miiddati
mohdudlasdirilmalidir.

Qeydo alinib ki, simetidinin (garaciyarin mikrosomal fermentlarinin inhibitoru) eyni zamanda
Vo ya ondan avval gobulu zamani Klinik ohamiyatli qarsiligl tosirlorin bas vermasi az
miimkiindiir. Karbamazepinin (garaciyarin mikrosomal fermentlorinin induktoru) eyni
zamanda vo ya ondan ovval gobulu tramadolun analgetik tosirini azalda vo onun tasir
miiddatini azalda bilar.



Tramadol qicolmalar tdrade Vo serotonin geriya tutulmasinin selektiv inhibitorlar: (SGTSI),
serotonin va noradrenalin geriya tutulma inhibitorlar: (SNGTI), trisiklik antidepresantlar,
neyroleptiklor va qicolmaya hazirlig haddini azaldan digar preparatlarin  (masalan,
bupropion, mirtazapin) tesirini giiclondirmakls, qicolmalarin inkisafina sabab ola bilar.
Tramadolun SGTSI, SNGTI, MAO inhibitorlari, trisiklik antidepresantlar vo mirtazapin kimi
digar serotoninegik preparatlarla birlikds gobulu serotonin sindromunun inkisafina sobab ola
bilor. Asagida sadalanan simptomlardan/sindromlardan biri miisahide olunan zaman serotonin
sindromunun inkisaf ehtimali var:

o spontan azals klonusu;

o hoyacan va ya yiiksak tor ifrazi ilo indusiya olunan vs ya gbz mioklonusu;

o titromoa va hiperrefleksiya;

hipertoniya, badon horaratinin yiiksalmosi > 38° C va induksiya olunan vs ya goz
mioklonusu.

Serotoninergik preparatlarin gobulunun dayandirilmasi simptomlarin siiratli yox olmasini
toradir. Gorokli miualico Kklinik monzoro vo simptomlarin ifadsliliyi ilo miioyyan olunur.
Tramadol vo kumarin toramolorinin (masalon, varfarin) birlikde gobulu zamani xastalori
diggetlo miisahido etmok lazimdir, ¢ilinki onlarin bazilorindo ganaxma va ekximozlarin
inkisafi ilo beynalxalg normallasdiriimis miinasibat (BNM) geyds alinib.

CYP3A4 izofermentinin digor inhibitorlari, masalon, ketokonazol va eritromisin, tramadolun
(N-demetillosma) va balka do, O-demetiltramadolun metabolizmini langids bilor. Bu qarsiligh
tasirin  Klinik ashomiyyati Oyranilmayib. 5-HTs-reseptorlari-ondansentronun blokatorunun
amoaliyyatdan oavval vo sonra gabulunun omoliyyatdan sonra agri sindromu olan xastalordo
tramadola ehtiyaci yiiksaltmasi ilo bagli malumatlar mahduddur.

Hamilalik va laktasiya dévriinda istifadasi

Hamilalik

Heyvanlar tizorinds aparilan todgiqatlar gostorib ki, tramadol ¢ox yiiksok dozalarda daxili
oraqanlarin inkisafina, siimiiklogmays vo neonatal 6liim sayina tasir edir. Tramadol plasentar
baryerdon kegir. Insanda hamilolik zamani tramadolun gobulunun tohliikasizliyino dair
inandirict dolillor aldo edilmoyib, buna gora do, tramadolu hamilslik zamani1 gobul etmok
olmaz. Hamilolik zamani tramadolun uzun miiddatli gobulu yenidogulmusda “dayandirma”
simptomlarinin inkigafina sobob ola bilor. Dogusdan ovval vo dogus zamani qobul edilon
tramadol dogus zamani usaqhigin sixilma qabiliyyatine tosir etmir. Yenidogulmuslarda
tramadol tonoffiis tezliyinin doyigsmasine sabab ola bilar ki, bu da, adaton, klinik shomiyyato
malik olmur.

Laktasiya dovrii

Anaya vurulmus tramadolun taxminan 0,1%-i amizdirmo zaman siidlo xaric olur. Dogusdan
sonraki ilkin dévrds ana torafindon 400 mg-a godar giindslik dozanin daxils gobulu, siidomar
usaglar tarofindon gobul edilon tramadolun orta miqdarina, ananin ¢akisi nozors alinmaqla,
dozalamanin 3%-ns uygundur. Buna goro do, amizdirmo zamani tramadolu qobul etmok
olmaz. Tramadolla miialico lazzim olan zaman omzidirmoni dayandirmaq lazimdir.
Tramadolun birdafalik istifadasindan sonra, adston, siidlo amizdirmoni dayandirmaga ehtiyac
olmur.

Fertillik

Heyvanlar {izorindo aparilan todgigatlar vo geydiyyatdan sonraki miisahidolor tramadolun
fertilliyo tosirini agkar etmoayib.

Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idarsetma gabiliyyatina
tasiri

Hotta tovsiya olunan dozalarda tramadol yuxululug va basgicallonma kimi tasirlor oyada,
bununla da, avtomobil siiriiciilori Vo mexanizm operatorlarinda reaksiyani poza bilar,



Tramadol preparatini gobul edon zaman, xiisusilo do, digar psixotrop preparatlar vo ya spirtli
ickilorlo birlikdo gobul zamani, avtonogliyyati idaro etmok, eloco do, yiiksok diggst
konsentrasiyasi vo psixomotor reaksiyanin siiratli olmasini tolob edon potensial tohliikali
foaliyyat novlari ilo masgul olmaqdan imtina etmok lazimdir.

Istifado qaydasi va dozasi
100 mg/2ml inyeksiya mahlulu soklinds tramadol preparati venadaxili sirnaq, azalodaxili,
dorialt1 vo venadaxili dame1 iisulu ilo inyeksiya iigiin nozordo tutulub. inyeksiya mahlulunun
vena daxilina yeridilmasi sirnaq tisulu ilo yavas-yavas va ya infuziya {igiin mahlulun
durulasdirilmasindan sonra vo ya damc iisulu ilo hayata kegirilir. Inyeksiya mohlulunun
hazirlanma iisulu “Inyeksiya mohlulunun hacminin hesablanmas1” yarim-bdlmasinda tosvir
olunub.
Qobul dozalar1 agr1 sindromunun ifadalilik doracasindon vo Xxastonin fordi hassasliq
doracasindon asili olur. Tramadol preparatinin minimum tosir dozasini segmok lazimdir.
Xroniki agr1 sindromunun miialicasi zamani preparatin toyin edilmis inyeksiya grafikina amal
etmok lazimdir.
Boyiiklar va 12 yasdan yuxari yeniyetmalor
Birdafalik inyeksiya dozasi 50-100 mq tramadol (1-2 ml inyeksiya mahlulu) toskil edir. ©gor
ilkin inyeksiyadan 30-60 dog. sonra gonastboxs analgeziya bas vermoazss, 50 mq (1 ml)
tramadolu tokrar toyin etmok olar. Giiclii agr1 zaman ilkin doza gismindo 100 mq (2 ml)
tramadol tovsiys olunur. Agri sindromunun intensivliyindon asili olaraq, tramadolun analgetik
tosiri 4-8 saat davam edir. Omoliyyatdan sonraki dovrds tramadolu gostorilonlordon daha
yiiksok dozalarda gobul etmok miimkiindiir. Bozi klinik hallar istisna olmagla (masalon,
onkoloji xostolords agri sindromunun miialicasi zamani1 vo amaliyyatdan sonraki doévrdo),
tramadolun maksimum giindalik dozas1 400 mq-1 kegmamalidir.
1-12 yash usaqglar
Inyeksiya mohlulu soklindo tramadol preparati usagin badon kiitlosinin 1-2 mq/kq hesabr ilo
bidafalik dozada tayin edilir. Minimum tasir dozasini segmak lazimdir. Tramadolun imumi
giindalik dozas1 usagin badoan kiitlosinin 8mg/kg-1 vo ya giindo 400 mg-1 kegmomoalidir, hesab
on az toyinat {izro aparilir.
Xiisusi qrup xaStalor
Yasli xastolor
Klinik qabariq qaraciyar vo ya boyrak ¢atismazligi olmayan yaslt xastolords (75 yasa qodar),
adoton, dozaya diizolis etmok tolob olunmur. 75 yasdan yuxari xostolords preparatin
xaricolmast langiya bilor. Bu sobobdon, lazim olanda preparatin toyin edilmo intervali
Xastonin xiisusiyyatlorine uygun artirilir.
Boyrak ¢atismazligi va ya dializda olan, elaca da, qaraciyar ¢atismazligr olan xastalor
Boyrok valva ya qaraciyar ¢atismazligi olan zaman tramadolun orqanizmdon xaric olmasi
longiyib. Lazim olanda preparatin qabullar1 arasindaki interval artirilmalidir.
Inyeksiya mahlulunun hacminin hesablanmasi

1. Tramadolun tam dozasini hesablamaq (mq) iiclin asagidakilar lazimdir: badon kiitlasi

(kg) x doza (mg/kaq).
2. Inyeksiya ii¢iin holl edilmis mahlulun hacmi (ml) asagidaki qaydada hesablanir: tam
doza (mq) hall edilmis mohlulun miivafiq qatiligina bolinir (mg/ml, asagidaki

codvalo bax).
Tramadol preparat1 100 mq (50 Hoall edilmis inyeksiya
mg/ml — 2 ml) inyeksiya mohlulu + | mohlulunun gatiligi (mq
alava edilmis holledici tramadol / ml)
2ml+2ml 25,0 mg/ml
2ml+4ml 16,7 mg/ml




2ml+6ml 12,5 mg/ml
2ml+8ml 10,0 mg/ml
2ml+ 10 ml 8,3 mg/ml
2ml+ 12 ml 7,1 mg/ml
2ml+ 14 ml 6,3 mg/ml
2ml+ 16 ml 5,6 mg/ml
2ml+18 ml 5,0 mg/ml

Bu hesaba uygun olaraq, ampulanin torkibina halledicini slavo etmoklo garisdirin vo hazir
mohlulun hesablanmis hacmini vurun. Istifads olunmamis inyeksiya mohlulunun galigini atin.
Miialicanin davamlilig

Heg bir halda, tramadolu gorayindon daha uzun zaman gobul etmok olmaz. Agri sindromunun
intensivliyi vo ya etiologiyasi ilo sortlonan tramadolun uzunmiiddstli gebulu zamani sonraki
miialico Vo dozanin optimallagdrilmasinin gorakliliyinin miioyyan edilmasi {igiin miitomadi
nozarati hayata kecirmok (lazim olarsa, preparatin gobulunda fasilolorlo) lazimdir.

Olava tasirlori

Daha tez-tez rast golinon tosirloro 10%-don c¢ox xostodo geyds alinmis irokbulanma va
basgicallonma aiddir.

Umumdiinya sohiyya toskilatinin (UST) torafindon alave tosirlorin inkisaf tezliyinin tosnifati:

¢oX tez-tez >1/10

tez-tez >1/100 - <1/10

bozan >1/1 000 - <1/100

nadir hallarda >1/10 000 - <1/1 000

¢ox nadir hallarda <1/10 000

geyri-mioyyan tezlik aldo olan malumatlara asasan doyarlondirmok miimkiin deyil.

Urak faaliyyatinin pozulmasi

bozan: iirok-damar requlyasiyasina tosir (iirok doyiintiisii hissi, taxikardiya). Bu slavs tasirlor
asasen preparatin vena daxilina inyeksiyasi zamani va ya oshomiyyatli fiziki gorginlik zamani
miisahids olunur;

nadir hallarda: bradikardiya.

Damarlarin faaliyyatinin pozulmasi:

bozon: iirok-damar requlyasiyasina tasir (ortostatik hipotenziya vo ya kollaps). Bu olaves
tosirlor asason preparatin daxilo inyeksiyasi zamani vo ya shomiyyatli fiziki gorginlik zamani
miisahids olunur;

nadir hallarda: arterial tozyiqin yiiksalmasi.

Maddalor miibadilasi va qgidalanmanin pozulmasi:

nadir hallarda: istahanin doyismasi;

geyri-miioyyan tezlik: hipoglikemiya.

Tonoffiis sistemi, dos gafasi orqanlari va divararasinin faaliyyatinin pozulmasi:

nadir hallarda: tonaffiisiin ¢atinlosmasi, tanganafaslik.

Morkazi sinir sistemini (MSS) sixan digor preparatlarla birlikdo gobul {igiin tévsiys olunan
dozalarin shamiyyatli doracads artirilmasi zamani tonaffiisiin ¢atinlosmasi miimkiindiir.
Bronxial astma zamani vaziyyatin pislosmasi gqeyds alinib, bununla bels, preparatin gabulu ilo
sabab-natica olagesi miiayyan edilmayib.

Sinir sisteminin faaliyyatinin pozulmasi:

¢ox tez-tez: basgicallonmo;

tez-tez: basagrisi, yuxululug;

nadir hallarda: nitqin pozulmasi, paresteziya, titromo, epilepsiya formali tutmalar, qeyri-iradi
ozals yigilmalari, koordinasiyanin pozulmasi, iirokgetma.



Tramadolun yiiksok dozalarmin istifadasindon sonra va ya qicolmaya hazirliq haddini azaldan
preparatlarla birlikdo qobul edilon zaman epilepsiya formali tutmalarin bas vermasi
mimkiindiir.

Psixikanin pozulmasi:

nadir hallarda: qarabasmalar, siiur qarisiqligl, yuxunun pozulmasi, hayacan, delirium va gecs
vahimalari. Tramadolun istifadosindon sonra psixika torafindon nadir miisahido olunan
arzuolunmaz reaksiyalarin bas vermasi miimkiindiir (xaStonin goxsi xiisusiyyatlorindon vo
miialiconin miiddatindon asili olaraq). Bu slavs tasirlora shvalin doyismasi (adoton, eyforiya,
bazon disforiya), fealligin doyismasi (adaton azalma, bazan yiiksalma), kognitiv funksiyanin
Vo gavrayisin pozulmasi (masalon, gorar gobuletmo prosesi, gavrayisin pozulmasi) daxildir.
Dormandan asililigin inkisafi miimkiindiir. Mimkiin “dayandirma” simptomlari opioidlarin
“dayandirma” simptomlarina bonzoardir: hoyoacan, tosvis, asabilik, yuxunun pozulmasi,
hiperkineziya, titroma vo mads-bagirsaq traktinin simptomlari.

Tramadolun gobulu dayandirildigi zaman nadir hallarda rast golinon digor simptomlara
daxildir: panik tutmalari, agir togvis, qarabasmalar, paresteziya, qulaglarda kity vo MSS-da
digor ¢ox nadir simptomlar (6ziinii itirmo, garabasmalar, depersonalizasiya, derealizasiya,
paranoya).

Gorma orqanimin funksiyasinin pozulmasi:

nadir hallarda: mioz, midriaz, tutqun gérma.

Mada-bagirsaq traktimin funksiyasinin pozulmasi:

¢ox tez-tez: tirokbulanma;

tez-tez: qabzlik, agi1z boslugunun selikli qisasinda qurulug, qusma;

bozan: qusma istayi, epiqastriyada agirliq hissi, meteorizm, ishal.

Doari va dorialti toxumanin funksiyasinin pozulmasi:

tez-tez: tor ifrazinin artmasi;

bozan: dori reaksiyalar1 (masalon, dorids gasinma, eritema, 6ro).

Skelet-azala va birlagdirici toxumanin funksiyasinin pozulmasi:

nadir hallarda: azalo zaifliyi.

Qaraciyar Vo d yollarimin funksiyasiin pozulmasi:

Ayri-ayri hallarda qaraciyar fermentlorinin foalliginin artmasinin tramadolla miialico
zamanina uygun golmosi miisahido olunub.

Baoyraklor va sidik yollarimin funksiyasinin pozulmasi:

nadir hallarda: sidik ifrazinin pozulmasi (dizuriya va sidiyin gecikmasi).

Immun sisteminin faaliyyatinin pozulmast:

nadir hallarda: allergik reaksiyalar (tongonafaslik, bronxospazm, fisiltili tonoffiis,
angionevrotik 6dem) vo anafilaksiya.

Umumi faaliyyatin pozulmasi va inyeksiya yerinda pozulmalar:

tez-tez: yorgunlugq.

Tolimatlarda gostarilon slava tasirlor yaranarsa vo ya tolimatlarda gostorilmayan digar slave
tasirlor geyds alinarsa, bu hagda hokima molumat verin.

Doza haddinin asilmasi

Tramadolun doza haddi asildig1 zaman narkotik analgetiklor tiglin saciyyavi olan simptomlari
gozlomok lazimdir.

Simptomlar:

Mioz, qusma, kollaps, stiurun koma haddins gadar pozulmasi, gicolmalar, tanaffiis markazinin
tonoffiisiin dayanana goadar sixilmasi.

Miialicasi

Tonoffiis yollarinin kegiricilik gabiliyyatinin tomin olunmasi. Simptomatikadan asili olaraq,
tonoffiisiin va tirok-damar sisteminin faaliyyatinin dostoklonmoasi.

Tonofflis pozuldugu zaman nalokson vurulur. Qicolmalar zamani damar daxilino diazepam
vurmaqg lazimdir. Daxilo gobul iigiin dorman formalarinda preparatin doza hoaddi asildigi



zaman moadoni yumaq vo doza hoddi asildigdan sonra ilk iki saat arzinds aktivlesdirilmis
komiir toyin etmok lazimdir. Kapsul soklindo preparatin xiisusilo yiiksok dozalarda
istifadasindan sonra mads mohtaviyyatinin xaric edilmosi daha gec miiddatlords ds tasirli ola
bilor. Hemodializ vo hemofiltrasiya doza hoddi asildig1 zaman az tosirlidir.

Buraxilis formasi
2 ml mohlul, ampulda. 5 ampul i¢lik varags ils birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-don yuxar1 olmayan temperaturda saxlanmalidir.
Usaqglarin oli catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
5il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc
KRKA, d.d., Novo mesto, Sloveniya

Azarbaycandaki Niimayandalik
Xocali Prospekti 55, AGA Biznes Morkazi
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27



