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Con fecha 25 de mayo de 2010 la agencia de medicamentos de los Estados Unidos, la Food
and Drug Administration (FDA), comunico a los profesionales de la salud y pacientes respecto
de cambios en los folletos de informaciéon de los productos farmacéuticos que contienen el
farmaco Tramadol, para fortalecer las advertencias sobre riesgo de suicidio en los pacientes
que tienen tendencia a la adiccion, que toman tranquilizantes o antidepresivos, y también
enfatizar el riesgo de sobredosis.

El farmaco Tramadol es un medicamento analgésico perteneciente a la familia de los opioides
utilizado para el tratamiento del dolor moderado a severo. Al igual que todos los
medicamentos, Tramadol puede producir reacciones adversas en algunos pacientes, siendo en
SuU mayoria reacciones no graves.

La FDA comunico que se han reportado casos de muerte relacionadas con el uso de Tramadol
en pacientes con historia previa de trastornos emocionales o con ideacién o intentos suicidas,
como también en pacientes con historia de mal uso o abuso de tranquilizantes, alcohol, y otros
farmacos con efectos a nivel del sistema nerviosos central. Tramadol puede tener efectos
aditivos cuando se utiliza junto con alcohol, otros medicamentos opioides u otras drogas ilicitas
que causan depresion del sistema nervioso central. Las consecuencias graves de una
sobredosis de Tramadol pueden incluir depresion del sistema nervioso central, depresion
respiratoria y muerte.

En nuestro pais tienen registro sanitario vigente —otorgados por el ISP- los siguientes
medicamentos que contienen Tramadol, solos o en asociacion con otros farmacos analgésicos
como Paracetamol:

Producto Titular Registro
Tramal Cépsulas 50 mg Grunenthal Chilena Ltda. F-8610/06
Tramal Solucién Inyectable 100 mg/2 mL Grunenthal Chilena Ltda. F-8606/06
Tramal Solucién Para Gotas Orales 100 mg/mL Grunenthal Chilena Ltda. F-8614/06
Minidol Solucién Para Gotas Orales 100 mg/mL Laboratorios Andromaco S.A. F-11268/06
Tramal Comprimidos Recubiertos 50 mg Grunenthal Chilena Ltda. F-8607/06
Zodol Solucién Inyectable 100 mg/2 mL Eurolab Ltda. F-9813/06
Zodol Comprimidos Recubiertos 50 mg Eurolab Ltda. F-9811/06
Zodol Solucién Para Gotas Orales 50 mg/mL Eurolab Ltda. F-9812/06
Tramal Long Comprimidos Recubiertos De Liberacion
Prolongada 200 mg Grunenthal Chilena Ltda. F-8611/06
Tramal Long Comprimidos Recubiertos De Liberacion
Prolongada 150 mg Grunenthal Chilena Ltda. F-8604/06
Doldonos Solucién Inyectable 50 mg/mL Sanofi-Aventis De Chile S.A. F-9485/06
Doldonos Solucién Inyectable 100 mg/2 mL Sanofi-Aventis De Chile S.A. F-9484/06
Zodol Supositorios 100 mg Eurolab Ltda. F-9814/06




Doldonos Solucién Oral Para Gotas 50 mg/mL Sanofi-Aventis De Chile S.A. F-9487/06
Doldonos Comprimidos 50 mg Sanofi-Aventis De Chile S.A. F-9486/06
Doldonos Supositorios 100 mg Sanofi-Aventis De Chile S.A. F-9488/06
Tramal Solucién Inyectable 100 mg/2 mL Grunenthal Chilena Ltda. F-8605/06
Tramadol Clorhidrato Capsulas 50 mg Instituto Sanitas S.A. F-489/08
Manol Solucién Oral Para Gotas 100 mg/mL Instituto Sanitas S.A. F-567/08
Tramadol Clorhidrato Solucién Inyectable 100 mg/2 mL | Laboratorio Biosano S.A. F-578/08
Tramadol Clorhidrato Solucién Inyectable 50 mg/1 mL Bestpharma S.A. F-2487/09
Zodol Comprimidos Recubiertos De Liberacion
Prolongada 150 mg Eurolab Ltda. F-7493/06
Zodol Comprimidos Recubiertos De Liberacion
Prolongada 200 mg Eurolab Ltda. F-7491/06
Zodol Comprimidos Recubiertos De Liberacion
Prolongada 100 mg Eurolab Ltda. F-7492/06
Zaldiar Comprimidos Recubiertos Grunenthal Chilena Ltda. F-11848/07
Tramadol Clorhidrato Paracetamol Comprimidos
Recubiertos Johnson & Johnson De Chile S.A. F-12450/07
Cronus Comprimidos Tecnofarma S.A. F-12873/08
Tramadol Clorhidrato Comprimidos Recubiertos De
Liberacion Prolongada 100 mg Bestpharma S.A. F-13512/09
Eufindol Lp Comprimidos Recubiertos De Liberacién
Prolongada 150 mg Bestpharma S.A. F-13513/09
Eufindol Lp Comprimidos Recubiertos De Liberacion
Prolongada 200 mg Bestpharma S.A. F-13514/09
Tramal Solucién Para Gotas Orales 100 mg/mL Grunenthal Chilena Ltda. F-13761/09
Minidol Plus Comprimidos Recubiertos Laboratorios Andromaco S.A. F-13862/09
Medical International Laboratories
Tramadol Clorhidrato Capsulas 50 mg Corporation S.A. (Mintlab _Co. S.A.) F-14031/09
Zafin Comprimidos Recubiertos Eurolab Ltda. F-14084/09
Tramadol Solucién Inyectable 100 mg/2 mL Labvitalis Chile S.A. F-14439/09
Analgex Sap Comprimidos Recubiertos Laboratorios Recalcine S.A. F-14651/10
Tramadol Clorhidrato Solucién Inyectable 100 mg/2 mL | Laboratorio Sanderson S.A. F-14685/10
Domatra Plus Comprimidos Recubiertos Mepro S.A. F-14828/05
Eufindol Solucién Inyectable 100 mg/2 mL Bestpharma S.A. F-2247/09
Eufindol Comprimidos Recubiertos 50 mg Bestpharma S.A. F-2248/09
Tramal Long Comprimidos Recubiertos De Liberacion
Prolongada 50 mg Grunenthal Chilena Ltda. F-15065/05
Tramal Long Comprimidos Recubiertos De Liberacion
Prolongada 50 mg Grunenthal Chilena Ltda. F-15064/05
Minidol Ft Comprimidos De DiSolucién Bucal 50 mg Laboratorios Andromaco S.A. F-15297/05
Timarol Solucién Inyectable 100 mg/2 mL Laboratorio Chile S.A. F-7045/05
Timarol Solucién Oral Para Gotas 100 mg/mL Laboratorio Chile S.A. F-3836/10
Tramal Solucién Oral Para Gotas 100 mg/mL Grunenthal Chilena Ltda. F-8615/06
Tramal Comprimidos Recubiertos 50 mg Grunenthal Chilena Ltda. F-8608/06
Tramal Long Comprimidos Recubiertos De Liberacion
Prolongada 100 mg Grunenthal Chilena Ltda. F-8609/06
Eufindol Solucién Para Gotas Orales 100 mg/mL Bestpharma S.A. F-2486/14
Tramal Long Comprimidos Recubiertos De Liberacion
Prolongada 100 mg Grunenthal Chilena Ltda. F-15699/06
Zaledor-P Comprimidos Recubiertos Medipharm Ltda. F-15685/06
Timarol Par Cépsulas Blandas Laboratorio Chile S.A. F-15802/06
Zaledor Solucién Oral Para Gotas 100 mg/ mL Medipharm Ltda. F-16101/07
Zygard Comprimidos Recubiertos De Liberacion
Prolongada 100 mg Glaxosmithkline Chile Farmaceutica Ltda. F-16013/07
Zygard Comprimidos Recubiertos De Liberacion
Prolongada 200 mg Glaxosmithkline Chile Farmaceutica Ltda. F-16014/07
Analgex Retard Comprimidos Recubiertos De
Liberacién Prolongada 100 mg Laboratorios Recalcine S.A. F-16084/07
Analgex Retard Comprimidos Recubiertos De
Liberacién Prolongada 200 mg Laboratorios Recalcine S.A. F-16085/07
Zygard Comprimidos Recubiertos De Liberacion
Prolongada 300 mg Glaxosmithkline Chile Farmaceutica Ltda. F-16137/07
Pramol Comprimidos Recubiertos Laboratorios Silesia S.A. F-16167/07
Tramadol Clorhidrato Solucién Para Gotas Orales 100 Medical International Laboratories
mg/mL Corporation S.A. (Mintlab Co. S.A.) F-16264/07
Naxodol Solucién Para Gotas Orales 100 mg/mL Medical International Laboratories F-16423/07




Corporation S.A. (Mintlab Co. S.A.)

Medical International Laboratories

Naxodol Plus Comprimidos Corporation S.A. (Mintlab Co. S.A.) F-16475/07
Paracetamol+Tramadol Clorhidrato 325/37,5 Medical International Laboratories

Comprimidos Corporation S.A. (Mintlab Co. S.A.) F-16478/07
Tramadol Clorhidrato Solucién Inyectable 50 mg/1 mL Laboratorio Sanderson S.A. F-16737/08
Aldoloff Capsulas Blandas Laboratorio Maver Ltda. F-16779/08
Tramadol Clorhidrato Solucion Inyectable 100 mg/2 mL | Laboratorios Andromaco S.A. F-16759/08
Tramal Uno Céapsulas Con Granulos Recubiertos De

Liberacién Prolongada 200 mg Grunenthal Chilena Ltda. F-16983/08
Tramal Uno Cépsulas Con Granulos Recubiertos De

Liberacion Prolongada 100 mg Grunenthal Chilena Ltda. F-16981/08
Tramal Uno Capsulas Con Granulos Recubiertos De

Liberacién Prolongada 150 mg Grunenthal Chilena Ltda. F-16982/08
Tral P 37,5/325 Comprimidos Recubiertos Laboratorio Pasteur S.A. F-16943/08
Doloten Comprimidos Recubiertos Laboratorio Bago De Chile S.A. F-17040/08
Zaldiar Comprimidos Efervescentes Grunenthal Chilena Ltda. F-17115/08
Analgex Solucién Para Gotas Orales 100 mg/mL Laboratorios Recalcine S.A. F-17408/09
Tramavolta 37,5/325 Comprimidos Recubiertos Laboratorio Volta S.A. F-17752/09
Algedol Plus Comprimidos Recubiertos Chemopharma S.A. F-17780/09
Manol Plus Comprimidos Recubiertos Instituto Sanitas S.A. F-17781/09

En Chile, el Centro Nacional de Informaciéon de Medicamentos y Farmacovigilancia (CENIMEF)
del ISP, en su base de datos desde el afio 1999 (afio en que se registré por primera vez

Tramadol en nuestro pais) a la fecha tiene registrados, 54 reportes de sospechas de

reacciones adversas asociadas al uso de Tramadol, entre los que se cuentan solo dos casos
reporte de abuso y no se registran casos de ideacion o intento de suicidio, asi como tampoco

se registran reacciones adversas fatales.

Con la evidencia actualmente disponible, el perfil de seguridad de Tramadol, cuando se utiliza
de manera adecuada, sigue siendo favorable. En relacién a todo lo anteriormente expuesto, el

ISP ha resuelto modificar los folletos de informacion al profesional y al paciente de todos los
productos farmacéuticos que contienen Tramadol,

con el proposito de fortalecer las

advertencias de riesgo para los pacientes que tienen tendencia a la adiccion, que toman
tranquilizantes o antidepresivos, y también enfatizar el riesgo de sobredosis.

El ISP continuara monitorizando la seguridad del uso de este medicamento y comunicara
oportunamente a la poblacién cualquier informaciéon nueva respecto a este tema. Por lo
anterior, se solicita a todos los profesionales de la salud que notifiquen al CENIMEF, toda

sospecha de reaccion adversa asociada al uso de Tramadol.
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