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CORPORACION FARMACEUTICA

Producto: Dinoxan Tram sl inserto
Colores : Negro

Tamaiio : 1/4 oficio

Material: Bond 63 g

Fecha de aprobacion: 01/06/2022
Proxima revision: 01/2027

DINOXAN°TRAMSL

SIN AZUCAR

SIN GLUTEN

CLASE FARMACOLOGICA.
Tramadol y otros analgésicos no opioides. Cédigo ATC: N02AJ15

COMPOSICION.
Cada comprimido sublingual contiene ketorolaco trometamina 20 mg, tramadol
clorhidrato 25 mg, excipientes c.s.

FORMA FARMACEUTICA. ViA DE ADMINISTRACION.
Comprimido sublingual. Sublingual.

ACCION TERAPEUTICA.
Analgésico multimodal de rapida accion.

PROPIEDADES.

DINOXAN®TRAM SL es un analgésico multimodal que combina la potencia analgésica
de ketorolaco a nivel periférico y central con el efecto analgésico de tramadol a dosis
efectivas y seguras.

Ketorolaco es un efectivo analgésico antiinflamatorio no esteroideo (AINE). A diferencia
de otros AINEs cuenta con un mecanismo de accién dual que potencia el efecto
analgésico. Tramadol es un potente analgésico opiaceo de accion central. La
concentracion de tramadol es la minima efectiva para controlar el dolor, con el objeto de
reducir los efectos secundarios, especialmente a nivel del Sistema Nervioso Central
(SNC), tales como mareos, somnolencia, cefalea, nduseas y vémitos.

La via de administracion posee un rol fundamental en el inicio de accién de los
farmacos, siendo la via sublingual (SL) una de las mas efectivas y répidas debido a su
absorcion inmediata, similar a la via parenteral intravenosa. La tecnologia Pharmaburst®
utilizada en el comprimido de DINOXAN®TRAM SL asegura el tiempo aproximado de
desintegracién de 30 segundos, garantizando una accién ain mas rapida. Cuenta con
excelentes propiedades organolépticas en cuanto a la sensacion bucal, ayudando a
mejorar el sabor.

INDICACIONES.

Indicado en estados dolorosos agudos moderados a severos. Dolor
musculo-esquelético, fracturas, luxaciones, esguinces, dorsalgias, lumbalgias. Dolor de
origen tumoral, posoperatorio, neuropatico, célico renal, cirugia buco maxilofacial,
cefalea tensional, migrafia.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION.

Segun criterio médico. Como posologia media de orientacion se aconseja para
mayores de 12 afos y adultos 1 comprimido sublingual cada 6 a 8 horas.

No sobrepasar 90 mg/dia de ketorolaco ni 400 mg/dia de tramadol. No exceder los 5
dias de tratamiento.

EFECTOS SECUNDARIOS.

La combinacion ketorolaco/tramadol en general es bien tolerada a dosis terapéuticas a
corto plazo. Pueden presentarse mareos, vomitos, nauseas, constipacion, flatulencia,
diarrea, dolor gastrointestinal, sequedad de boca, cambios de la visién, picor, aumento
de la sudoracion, cefalea, agitacion, hipotension, confusion, trastornos del suefio,
ansiedad, nerviosismo.

SOBREDOSIS.

La sobredosis de tramadol puede ser fatal y sus sintomas pueden incluir respiracién y
latido cardiaco lento, somnolencia severa, piel fria y pegajosa, desmayo. La sobredosis
de ketorolaco puede producir dolor abdominal, nauseas, vomitos, hiperventilacion,
Ulcera gastroduodenal, gastritis erosiva y disfuncion renal. Al tratar una sobredosis de
ketorolaco/tramadol, se debe prestar atencién primaria a la mantencion de una

ventilacion adecuada. En caso de sospecha de sobredosis, sobredosis o ingesta
accidental suspender el tratamiento y acudir al servicio de urgencia mas cercano.

CONTRAINDICACIONES.

Hipersensibilidad. Pacientes con alergia a ASA u otros inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas. Trastornos en la coagulacién. Insuficiencia renal, insuficiencia
hepatica grave. Asma, broncoespasmo o problemas pulmonares graves. Epilepsia.
Ulcera gastroduodenal activa o hemorragia digestiva. Hemorragia cerebrovascular.
Hipovolemia. Deshidratacion. Contraindicado como analgésico profilactico en una
cirugia mayor.

EMBARAZO Y LACTANCIA.
Contraindicado durante el embarazo y la lactancia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS.

Metotrexato, quinidina, inhibidores de la sintesis de prostaglandinas. Triptanes o
inhibidores selectivos de la recaptaciéon de serotonina. Morfina, codeina, baclofeno.
Sedantes, antidepresivos, anestésicos, neurolépticos, bupropion. Salicilatos. Litio.
Heparina, warfarina o anticoagulantes orales. Carbamazepina, somniferos y/o
psicotropicos, buprenorfina, nalbufina, pentazocina. Antihipertensivos, antidepresivos o
antialérgicos. Antipsicéticos. Metoclopramida, domperidona, ondasetrdn, colestiramina,
ketoconazol y eritromicina.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS.

Ketorolaco/tramadol puede producir somnolencia que afecta la capacidad para
conducir o manejar herramientas y maquinas. Se recomienda ajustar la dosis en
ancianos con alteraciones de la funcién hepatica, renal o cardiaca. Antecedentes de
Ulcera o hemorragia digestiva. La administracién de ketorolaco/tramadol puede
complicar el diagnéstico clinico en pacientes con condiciones de abdomen agudo.

LEYENDAS DE PROTECCION.

Almacenar a temperatura no mayor a 30 °C y protegido de la humedad en el envase
original. Mantener fuera del alcance de los nifios. No contiene gluten ni azucar,
endulzado con sucralosa. Venta bajo receta médica.

No usar después de la fecha de vencimiento.

“Consulte con su médico periédicamente para revisiones preventivas.”

Contactenos a través de las lineas gratuitas: Servicio de atencién al consumidor:
800 16 2222 Centro de farmacovigilancia: 800 16 2636 Para informacion
complementaria y regionalizada visitar nuestra pagina web: www.breskotpharma.com

PRESENTACION.
Estuche x 30 comprimidos sublinguales
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SCIENCE. LIFE. HOPE. CERTIFIED QUALITY

Fabricado por Laboratorios de Cosmética y Farmoquimica S.A. Calle V. Eduardo 2293 La Paz - Bolivia Empresa
industrial farmacéutica certificada en Sistema Integrado de Gestion (SIG): Buenas Practicas de Manufactura
(GMP), Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), ISO 9001:2015 gestion de calidad, ISO 14001:2015 gestion
ambiental, 1ISO 45001:2018 gestion de seguridad y salud en el trabajo, Operaciones Bioseguras, Operador
Econoémico Autorizado (OEA). Cumpliendo con la norma de Defensa del Consumidor nuestros productos estan
certificados por IBMETRO de acuerdo a condiciones recomendadas en la NB-21003 y D.S. 29519.

Somos una empresa socialmente comprometida, promovemos el cuidado del medio ambiente,
la seguridad y salud en el trabajo.
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