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NOTA DE SEGU _@W EDICAMENTOS

EVALUACION DEL RIESGO POTENCIAL DE DESARROLLAR HIPO PROLONGADO,
PERSISTENTE O RECURRENTE ASOCIADO A LA ADMINISTRACION DE TRAMADOL

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS
Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES REGULATORIAS
INTERNACIONALES DE REFERENCIA EN MATERIA DE FARMACOVIGILANCIA, CONSIDERA
PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada (Health Canada) comunicé en su sitio web los
resultados de la evaluacion del riesgo potencial de hipo prolongado, persistente o recurrente asociado
al uso de tramadol, un medicamento utilizado en el tratamiento del dolor agudo o crénico.

Esta revision de seguridad se inicié a raiz de que Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada
identificara reportes de casos publicados tanto en Canada como a nivel internacional.

En general, el hipo no es perjudicial. Sin embargo, el hipo prolongado (que dura menos de 48 horas),
persistente (que dura mas de 48 horas, pero menos de 1 mes) o recurrente (que ocurre con frecuencia
o repetidamente) puede afectar significativamente la calidad de vida de una persona. El hipo que dura
horas, dias 0 meses puede afectar la capacidad de una persona para comer, dormir y comunicarse.

Hallazgos de Seguridad:

& La Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada reviso la informacién disponible a partir de

busquedas en la base de datos de vigilancia canadiense y en la literatura cientifica.

% La Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada revisé 8 casos (2 canadienses y 6
internacionales) de hipo prolongado, persistente o recurrente en pacientes que tomaban tramadol,
incluyendo 2 casos unicos de la literatura publicada. A pesar de la presencia de factores de
confusién (otros factores que podrian haber contribuido a la aparicion de hipo prolongado,
persistente o recurrente), como afecciones médicas subyacentes y el uso de otros medicamentos
recetados, se encontrd que los 8 casos posiblemente estaban relacionados con el uso de tramadol.
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La Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada también revisé articulos publicados en la
literatura cientifica, que identificaron un posible mecanismo biolégico que podria explicar como el
uso de tramadol podria provocar hipo.

Conclusiones
< La revisién realizada por la Agencia Reguladora de Medicamentos de Canada hall6 una posible
relacion entre el uso de tramadol y el riesgo de hipo prolongado, persistente o recurrente, por lo

que solicité a los laboratorios fabricantes de tramadol, actualizar la informacién para prescribir para
incluir este riesgo.

Situaciéon en Panama:
De acuerdo con la base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos y
Productos Similares de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, en Panaméa se encuentran

registrados a la fecha, diferentes productos comerciales que contienen tramadol. Estos se describen
en la Tabla N°1.

A la fecha el Centro Nacional de Farmacovigilancia ha recibido cinco notificaciones de sospechas de
reacciones adversas asociadas a tramadol, en las que se describen: cefalea, vomitos, nauseas,
mareos, sudoracidn, angustia, bradicardia, hipotensién, dolor toracico, palpitaciones y disnea.
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Tabla N°1: Productos registrados en Panama que contienen tramadol

N g N . ] : Registro
Nombre del producto Principio activo Laboratorio fabricante Sanitario
Enantyum Plus 75 mg/25 mg D

ha . exketoprofeno (trometamol) + -y
M%h:%m__ﬁm_wm Recubiertos el e Menarini-Von Heyden Gmbh 97238

Onemer DT 10 mg-25 mg /1

mL Solucion Inyectable |.M,, | Ketorolaco de trometamina -+

A Laboratorios Pisa, S.A. de C.V. 201148

LV, (Infusién)

Matrix Comprimidos | Paracetamol + tramadol .

Recubiertos clorhidrato Laboratorios Rowe S.R.L. 76065

ww_cﬂﬂmo._. LI I 1 Tramadol + paracetamol Laboratorios Pisa S.A. de C.V. 201184

Tramadol Clorhidrato

Solucién  Inyectable 100 | Tramadol Laboratorio Biosano, S.A. 201681
_mg/2 mL

Diclofenaco sédico + tramadol

Dicasen Comprimidos Farmacéutica Paraguaya S.A. 101715

clorhidrato
Mmmﬂmn%m_ﬁm._._n_vw”_&mﬁo (Celers Tramadol clorhidrato Calox de Costa Rica, S.A. 76957
Doliact Plus 37.5 mg/325 mg .
Comprimidos  Recubiertos ._.“m:owﬂm__.:o_ cloliiate i Laboratorios Cinfa, S.A. 101484
con Pelicula P
Nm_a_mq. SOmBEItoS Tramadol HCI + paracetamol Tecnhandina S.A. 64610
Recubiertos
Adorlan Comprimidos M%_ﬁwao_ (HCNEEE TS0 Tecnandina S.A. 82646
Tramal 50 mg Capsulas Tramadol HCI Tecnandina S.A. 36877
Tramacet 37.5 mg / 325 mg ' .
Tabletas Recubiertas Acetaminofén + Tramadol (HCI) Janssen - Cilag, S.A. de C.V. 58062
Doloran 50 (Tramadol . .
Clorhidrato 50mg) Capsulas Tramadol clorhidrato Laboratorio Raven, S.A. 104780
Tranofen Raven
(Acetaminofén 325mg,
Tramadol Clorhidrato | Acetaminofén + Tramadol Laboratorio Raven, S.A. 105260
37.5mg) Tabletas
Recubiertas
MMMMNMM_ 0my S Tramadol Tecnoquimicas, S.A. 104973
Dromadol 25 mg/25 mg | Diclofenaco sédico + tramadol
Tabletas clorhidrato Pharmacross, S.A. 207397
Tramadol + Acetaminofén
375 mg/325 mg MK | Tramadol + Acetaminofen Tecnoquimicas, S.A. 87406

Tabletas Recubiertas
Tramadol Clorhidrato 50

mg/mL Soluciéon Inyectable | Tramadol clorhidrato Pharmayect S.A. 85953
I.M., 8.C., .V. Lenta

Clorhidrato de tramadol + | Drogueria 'y Laboratorio

Tenadol Tabletas diclofenaco sédico Pharmalat, S.A. AUy

Tramadol Normon 50 mg . ]

Capsulas Duras EFG Tramadol clorhidrato Laboratorios Normon, S.A 57671

Tramal 100 mg/mL Solucién ;

Gotas Orales Tramadol HCI Tecnandina S.A. 51139

Tramnor P 37.5 mg/325 mg

Comprimidos  Recubiertos _u.mﬂmomﬁm_so_ . tramadol Laboratorios Normon, S.A. 106228
hidrocloruro

con Pelicula

Doloran (Tramadol

Clorhidrato 100mg/mL) | Tramadol Clorhidrato Laboratorio Raven, S.A. 105832

Solucién Oral

Zotawin Plus Tabletas | hocaminofén v tramadol [ Doguelfa ¥ Laboralono | 50750

Adorlan Forte Comprimidos Mwmﬁwao_ (B RERdicion =eG Tecnandina S.A. 106520

Tranofen DX 25/75 Tabletas | Doxcoiobrofen + - tramadol | 5horatorio Raven, S.A. 209399

Tramal 100 (100 mg/2 mL)

Soluciéon Inyectable 1.M., | Tramadol HCI Grunenthal GmbH 60138

1.V., S.C., Infusién |.V.
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Tramadol Normon 100 mg/2
mL Solucién Inyectable y | Tramadol clorhidrato Laboratorios Normon, S.A. 62396
para Perfusion EFG
Eutradic Tabletas | Diclofenaco sédico + tramadol | Qualipharm Laboratorio 212431
Recubiertas clorhidrato Farmacéutico, S.A.
Tradol 50 mg Cépsulas Tramadol wwc%dﬁo:ow MEDIKEM S.A. 211011
Tramadol Clorhidrato 50 mg/ o
1 mL Solucion Inyectable Tramadol Vitalis de Panama, S.A. 213442
Tramadol VIR 100 mg/mL . -
. Industria Quimica y
MMWm Orales en Solucién | Tramadol Farmacéutica VIR S.A. 211498
Tramal Long 100 mg/
Tabletas Recubiertas de | Tramadol Tecnandina S.A. 49739
Liberacién Prolongada
Naxodol - Solucion  Gotas | 1ramadol Mintiab Co. S.A. 212330
Diclofenaco + Tramadol MK | Tramadol Tecnoquimicas, S.A. 213432
Tradoxil 100 mg / 2 mL . .
Solucion  Inyectable |.M., | Tramadol oves s SN emacEtica Sh N P73
S.A.
V., S.C.
Traparcin 37.5 mg/325 mg Ferrer Internacional, S.A. de
Comprimidos Paracetamol + tramadol Espafia 109745
Tramadol Clorhidrato 100 .
mg/2 mL Solucién Inyectable | Tramadol clorhidrato WIENE w s g S ERCRCE 113971
Colombia
M, IV, SC
Enantyum Plus 75 mg/25 mg
. Dexketoprofeno (trometamol) + | E-Pharma Trento S.P.A. de
M“M".,c_mao arERgSSIteion tramadol hidrocloruro Italia Ve
. _ Tramadol clorhidrato + diclofenaco | Laboratorios Rowe, S.R.L. de
LS el sédico Republica Dominicana Joen
Dalivium Tramax Tabletas | Dexketoprofeno (trometamol) + . .
Recubiertas tramadol clorhidrato (Guitis BURH, e Gesti [l l7eteien
WM_oa:m Rl %whuﬂm\_w% Paracetamol ~ +  Tramadol | Denk Pharma Gmbh & CO.KG | g0
Recubiertos con Pelicula Cioihidigte e AR
. Calox de Costa Rica, S.A. de
Antaar 50 mg Cépsulas Tramadol clorhidrato Costa Rica 114599
Tramal Long 50 mg Tabletas
Recubiertas de Liberacion | Tramadol clorhidrato Tecnandina S.A. de Ecuador 116188
Prolongada
Zafin Comprimidos | Paracetamol + tramadol | Laboratorios Saval S.A. de 90142
Recubiertos clorhidrato Chile
Tracet 325 mg/37.5 mg | Paracetamol + tramadol
Comprimidos clorhidrato MEDIPAN, S.A de Panama 93367
Tramado!l Clorhidrato 100 .
mg/2 mL Solucién Inyectable | Tramadol clorhidrato Wﬂﬂmﬁmﬁo:o SRR G ) 76772
IM, IV, SC, Infusién IV
Tramal 50 (50 mg/mL)
Solucién Inyectable | Tramadol clorhidrato m_ﬁhwﬂﬂwm_ CENLE U= 64232
IM/IV/SC
Fuente: Health Canada. Summary Safety Review - Tramadol - Assessing the Potential Risk of Prolonged,
Persistent or Recurrent Hiccups. En linea: https://dhpp.hpfb-dgpsa.cal/review-

documents/resource/SSR1777053339707. Consultado: 02 de julio de 2026.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas con la finalidad de salvaguardar la salud de la poblacién
informa lo siguiente:

A los profesionales de la salud:

% Informe a sus pacientes sobre el posible riesgo de presentar hipo prolongado, persistente o
recurrente tras el uso de tramadol.

% Consulte en las Seccién de Notas de Seguridad de Medicamentos de la pagina web de la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas (https://dnfd.minsa.gob.pa/notas-de-seguridad), las siguientes
notas de seguridad de medicamentos relacionadas con el principio activo tramadol (ver tabla N°3).
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Tabla N°3:
Notas de Seguridad de Medicamentos relacionadas al principio activo tramadol
Nota de mwm:qamn Titulo
oww-mﬁmu__.u.“_\m\oUMM\\NwMMU @y Riesgo de interaccion medicamentosa grave entre Warfarina y Tramadol
0130/CNFV/DFV/DNFD de 18 | La Autoridad de Medicamentos de Nueva Zelanda informa sobre el uso
de octubre de 2017 de Tramadol! durante la lactancia
032/CNFV/DFV/DNFD de 15 de | Medicamentos con Codeina y Tramadol: Restringir el uso en nifios y no
mayo de 2017 recomendar su uso en lactancia materna
010/CNFV/DFV/DNFD de 12 de n . . , . .
enero de 2016 Riesgo de depresion respiratoria asociado al Clorhidrato de Tramadol
Nota informativa 2009 Informacion sobre Abuso y Dependencia de Tramadol

Fuente: Seccién de Notas de seguridad de medicamentos de la pagina web de la Direccion Nacional de Farmacia
y Drogas. Consultada: 2 de julio de 2026.

Pacientes y cuidadores

% En general, el hipo no es perjudicial. Sin embargo, el hipo que dura horas, dias o0 meses puede
afectar significativamente la calidad de vida de una persona afectando la capacidad de comer,
dormir y comunicarse, por lo tanto, informe a su médico si presenta hipo despues de tomar tramadol,
especialmente si el hipo es prolongado (que dura menos de 48 horas), persistente (que dura mas
de 48 horas, pero menos de 1 mes) o recurrente (que ocurre con frecuencia o repetidamente).

Industria Farmacéutica:
% Solicitamos a los laboratorios fabricantes y Titulares de Autorizacion de Comercializacion de

tramadol, realizar las actualizaciones a las monografias e insertos con esta importante informacion
de seguridad.

Ante las sospechas de reacciones adversas a medicamentos y fallas terapéuticas, les recomendamos
notificarlas al Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud (MINSA), a través de los
formularios correspondientes. Para la notificacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos esta disponible el portal de notificaciones en linea (www.notificacentroamerica.net).
Para las notificaciones de sospechas de fallas terapéuticas utilizar la plataforma digital FADDI.

Para finalizar, le solicitamos tomar en consideracion la informacion enunciada en esta nota de
seguridad de medicamentos y hagala extensiva a otros profesionales de la salud y pacientes.

Fuentes de Informacion:

1. Health Canada. Summary Safety Review - Tramadol - Assessing the Potential Risk of Prolonged,
Persistent or Recurrent Hiccups.En linea<https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-
documents/resource/SSR1777053339707> Consultada: 2 de julio de 2026.

2. Base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Similares.
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. Consultada: 2 de julio de 2026.

El objetivo de esta nota de seguridad de medicamentos es difundir informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras de Medicamentos de referencia en
materia de Farmacovigilancia. Esta es una traduccion del texto original de carécter informativo. Cualquier
incoherencia en el texto, prevaleceré la informacién contenida en el texto en su idioma de origen.
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