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Ramlepsa EALYY,
film-coated tablets 71,1

Tramadol hydrochloride/
Paracetamol

3 Blisters x 10 film-coated tablets
Oral use <
__—____—_.——‘





Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa:
Tramadol hydrochloride ………………………… 37,5 mg.
Paracetamol ……………………………………..… 325 mg

Tá dược vừa đủ …………………………………..….. 1 viên
Chỉ định:

Ramlepsa chỉ định giảm đau trong trường hợp đau vừa và nặng.
Liều lượng - Cách dùng


Cách dùng: Thuốc dùng bằng đường uống, uống nguyên viên với một ly nước, không được nghiền hoặc nhai viên thuốc.

Liều lượng:

- Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi:
+  Liều dùng được điều chỉnh theo mức độ đau và phụ thuốc vào từng bệnh nhân.
+ Liều ban đầu được khuyến cáo là 2 viên Ramlepsa. Liều bổ sung được khuyến cáo khi cần thiết, không quá 8 viên (tương đương 300mg tramadol và 2600 mg paracetamol) mỗi ngày.
+ Khoảng cách giữa các liều từ 6 giờ trở lên.
- Suy thận: Khuyến cáo không sử dụng cho bn suy thận nặng (độ thanh thải creatinin <10ml/phút).Trong trường hợp suy thận vừa (độ thanh thải creatinin từ 10-30 ml/phút), khoảng cách liều trên 12 giờ.
- Suy gan: Không sử dụng cho bn suy gan nặng. Trường hợp suy gan vừa thì phải xem xét kéo dài khoảng thời gian giữa 2 lần dùng thuốc.
Chống chỉ định:
-Mẫn cảm với tramadol, paracetamol và các thành phần khác của thuốc.
- Các trường hợp ngộ độc cấp tính do rượu, thuốc ngủ, thuốc giảm đau trung ương, thuốc hướng thần hoặc thuốc gây nghiện.
- Bệnh nhân đang sử dụng IMAO hoặc trong vòng 2 tuần sau khi ngưng thuốc.

- Bệnh nhân suy gan nặng.

- Động kinh không kiểm soát được.

- Suy hô hấp nặng.


- Không được sử dụng thuốc để giảm đau ở trẻ em dưới 12 tuổi.


- Chống chỉ định sử dụng tramadol ở trẻ em dưới 18 tuổi để giảm đau sau thủ thuật amiđan và/hoặc nạo V.A.
Cảnh báo và thận trọng:
Cảnh báo:


- Người lớn và trẻ em > 12 tuổi: Không  được dùng quá liều tối đa 8 viên Ramlepsa.

- Không dùng Ramlepsa cho bn suy thận nặng (thanh thải creatinin < 10ml/phút)


- Không dùng Ramlepsa cho bn suy gan nặng, suy hô hấp nặng.


- Tramadol không phù hợp để làm thuốc thay thế cho những bệnh nhân phụ thuộc Opioid.

- Chỉ sử dụng cho những bệnh nhân động kinh được kiểm soát bằng phương pháp điều trị hoặc những bệnh nhân dễ bị động kinh khi thật sự cần thiết. Nguy cơ co giật tăng khi liều  vượt quá giới hạn trên của liều khuyến cáo.


- Bs cần cảnh báo bn về các dấu hiệu phản ứng trên da nghiêm trọng như: H/c Steven-Jonhson, H/c hoại tử da nhiễm độc, H/c ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính.

Thận trọng:

-Ramlepsa không nên sử dụng ở bệnh nhân phụ thuốc opioid, bệnh nhân chấn thương sọ não, bệnh nhân dễ bị co giật, bệnh rối loạn đường mật, bệnh nhân đang bị sốc, thay đổi ý thức không rõ lí do, với những vấn đề ảnh hưởng đến trung tâm hô hấp hoặc chức năng hô hấp, hoặc bệnh nhân tăng áp lực nội sọ.
-Quá liều paracetamol gây độc ở gan.

Phụ nữ có thai và cho con bú: 

-Thời kỳ mang thai : Không nên sử dụng cho phụ nữ có thai. Chỉ sử dụng trong trường hợp khẩn cấp, nếu như lợi ích trên phụ nữ có thai được chứng minh là đúng.
-Thời kỳ cho con bú: Không cho con bú khi đang dùng thuốc do nguy cơ gây ra các phản ứng bất lợi nghiêm trọng có thể gặp phải ở trẻ bú mẹ.
Tương tác thuốc:

 
- Thuốc ức chế không chọn lọc MAO, ức chế chọn lọc MAO- A, ức chế chọn lọc MAO-B: nguy cơ của hội chứng Serotonin (tiêu chảy, tim đạp nhanh, đổ mồ hôi, run, bối rối, hôn mê).Không dùng Ramlepsa cùng với thuốc ức chế MAO hoặc hai tuần sau sau khi dùng thuốc ức chế MAO.
 
- Dùng với carbamazepine và các tác nhân gây cảm ứng enzyme khác: Giảm hiệu quả và thời gian tác dụng của tramadol trong huyết tương.

-  Rượu : Làm tăng tác dụng an thần của thuốc giảm đau opioid; Ảnh hưởng đến người lái xe và vận hành máy móc. Tránh uống đồ uống có cồn và các sản phẩm thuốc có chứa rượu.
   
- Thuốc chủ vận và đối kháng opioid (buprenorphine, nalbuphine, pentazocine): giảm tác dụng giảm đau do tác dụng ức chế cạnh tranh tại thụ thể, với nguy cơ xảy ra hội chứng thiếu thuốc.
Tác dụng phụ:

-Rất phổ biến: hoa mắt, buồn ngủ, buồn nôn.
- Phổ biến: đau đầu, run, hay quên, thay đổi tâm trạng, rối loạn giấc ngủ, nôn, táo bón, khô miệng, tiêu chảy, đau bụng, khó tiêu, đầy hơi, đổ mồ hôi , ngứa.
- Không phổ biến : Cao huyết áp, hồi hộp, loạn nhịp tim, co thắt cơ bắp, ù tai, suy nhược, ảo giác, hay quên, khó nuốt, chảy máu dạ dày, transaminase trong gan tăng cao, phản ứng da, tiểu ra albumin.
Đơn giá: 4.137 đồng/viên.
                                                                                        DS. Nguyễn Thị Hường
