Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/85/tramosel-100-mg-2-ml-iv-imrsc-enjeksiyonluk-coz
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO2AX02

KULLANMA TALIMATI

TRAMOSEL 100 mg / 2 ml L.V./L.M./S.C. enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul
Damar icine, kas icine veya deri altna uygulamr.

Etkin madde : Her bir ampul 100 mg tramadol hidrokloriir igerir.
Yardimc: maddeler: Sodyum asetat, enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okunyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.,

¢ Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularmmz olursa, hitfen doktorunuza veya eczacmiza
daniginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarma vermeyiniz.

o Bu ilacin kullantmi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilaci kullandigimizi soyleyiniz.

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRAMOSEL nedir ve ne icin kullamhir?

2. TRAMOSEL'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TRAMOSEL nas:l kullamilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TRAMOSEL ’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadar.

1. TRAMOSEL nedir ve ne i¢in kullanihr?
TRAMOSEL her kutuda 2 ml'lik 5 ampul igenr.

TRAMOSEL'in etkin maddesi tramadol santral sinir sitemine etki eden bir agnjkesicidir.
Omurilik ve beyinde 6zel sinir hiicreleri iizerine etkiyerek agriy1 giderir.

TRAMOSEL orta veya siddetli agrilarin tedavisinde kullamlir.




2. TRAMOSEL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TRAMOSEL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger tramadol'e veya TRAMOSEL igindeki diger bilesenlerden herhangi birine alerjik

(agin duyarh) iseniz;
e Alkol, uyku haplan, agn gidericiler veya diger psikotrop (mzaci ve duygulan
ilaglar) ilaglarla akut zehirlenme durumunda;
e MAO inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar) aliyors:
TRAMOSEL tedavisinden 6nceki 14 gun iginde aldiysamz ("Diger ilaglar i
kullammt" basli@ina bakimiz);
e Sara hastalifimiz varsa (epileptikseniz) ve nobetleriniz tedavi ile yetering
edilmiyorsa;
e Uyusturucu madde kesilmesinde uyusturucu madde yerine.

TRAMOSEL i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

o Diger agn kesicilere (opioidler) bagimh oldugunuzu diigiiniiyorsaniz;

» Biling bozuklugu ile ilgili rahatsizligimz varsa (bayilacagimzi hissediyorsaniz);

¢ Sok durumunda isemz (soguk terleme bunun bir belirtisi olabilir);

o Kafa i¢t basincimz artmigsa (muhtemelen bir kafa yaralanmasindan ve
hastalifindan sonra);

o Nefes alip vermede zorluk ¢ekiyorsaniz;

e Néobet riski artabileceginden, epilepsiye veya nébetlere egiliminiz varsa;

e Karaciger veya bobrek hastalifimiz varsa.

Bu durumlarda bu ilaci almadan 6nce doktorunuza damginiz.

etkileyen

imz  veya
le birlikte

e kontrol

ya beyin

Onerilen doz diizeyinde tramadol kullanan hastalarda epileptik nobetler bildirilmigtir. Risk,

tramadol dozlar, 6nerilen ginkik iist simirt (400 mg) aghiFinda artabilir.

TRAMOSEL'in fiziksel ve psikolojik bagimhliga yol agabildigine dikkat ediniz.

TRAMOSEL uzun sire kullamldifinda, etkisi azalabilir, bu nedenle daha yﬂl:Tk dozlar

almak gerekebilir (tolerans gelisimi). llag suistimaline yatkinhigi olan veya baf
hastalarda, TRAMOSEL ile tedavi siki tibbi denetim altinda ve valnizca kisa
gerceklestirilmelidir.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegeriiy
doktorunuza damginiz.

ilig1 olan
strelerde

se liitfen




TRAMOSEL'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Etkis1 giddetlenebilecegi i¢in TRAMOSEL tedavisi sirasinda alkol almaymmz. Y|
igecek ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
IHaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsmniz.

Insanda gebelikte tramadoliin giivenliligi ile ilgili gok az bilgi bulunmaktadir. B
gebeyseniz TRAMOSEL kullanmayintz.

tyecek ve

1 nedenle

Gebelikte tekrarli kullamm yeni doganda fiziksel bagimlihga veya ¢ekilme bulgularina yol

acabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
danisiniz.

Emzirme

act kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmismniz.

PCZACIRIZA

Emzirme sirasinda TRAMOSEL kullantmi onerilmemektedir. Tramadol ufak miktarlarda siit

ile atilir. Tek bir dozda, emzirmeyi kesmek genellikle gerekli degildir.
Ara¢ ve makine kullanimm
TRAMOSEL sersemlik, uyusukluk, bas dénmesi ve bulanik gormeye neden g

boylece tepkilerinizi bozabilir. Tepkilerinizin etkilendigini diigitniiyorsaniz araba
araclan stirmeyiniz, elektrikli cihazlari kullanmayiniz, makine gahigtirmayimniz.

labilir ve
eya diger

TRAMOSEL'in iceriginde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkinda énemli bjigiler

TRAMOSEL her dozunda 23 mg'dan daha az sodyum igerir; bu dozda sodyy
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullammt

TRAMOSEL, MAQ inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullamilan baz ilaglar) ile
kullamlmamahidir.

iIma bagh

bir arada




fodl

Asagidaki maddeleri iceren ilaglan kullamiyorsamiz TRAMOSEL'in agriyt hafifletici etkisi

azalabilir ve etk siiresi kisalabilir:

¢ Karbamazepin (epilepsi nobetleri igin),

¢ Pentazosin, nalbufin veya buprenorfin (agn kesiciler);
o Ondansetron (bulanti 6nleyici).

Doktorunuz size TRAMOSEL alip almamamzi ve hangi dozda alacaginmizi séyleyece

Asagidaki durumlarda yan etki riski artmaktadir:
e TRAMOSEL kullanirken, trankilizanlar, uyku haplari, morfin ve kodein {(ayni

ktir.

zamanda

oksurik kesicidir) gibi diger agn kesicileri ve alkol aliyorsamiz. Uyusukluk veya

bayilacakmig gibi hissedebilirsiniz. Bu gergeklegirse doktorunuza sdyleyiniz.

e Baz antidepresanlar gibi konviilsiyonlara (nobetler) neden olabilen ilaglar kullamyorsaniz.

Aym zamanda TRAMOSEL kullamyorsaniz bir nobet gegirme riskiniz
Doktorunuz TRAMOSEL'in size uygun olup olmadifim sdyleyecektir.

artabilir,

e Depresyon ve benzen hastaliklarin tedavisi i¢in selektif serotonin reuptake inhibitdrler:

(sikltkla SSRI olarak adlandinlir) veya MAQ inhibitérleri kullamyorsaniz. TR,
bu ilaglarla etkilesime girebilir ve biling bulamkligi, yerinde duramama, ates, te

AMOSEL
rleme, kol

ve bacaklarda veya gozlerde koordine olmayan hareketler, kaslarda kontgolsiiz ani

kasitmalar veya diyare gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir.

e TRAMOSEL ile birlikte kumarin grubu antikoagulanlar1 (kam inceltmek igin
ilaglar), 6rnegin varfarin, kullamyorsamz. Bu ilaglarin kan pihtitagmasi tizerind
etkilenebilir ve kanama olusabilir.

llanitan
ki etkileri

Eger receteli yada regetesiz hevhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRAMOSEL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

TRAMOSEL'i tam olarak doktorunuzun sévledigi sekilde alimz. Emin degilseniz d
veya eczacinz ile tekrar gériigiiniiz.

Doz, agnmizin siddetine ve agnya duyarlihimza goére ayarlanmahdir. Genel olaj
giderecek en dusiik doz secilmelidir.

Doktorunuz tarafindan bagka sekilde regete edilmediyse olagan doz su sekildedir:

Yetiskinlerde ve 12 yasm iizerindeki genclerde: Bir defada uygulanan dozun
gecmemesi Onerilir. Agrinin giddetine bagl olarak etki 4-8 saat arasinda siirer. Giing
tramadol (4 ampul) asiimamalidir.

pktorunuz

rak agnyl

2 mg/kg'
e 400 mg




TRAMOSEL'1 gerektiginden daha uzun siire kullanmamalisimz. Daha uzun siirel

tedaviye

gereksinim duyuyorsamz, doktorunuz dizenli kisa araliklarla (gerektiginde tedavivi keserek)
TRAMOSEL kullanmaya devam edip etmemeniz gerektigini ve hangi dozda kullanmaniz

gerektigini kontrol edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

IV uygulama yavas enjeksiyon ile veya infiizyon yolu ile yapilir. Ampuller IM
uygulamaya da uygundur.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullamim: 1-12 yag arasindaki gocuklarda tek dozda 1-2 mg / kg
kullamlir.

Doktorlar ve saglik personeli igin; ampuliin gocuklara uygulamsina ait bilgiler bu
talimatinin en sonunda verilmigtir.

Yaghlarda kullanima: 75 yasa kadar olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degild

veya SC

tramadol

kullanma

ir. 75 yas

ilmamast

lizeri hastalarda tramadoliin wviicuttan atilimi gecikebilir. Béyle bir durumuntz varsa,
a

doktorunuz doz aralifini artirmanizi 6nerebilir. Giinde 300 mg tramadol dozunun
Onerilir,

Ozel kullanim durumlar::

diizenlemesine gerek yoktur. Siddetli karacier ve/veya bobrek yetmezligi ola
TRAMOSEL almamalidir. Hafif veya orta dereceli yetmezlifiniz varsa, dokto
aralifin1 uzatmanizi énerebilir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Akut agnlarda giinde 1 ya da 2 kez kullanilir. Far]:lll bir doz

hastalar
nuz doz

Eger TRAMOSEL’ iin etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRAMOSEL kullandiysamiz

Yanhghkla ilave bir doz aldiysaniz, bunun genellikle olumsuz etkileri olmaz. Bir son
belirtildigi sekilde almahsiniz.

Cok yiiksek dozlar aldiktan sonra, ine basi buyikluginde goz bebegi, kusma, kan b
diisme, kalp atislarinda hizlanma, komaya (derin bilingsizlik) varan derece

raki dozu

asincinda
de biling

bozulmalari, sara nébetleri, solunumun durmasina dek defisen derecede solumd giicliigi

olusabilir. Bu vakalarda derhal doktorla temasa gegilmelidir.




2L R AT

TRAMOSEL den kullanmarmiz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya|eczact ile
konusunuz.

TRAMOSEL'i kullanmay: unutursaniz

TRAMOSEL't uygulamay: unutursamiz, muhtemelen agn geri doner. Unutulmyps dozlan
yerine koymak icin ¢ift doz almaymniz, sadece daha 6nce oldugu gibi ilaci almaya devam
ediniz. ‘

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayinm:.
TRAMOSEL ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

TRAMOSEL tedavisint ¢ok erken birakirsamz veya ara verirsemz, muhtemelen agn geri
doner. Yan etkiler yiizinden tedaviyt kesmek isterseniz, litfen doktorunuzla géragimiiz.

TRAMOSEL tedavisi kesildiginde, genellikle, art-etki olmayacaktir. Ancak, Wazr nadir
durumlarda, bir siredir TRAMOSEL kullanan kisiler, ilact almay:1 aniden keserlerse
rahatsizlik hissedebilirler. Surekli huzursuzluk, endise durumu, sinirlilik ve titreme
hissedebilirler. Hiperaktif olabilirler, uyumada gii¢liikk, mide veya barsak bopukiuklan
¢ekebilirler. Cok nadir vakada panik ataklar, halisinasyonlar, kaginti, karmcﬁﬂnma ve

uyugma gibi olagan dig1 algilamalar ve kulakta ¢inlama (tinnitus) geligebilir. TRAMOSEL'i
kestikten sonra bu yakinmalardan herhangi biri olustugu taktirde litfen doktorunuza
basvurunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, TRAMOSEL'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisjlerde yan
etkiler olabilir.

Asagwdakilerden biri olursa, TRAMOSEL'i kullanmay: durdurunuz ve PERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz :

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sigmesi ya da o6zellikle agiz veyh bogazin
yutmay! veya nefes almay: zorlagtiracak sekilde sismelerinde

o Dokiintii, kagint1

¢ Bayginhk

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRAMOSEL'e kargi ciddi alerjiniz var|demektir.

Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriliir.




L I T

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

veya size

¢ Kardiyovaskiiler sistem Uzerine etkiler (¢arpinti, tasikardi, bradikardi, kan basincinda

artig, pozisyonel hipotanstyon veya kardiyovaskiiler kolaps gibi)
e Nefes alip vermede zorluk, hinltili solunum
e Iseme bozukluklan, idrar yapamama
e Ani kasilmalar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan gtkiler gok

seyrek goriilir.

Asafdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séoyleyiniz :

e Bulanti, kusma, 6girme, mide problemleri (midede siskinlik hissi, gaz plusumu),

kabrzlik, ishal, agi1z kurulugu
¢ Uyku hali, bas agrisi, bag donmesi, titreme, istah degisiklikieri, solunum giig

liga, sara
konugma

algilama

tipi kasilma nobetleri, istem dig1 kas kasilmalari, koordinasyon bozuklugu,
bozukluklan

¢ Halusinasyon, sersemleme, uyku bozukluklar, huzursuzluk, kabus gorme, mizag
degisiklikleri, aktivitede degisiklikler, biligsel degisiklikler (6rnegin
bozukluklari)

e Terleme

o Kas giigsiizlign

¢ Bulank gérme, goz bebeginde asir1 derecede genisleme
¢ Yorgunluk, sinirlilik, uykusuzluk, hareket fazlalig

e Karaciger enzim degerlerinde artis

Bunlar TRAMOSEL'in hafif yan etkileridir.

Tramadoliin kesilmesi ile ¢ok nadiren gorilen diger belirtiler sunlardir: Panik atakldr, siddetli

huzursuzluk, halisinasyonlar, kulak ¢inlamasi ve alisilmadik santral sinir sistemi
(ornegin sersemleme, kuruntu, gerceklikten kopus, paranoya).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsi
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. TRAMOSEL'in saklanmas:

TRAMOSEL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda sak
25°C'nin altinda oda sicakhfinda saklayimz.

belirtileri

lagwrsaniz

layiniz.




Son kullanma tarihiyle uynmlu olarak kullamniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRAMOSEL'i kullanmayiniz.

Rubhsat Sahibi:

Haver Ecza Deposu Ltd. Sti.
Esengechir Mah. Haseki Sok. No:20
34776 Umraniye / ISTANBUL

Tel : 0(216) 324 38 38

Fax: 0(216) 317 04 98

E-mail : camci@haverecza.com

Uretim Yeri:

Osel Ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba koyii, Fener Cad. No:52
34820 Beykoz/ISTANBUL
Tel : 0(216) 320 45 50 (Pbx)
Fax ;: 0(216) 320 41 45

E-mail : osel@osel.com.tr

Bu kullanma taliman: 20/09/2013 onaylanmugstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI

ICINDIR.

Gegimsizlikler

TRAMOSEL ampul, diklofenak, indometasin, fenilbutazon, diazepam, flunitrazepam,

midazolam, gliseriltrinitrat enjeksiyonluk ¢dzeltileri ile gegimsizdir.
TRAMOSEL ampul 1-12 yas aras: ¢ocuklarda nasil uygulanir?

Enjeksiyon hacminin hesaplanmas :

1) Gerekii toplam tramadol hidrokloriir dozunun mg olarak hesaplanmasi:
viicut agwhgs (kg) x doz (mg/kg)

2) Enjekte edilecek, seyreltilmis enjeksiyonluk tramadol hidroklosiir ¢ozelti Tinin

hesaplanmasi: toplam doz (mg) / seyreltiimis ¢dzeltinin uygun konsantrasyonu
asagidaki tabloya bakimiz)

Yani; TRAMOSEL ampul enjeksiyon igin su ile seyreltilmelidir. Asafndaki tablo

g/ml

hangi

konsantrasyonlann elde edildigini gostermektedir (1 ml ampul 50 mg tramadol hidrgkloriir

icerir).




TRAMOSEL ampuliin seyreltilmesi

Enjeksiyonluk su Elde edilen
konsantrasyon

2mi+2ml 25.0 mg/ml
2ml+4ml 16.7 mg/ml
2ml+6ml 12.5 mg/mi
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/mi
2ml+ 18 ml 5.0 mg/ml

Ornek hesaplama; 45 kg'lik bir gocuk igin kilosu bagina 1.5 mg tramadol hidrokloriir
istendiginde; 67.5 mg tramadol hidrokloriir verilmesi gereklidir. Bunun i¢in 2 ml a

verilmek

enjeksiyonluk su ile seyreltilir, bu da ml'de 16.7 mg tramadol hidrokloriir konsantrasyonunu

pul 4 ml
}:lamr.

verir. Daha sonra 4 ml seyreltilmis ¢ozelti (yaklasik 67 mg tramadol hidrokloriir) uy



