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KULLANMA TALIMATI
ULTRAMEX® 50 mg kapsiil

Agizdan ahnir.

o Etkin madde: Her bir kapsiil 50 mg tramadol hidrokloriir icerir.
o  Yardimct maddeler: Dibazik kalsiyum fosfat, magnezyum stearat, kolloidal silikon

dioksit, jelatin, titanyum dioksit (E171)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. e Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsniz.

®  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

e  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. ULTRAMEX nedir ve ne icin kullanilir?
2. ULTRAMEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ULTRAMEX nasi kullanilir?
. 4.  Olast yan etkiler nelerdir?
5. ULTRAMEX’in saklanmas:
Basghklan yer almaktadir.

1. ULTRAMEX nedir ve ne icin kullanihir?
ULTRAMEX 10, 30 ve 50 kapsiilliik blister ambalajlarda sunulur.

ULTRAMEX'in etkin maddesi tramadol santral sinir sitemine etki eden bir agn kesicidir.

Omurilik ve beyinde 6zel sinir hiicreleri tizerine etkiyerek agriy: giderir.

ULTRAMEX orta veya siddetli agrilarin tedavisinde kullanilir.




2, ULTRAMEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerckenler
ULTRAMEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger tramadol'e veya ULTRAMEX igindeki diger bilegenlerden herhangi birine alerjik
(asir1 duyarh) iseniz;

Alkol, uyku haplari, agn gidericiler veya diger psikotrop (mizaci ve duygulan
etkileyen ilaglar) ilaglarla akut zehirlenme durumunda;

MAQO inhibitérleri (depresyon tedavisinde kullamlan bazi ilaglar) aliyorsaniz veya
ULTRAMEX tedavisinden 6nceki 14 giin iginde aldiysamz ("Diger ilaglar ile birlikte
kullanimi" baghgina bakimz);

Sara hastaligimz varsa (epileptikseniz) ve nébetleriniz tedavi ile yeterince kontrol
edilmiyorsa;

Uyusturucu madde kesilmesinde uyusturucu madde yerine.

ULTRAMEX’i agagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger;

diger agn kesicilere (opioidler) bagimli oldugunuzu diisiiniiyorsaniz;

biling bozuklugu ile ilgili rahatsizliginiz varsa (bayilacaginizi hissediyorsaniz);

sok durumunda iseniz (soguk terleme bunun bir belirtisi olabilir);

kafa i¢i basincimz artmugsa (muhtemelen bir kafa yaralanmasindan veya beyin
hastalifindan sonra);

nefes alip vermede zorluk gekiyorsamz;

nobet riski artabileceginden, epilepsiye veya nobetlere egiliminiz varsa;

karaciger veya bobrek hastalipimiz varsa.

Bu durumlarda bu ilaci almadan 6nce doktorunuza damginiz.

Onerilen doz diizeyinde tramadol kullanan hastalarda epileptik nébetler bildirilmistir. Risk,

tramadol dozlari, 6nerilen giinliik iist simin (400 mg) astifinda artabilir.

ULTRAMEX 'in fiziksel ve psikolojik bagimliliga yol agabildigine dikkat ediniz.

ULTRAMEX uzun siire kullanildiginda, etkisi azalabilir, bu nedenle daha yiiksek dozlar

almak gerekebilir (tolerans geligimi). Ilag suistimaline yatkinlig1 olan veya bagimliig olan

hastalarda, ULTRAMEX ile tedavi siki tibbi denetim altinda ve yalmzca kisa siirelerde

gergeklestirilmelidir,




Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danmigimz.

ULTRAMEXin yiyecek ve igecek ile kullamilmasi
Etkisi siddetlenebilecegi igin ULTRAMEX tedavisi sirasinda alkol almaymz. Yiyecek ve

icecek ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilehik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

insanda gebelikte tramadoliin giivenliligi ile ilgili gok az bilgi bulunmaktadir. Bu nedenle
gebeyseniz ULTRAMEX kullanmayiniz.

Gebelikte tekrarh kullanim yeni doganda fiziksel bagimhliga veya gekilme bulgularina yol
acabilir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

daniginiz.

Emzirme

Taci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmginiz.

Emzirme sirasinda ULTRAMEX kuilanimi énerilmemektedir. Tramadol ufak miktarlarda siit

ile atilir. Tek bir dozda, emzirmeyi kesmek genellikle gerekli degildir.

Arag¢ ve makine kullanim
ULTRAMEX sersemlik, uyusukluk, bas donmesi ve bulanik gormeye neden olabilir ve
boylece tepkilerinizi bozabilir. Tepkilerinizin etkilendigini diigliniiyorsamz araba veya diger

araglan siirmeyiniz, elektrikli cihaziar kullanmayimz, makine galigtirmayniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

ULTRAMEX MADO inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullamlan baz ilaglar) ile bir arada

kullanilmamalidir.

Asagidaki maddeleri ieren ilaglan kullaniyorsamz ULTRAMEX in agriy1 hafifletici etkisi
azalabilir ve etki siiresi kisalabilir:

- karbamazepin (epilepsi nobetleri i¢in);




- pentazosin, nalbufin veya buprenorfin (agn kesiciler);
- ondansetron (bulanti 6nleyici).

Doktorunuz size ULTRAMEX alip almamanizi ve hangi dozda alacagimz sdyleyecektir.

Asagidaki durumlarda yan etki riski artmaktadir;

- ULTRAMEX kullamrken, trankilizanlar, uyku haplan, morfin ve kodein (aym zamanda
oksiiriik kesicidir) gibi diger agn kesicileri ve alkol ahiyorsaniz, uyusukluk veya
bayilacakmsg gibi hissedebilirsiniz. Bu gergeklesirse doktorunuza sdyleyiniz.

- Baz antidepresanlar gibi konviilsiyonlara (nbetler) neden olabilen ilaglar kullaniyorsamz.
Aym zamanda ULTRAMEX kullaiyorsamz bir ndbet gecirme riskiniz artabilir.
Doktorunuz ULTRAMEX in size uygun olup olmadigini sdyleyecektir.

Depresyon ve benzeri hastaliklarin tedavisi i¢in selektif serotonin reuptake inhibitérleri
(sikhikla SSRI olarak adlandirilir) veya MAO inhibitorleri kullamyorsamz, ULTRAMEX
bu ilaglarla etkilesime girebilir ve biling bulanikligi, yerinde duramama, ates, terleme, kol
ve bacaklarda veya gozlerde koordine olmayan hareketler, kaslarda kontrolsiiz ani
kasilmalar veya diyare gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir.

- ULTRAMEX ile birlikte kumarin grubu antikoagiilanlar1 (kam inceltmek i¢in kullanilan
ilaglar), 6rnegin varfarin, kullamyorsamz. Bu ilaglarin kan pihtilasmasi tizerindeki etkileri

etkilenebilir ve kanama olusabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ULTRAMEX nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama siklig i¢in talimatlar:

ULTRAMEX'i tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde alimz. Emin degilseniz doktorunuz

veya eczaciniz ile tekrar gériisiiniiz.

Doz, agnmzin siddetine ve agnya duyarlilifimiza gére ayarlanmalidir. Genel olarak agnyi

giderecek en diigiikk doz secilmelidir,

Doktorunuz tarafindan baska sekilde regete edilmediyse olagan doz su sckildedir:

Yetigkinlerde ve 12 yasin iizerindeki genclerde : Yeterli miktarda sivi ile 1 kapsiil alnir.

Bu, genellikle agny1 gidermek igin yeterlidir. Agn gegmediyse 30-60 dakika sonra bir kapsiil




daha alnabilir. Siddetli agmlarda gerekirse bir defada 2 kapsiil almabilir. Bir defada
uygulanan dozun 2 mg/kg’1 gegmemesi onerilir. Agrinin siddetine bagh olarak etki 4-8 saat

arasinda siirer. Gilinde 400 mg tramadol (8 kapsiil) asiimamalidir.

ULTRAMEX'i gerektiginden daha uzun siire kullanmamalisiniz. Daha uzun siireli tedaviye
gereksinim duyuyorsaniz, doktorunuz diizenli kisa arahklarla (gerektiginde tedaviyi keserek)
ULTRAMEX kullanmaya devam edip etmemeniz gerektigini ve hangi dozda kullanmamz

gerektigini kontrol edecekitir.

Uygulama yolu ve metodu:
ULTRAMEX agizdan kullanim i¢indir.

ULTRAMEX Kkapsiilleri daima biitiin olarak, agmadan ¢ignemeden yeterli miktarda su

ile almalistmiz. A¢ karnina veya yemeklerden sonra alabilirsiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: ULTRAMEX 12 yasin altindaki ¢ocuklar igin uygun degildir.

Yashlarda kullanim:: 75 yaga kadar olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. 75 yas
iizeri hastalarda tramadoliin viicuttan atilimn gecikebilir. Boyle bir durumunuz varsa,
doktorunuz doz aralifint artirmaniz1 nerebilir. Glinde 300 mg tramadol dozunun agilmamasi

onerilir.

Ozel kullanim durumlar:

Biobrek/Karaciger yetmezligi: Akut agnlarda giinde | ya da 2 kez kullanilir. Farkli bir doz
diizenlemesine gerek yoktur. Siddetli karaciger ve/veya bdbrek yetmezligi olan hastalar
ULTRAMEX almamalidir. Hafif veya orta dereceli yetmezliginiz varsa, doktorunuz doz

arahigini uzatmanizi dnerebilir.

Eger ULTRAMEX in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz ve eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ULTRAMEX kullandiysamz:

Yanlighkla ilave bir doz aldiysamiz, bunun genellikle olumsuz etkileri olmaz. Bir sonraki dozu

belirtildigi sekilde almalisiniz.




Asin dozda kullamldiginda, igne basi biiyiikliigiinde goz bebegdi, kusma, kan basincinda
disme, kalp atiglannda hizlanma, komaya (derin bilingsizlik) varan derecede biling
bozulmalan, sara nébetleri, solunumun durmasina dek defisen derecede soluma giicliigii

olusabilir. Bu vakalarda derhal doktorla temasa gegilmelidir.

ULTRAMEX 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konugunuz.

ULTRAMEX’i kullanmay1 unutursamz

Kapsiilleri almay: unutursaniz, muhtemelen agn geri déner. Unutulmus dozlan yerine

koymak i¢in ¢ift doz almayiniz, sadece daha 6nce oldugu gibi ilaci almaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ULTRAMEX ile tedavi sonladinldiginda olugabilecek etkiler

ULTRAMEX tedavisini ¢ok erken birakirsamz veya ara verirseniz, muhtemelen agn geri

doner. Yan etkiler yliziinden tedaviyi kesmek isterseniz, liitfen doktorunuzla gériisiiniiz.

ULTRAMEX tedavisi kesildiginde, genellikle, art-etki olmayacaktir. Ancak, bazi nadir
durumlarda, bir stredir ULTRAMEX kullanan Kkisiler, ilaci almay1 aniden keserlerse
rahatsizlik hissedebilirler. Siirekli huzursuzluk, endise durumu, sinirlilik ve titreme
hissedebilirler. Hiperaktif olabilirler, uyumada giiglik, mide veya barsak bozukluklan
gekebilirler. Cok nadir vakada panik ataklar, haliisinasyonlar, kasinti, karincalanma ve
uyusma gibi olagan dig1 algilamalar ve kulakta ¢inlama (tinnitus) gelisebilir. ULTRAMEX'i
kestikten sonra bu yakinmalardan herhangi biri olustugu taktirde liitfen doktorunuza

bagvurunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim tlaglar gibi, ULTRAMEX in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden birisi olursa, ULTRAMEX’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
¢ Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sigmesi ya da &6zellikle afiz veya bogazin

yutmay: veya nefes almay zorlagtiracak sekilde sismelerinde




Dékiintii, kasintt

Bayginhk

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir,

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ULTRAMEX ¢ kars1 ciddi allerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi van etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Kardiyovaskiiler sistem iizerine etkiler (¢arpinti, tagikardi, bradikardi, kan basincinda
artis, pozisyonel hipotansiyon veya kardiyovaskiiler kolaps gibi)

Nefes alip vermede zorluk, hiriltili solunum

Iseme bozukluklar, idrar yapamama

Ani kasilmalar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriliir.,

Asafidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

Bulanti, kusma, 6§ﬁrme, mide problemleri (midede sigkinlik hissi, gaz olusumu),
kabizlik, ishal, agiz kurulugu

Uyku hali, bag agrisy, bag donmesi, titreme, igtah degisiklikleri, solunum giigliifii, sara
tipi kasilma nébetleri, istem dis1 kas kasilmalari, koordinasyon bozuklugu, konugsma
bozukluklar

Halusinasyon, sersemleme, uyku bozukluklari, huzursuzluk, kabus gdrme, mizag
degisiklikleri, aktivitede degisiklikler, biligsel degisiklikler (6rnegin algilama
bozukluktan)

Terleme

Kas giigsiizliigii

Bulanik gérme, gtz bebeginde agin derecede genisleme

Yorgunluk, sinirlilik, uykusuzluk, hareket fazlaligi

Karaciger enzim degerlerinde artig

Bunlar ULTRAMEZX’in hafif yan etkileridir.




Tramadoliin kesilmesi ile ¢ok nadiren goriilen diger belirtiler sunlardir: panik ataklar, siddetli
huzursuzluk, haliisinasyonlar, kulak ¢inlamasi ve alisilmadik santral sinir sistemi belirtileri

(6rnegin sersemleme, kuruntu, ger¢eklikten kopus, paranoya).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ULTRAMEXin Saklanmas:
ULTRAMEX’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olaark kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ULTRAMEX'i kullanmayimz / son kullanma
tarihinden once kullamniz.

Eger dirtinde ve / veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ULTRAMEX i kullanmaymnz.

Ruhsat Sahibi: ADEKA llag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88
55020 - SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362)4319672

Uretim Yeri:  ADEKA llag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88
55020 - SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362)43196 72

Bu kullanma talimat ........... tarihinde onaylanmigstir,




