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KULLANMA TALIMATI

FIXDOL 50 mg efervesan tablet

Agizdan alimir.

Etkin madde: Her bir efervesan tablet 50 mg tramadol hidrokloriir igerir.

Yardimct maddeler: Sitrik Asit Anhidrus, sodyum hidrojen karbonat, sodyum kloriir, polietilen
glikol 6000, polivinil pirolidon K30, aspartam (E951), limon aromasi icermektedir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. FIXDOL nedir ve ne icin kullanilr?

2. FIXDOLii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FIXDOL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. FIXDOL ’iin saklanmast
Bashklar yer almaktadir.



1. FIXDOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

FIXDOL etken madde olarak tramadol hidrokloriir igerir.

Tramadol opioidler denen ila¢ sinifina dahildir ve merkezi sinir sistemi iizerine etki eden bir agri
kesicidir. Omurilik ve beyinde belirli sinirlere etki ederek agrinin giderilmesinin saglar.

FIXDOL Efervesan tablet orta ve siddetli agr1 tedavisinde kullanilir.

30 ve 50 efervesan tablet, Al / Al blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

2. FIXDOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FIXDOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Etkin madde tramadol veya FIXDOL’iin icerdigi diger maddelerden herhangi birine
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

— Alkol, uyku haplari, agr1 kesiciler veya diger psikotropik (duygu durumunu etkileyen
ilaclar) ilaglar ile zehirlendiyseniz,

— Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri denen ilaglar (depresyon tedavisinde kullanilan
bir ilag tiirii) aliyorsaniz veya son 14 giin igerisinde aldiysaniz,

— Sara hastastysaniz ve nobetleriniz tedavi ile kontrol altina alinamadiysa,

— Ilag yoksunlugunun tedavisi olarak

FIXDOL kullanmayiniz.

Eger yukaridakilerden herhangi biri durumunuza uyuyorsa ilacit almayiniz. Eger emin degilseniz
FIXDOL’ii doktorunuz veya eczacinizla konusmadan almayiniz.

FIXDOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

— Diger agri kesicilere (opioidlere) bagimliliginiz varsa,

— Biling bozuklugunuz varsa (bayilacak gibi hissediyorsaniz)

— Sok durumundaysaniz (soguk ter bu durumun bir belirtisidir)

— Beyniniz iizerinde hissettiginiz basing arttiysa (muhtemelen kafa yaralanmasi veya beyin
hastalig1 sonrasinda goriilebilir)

— Nefes almada zorlaniyorsaniz,

— Bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa

Onerilen dozlarda tramadol alan hastalarda sara ndbetleri goriildiigii bildirilmistir. Bu risk giinliik

azami dozun (400 mg) as1ldig1 durumlarda artabilir.



FIXDOL Efervesan Tabletler fiziksel ve zihinsel (psikolojik) bagimlilik yapabilir. FIXDOL uzun
stireli kullanildiginda etkinligi azalabilir ve boylelikle daha yiiksek dozda almaniz gerekebilir
(tolerans gelisimi). Ilag istismarma meyilli veya ilag bagimlilig1 olan hastalarda FIXDOL tedavisi
sadece siki1 tibbi gozlem altinda ve kisa siireyle uygulanabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

FIXDOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

FIXDOL a¢ karnina veya besinlerle birlikte almabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelikte FIXDOL kullanimimnin giivenliine dair yeterli veri mevcut degildir. Bu nedenle
gebeyseniz FIXDOL’ii kullanmayiniz.

Gebelik doéneminde siirekli FIXDOL kullanimi yeni dogan bebekte yoksunluk semptomlari
olusmasina neden olabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Genellikle FIXDOL’iin emzirme déneminde kullanilmasi onerilmez. Az miktarda tramadoliin
anne siitline gectigi tespit edilmistir. Sadece tek doz kullanildiginda genellikle emzirmenin
kesilmesi gerekmez.

Arac¢ ve makine kullanim

FIXDOL bas donmesi ve bulanik gérmeye neden olabilir. Bu durum 6zellikle FIXDOL ile
birlikte alkol antihistaminik ilaclar (alerjik hastaliklara karsi etkili ilaglar) ve bas donmesine
neden olan diger ilaclar kullanildiginda daha sik ortaya c¢ikar. FIXDOL{in sizi nasil etkiledigini
bilmiyorsaniz ara¢ ve makine kullanmayimiz.

FIXDOL’iin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Aspartam (E 951) Uyarist:

FIXDOL 50 mg Efervesan Tablette aspartam bulunmaktadir. Aspartam bir fenilalanin kaynagidir

ve fenilketoniirisi olan hastalar i¢in zararl olabilir.



Sodyum Uyaris1:

FIXDOL 50 mg Efervesan Tabletin her dozunda 3,15 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6nilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

FIXDOL, MAO inhibitorleriyle (depresyon tedavisinde kullanilan bir tiir ilag) birlikte
kullanilmamalidir.

FIXDOL asagidaki ilaglar birlikte kullanildiginda agr1 kesici etkileri azalabilir ve etki siiresi
kisalabilir;

— Karbamezapin (sara nobetleri i¢in kullanilir)

— Pentazoksin, nalbufin veya buprenorfin (agr1 kesici ilaglar)

— Ondansetron (bulant1 6nleyici)

Asagidaki durumlarda yan etki riski artar:

— FIXDOL ile birlikte sakinlestirici ilaglar, uyku haplari, morfin ve kodein gibi agr
kesiciler ve alkol kullaniyorsaniz bag donmesi artabilir ve bayilacak gibi hissedebilirsiniz. Boyle
bir durumda doktorunuzu arayiniz.

— FIXDOL ile birlikte baz1 antidepresanlar gibi ndbetlere yol agan ilaglar kullantyorsaniz
nobet gegirme riskiniz artabilir. FIXDOL kullaniminin uygun olup olmadigmi doktorunuz
sOyleyecektir.

— Segici serotonin geri alim inhibitorleri  (genellikle SSRI denir) veya MAO inhibitorleri
(depresyon tedavisinde kullanilir) kullaniyorsamz. FIXDOL bu ilaglarla etkilesime girebilir ve
zihin karigikligi, huzursuzluk, ates, terleme, uzuvlar veya gozlerde hareket koordinasyonunun
saglanamamasi, kontrolsiiz kas kasilmasi veya diyare gibi belirtiler goriilebilir.

— FIXDOL ile birlikte varfarin gibi kumarin antikoagiilanlar (kan inceltici ilaglar)
aliyorsaniz, bu ilaglarin kan pithtilasmasi lizerine etkileri etkilenebilir ve kanama goriilebilir.

— Ritonavir (HIV tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte alindiginda, tramadol toksisitesi
goriilebilir.

- Digoksin (Kalp yetmezligi veya diizensiz kalp atiginin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag) ile
birlikte alindiginda, nadiren digoksin toksisitesi meydana gelmistir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. FIXDOL nasil kullamhr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

FIXDOL’ii daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doz agrimizin siddetine ve agr1 duyarliliginiza goére ayarlanmalidir. Genellikle agrinin
giderilebildigi en diisiik doz kullanilmalidir.

Doktorunuz aksini sdylemedikce asagida belirtildigi gibi kullaniniz.

Yetiskinler ve 12 yas tistii ¢ocuklar:

Bir veya iki FIXDOL 50 mg Efervesan tablet (50-100 mg tramadol hidrokloriire es deger)
kullanilmas1 6nerilir. Doktorunuz tarafindan acikca sdylenmedikge giinde 8 FIXDOL 50 mg
Efervesan tabletten (400 mg tramadol hidrokloriire es deger) fazla kullanmayiniz.

FIXDOL’ii kullanmamz gerektiginden daha uzun siire kullanmaymz. Eger daha uzun siireli
tedavi gérmeniz gerekiyorsa doktorunuz diizenli araliklarla (gerekirse tedaviye ara vererek)
FIXDOL kullanmay: siirdiirmenizin gerekliliginin ve kullanmamz gereken dozu kontrol
edecektir.

 Uygulama yolu ve metodu:

FIXDOL yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

FIXDOL, bir bardak (200 mL) bardak suda eritilip bekletilmeden igilmelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

12 yasin altindaki cocuklarda FIXDOL kullanilmasi dnerilmez.

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalarda (75 yas istii) tramadol atilimi gecikebilir. Bu durum sizin igin gegerliyse
doktorunuz doz araligini uzatabilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Agir karaciger ve/veya bobrek yetmezligi olan hastalar FIXDOL kullanmamalidir. Hafif veya
orta siddetli bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz doz araligini uzatabilir.
Eger FIXDOL ’iin etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla FIXDOL kullandiysaniz:

FIXDOL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger yanlislikla bir doz fazladan aldiysaniz genellikle olumsuz bir etki goériilmez. Bir sonraki
dozunuzun normal zamaninda almaniz gerekir.

Cok yiiksek dozlar alindiginda gz bebeklerinin kiigiilmesi, kusma, kan basincinin (tansiyonun)
diismesi, kalp carpintisi, kolaps, komaya kadar varabilen biling bozukluklari, sara nobetleri ve
nefes alamamaya kadar ilerleyebilen nefes almada zorluk goriilebilir. Bu gibi durumlarda hemen
doktorunuz aranmalidir.

FIXDOL’ii kullanmay1 unutursamz:

FIXDOL almay1 unutursaniz muhtemelen agri niiksedecektir. FIXDOL kullanmaya olagan
sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FIXDOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Zamanindan once FIXDOL tedavisine ara verir veya tedaviyi sonlandirirsamz, agr
niiksedecektir. Yan etkiler nedeniyle tedaviyi sonlandirmak istiyorsaniz doktorunuzla konusunuz.
Genellikle FIXDOL tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir etki olusmaz. Bununla birlikte
nadiren bir siiredir FIXDOL alan hastalarda ilacin ani kesilmesi kisilerin kotii hissetmesine neden
olabilir. Kisiler huzursuz, endiseli, sinirli veya giligsiiz hissedebilir. Hiperaktivite (hastalik
derecesinde asir1 hareketlilik), uyumada zorlanma ve mide-barsak bozukluklar1 goriilebilir. Cok
az sayida insanda panik atak, hallisinasyon (sanr1), kasinma, karincalanma ve uyusma, kulak
¢ilamast meydana gelebilir. Eger FIXDOL tedavisi sonlandirildiginda bu etkiler goriiliiyorsa
doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FIXDOL’iin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FIXDOL’ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Siddetli alerjik reaksiyon. Belirtiler arasinda dokiintii, yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda
sislik, yutma ve nefes almada zorluk, ciltte siddetli kasint1 (sisliklerle birlikte) yer alir.

- Sok/ dolasimin aniden durmasi.



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

— Kalp ve kan dolasimi iizerine etkiler (Carpinti, hizli kalp atimi, bayilacak gibi hissetme,
kolaps, kalbin yavas atmasi, yiliksek tansiyon)

— Nefes darligi

- Bas donmesi, sersemlik, bas agrisi, gec¢ici biling kaybi, sara nobetleri, titreme,
koordinasyon bozuklugu, nefes almanm yavaslamasi. Onerilen dozlar asildiginda veya beyin
fonksiyonlarini baskilayan diger ilaglarla birlikte kullanildiginda nefes alma yavaslayabilir. Sara
nobetleri temelde yiiksek dozda veya nobetleri tetikleyen diger ilaglarla birlikte kullanildiginda
ortaya ¢ikmaktadir.

— Sanr1 gérme, zihin bulaniklig.

— flaca bagimhlik. Bagimlilik gelistiginden siipheleniyorsamz hemen doktorunuzla temasa
geciniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

— Kas segirmesi,

— Istah degisikligi,

- Kasinma, karincalanma, uyusma

— Bulanik gorme,

— Duygu durum degisikligi, hareketlilikte degisme (azalma veya artma), algida azalma ve
karar vermede giicliik. Psikolojik sikayetler FIXDOL tedavisi sonrasinda gériilebilir. Sikayetlerin
siddeti ve yapis1 degisebilir (hastanin kisiligine ve tedavinin uzunluguna bagli olarak).

- Kendini koti hissetme,

- Bulanti, kabizlik, ag1z kurulugu, midede dolgunluk hissi, siskinlik, ishal, 6giirme.

— Terleme, deri reaksiyonlar1 ( kasinti, dokiintii gibi),

— Kaslarda zayiflik,

— Karaciger enzimlerinde ylikselme,

— Idrar yapmadan zorlanma, veya agrili idrar yapma, normalden az miktarda idrar yapma,

- Yorgunluk, halsizlik, zayiflik



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FIXDOL’iin Saklanmasi
FIXDOL i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C*nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FIXDOL ’ii kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FIXDOL’ii kullanmayiniz.
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