Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/472/biofleks-yuzde-5-dekstroz-izotonik-sodyum-klorur-s
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5BB02

KULLANMA TALIMATI

DUAMOL 325/37,5 mg efervesan tablet

Agizdan ahnr.

 Etkin madde: Her bir efervesan tablet 325 mg parasetamol ve 37,5 mg tramadol hidrokloriir
igerir.
* Yardimct maddeler: Sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat, sodyum Kkloriir,

polietilenglikol, polivinilprolidon, aspartam (E951), cilek aromasi ve limon aromasi igerir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

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

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DUAMOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. DUAMOVLii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DUAMOL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DUAMOL ’iin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.



1. DUAMOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

DUAMOL etken madde olarak tramadol ve parasetamol igerir.

Tramadol opioidler denen ila¢ sinifina dahildir ve merkezi sinir sistemi iizerine etki eden bir agr1

kesicidir. Omurilik ve beyinde belirli sinirlere etki ederek agrinin giderilmesinin saglar.

DUAMOL Efervesan tablet, doktorunuzun tramadol hidrokloriir ve parasetamol kombinasyonunu

onerdigi orta ve siddetli agr1 tedavisinde kullanilir.

30 ve 50 efervesan tablet, strip ambalaj ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber

ambalajlanir.

2. DUAMOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DUAMOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Etkin madde tramadol, parasetamol veya DUAMOL’lin igerdigi diger maddelerden
herhangi birine alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

Alkol aldiginizda,

Uyku haplari, agr1 kesiciler veya diger psikotropik (duygu durumunu etkileyen ilaglar)
ilaclar aliyorsaniz,

Monoamin oksidaz (MAO) inhibitérleri denen ilaglar (depresyon veya Parkinson
hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag tiirli) aliyorsaniz veya son 14 giin icerisinde
aldiysaniz,

Sara hastasiysaniz ve ndbetleriniz tedavi ile kontrol altina alinamadiysa,

Agir karaciger bozuklugunuz varsa,

DUAMOL kullanmaymiz.

DUAMOL ’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Parasetamol veya tramadol igceren baska ilaglar kullaniyorsaniz,

Diger ilaglara (6rnegin morfin) bagimliliginiz varsa,

Biling bozuklugunuz varsa (bayilacak gibi hissediyorsaniz)

Sok durumundaysaniz (soguk ter bu durumun bir belirtisidir)

Nefes almada zorlaniyorsaniz (astim veya ciddi akciger problemleriniz varsa),

Sara (epilepsi) hastastysaniz veya nobet gegirdiyseniz,



— Yakin zamanda kafa yaralanmasi, sok veya kusma ile iliskili siddetli bag agrisi
yasadiysaniz,

— Karaciger problemleriniz veya hastaliginiz varsa, cildinizin ve goz akinizin sararmasi
sarilik gostergesi olabilir.

— Bobrek hastaliginiz varsa,

— Buprenorfin, nalbufin veya pentazokin igeren agri kesiciler kullaniyorsaniz,

— Anestezi alacaksaniz, dotorunuza veya dis hekiminize DUAMOL kullandiginiz1 bildiriniz.

DUAMOL Efervesan Tabletler fiziksel ve zihinsel (psikolojik) bagimlilik yapabilir. DUAMOL
uzun siireli kullanildiginda etkinligi azalabilir ve bdylelikle daha yiiksek dozda almaniz
gerekebilir (tolerans gelisimi). Ilag istismarina meyilli veya ilag bagimliligi olan hastalarda

DUAMOL tedavisi sadece siki tibbi gézlem altinda ve kisa siireyle uygulanabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

DUAMOL ’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DUAMOL ag karnina veya besinlerle birlikte alinabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelikte DUAMOL kullanimimin giivenligine dair yeterli veri mevcut degildir. Bu nedenle
gebeyseniz DUAMOL i kullanmayiiz. Tedavi sirasinda gebe kalirsaniz, daha fazla DUAMOL
Efervesan Tablet kullanmadan doktorunuzla konusunuz.

Gebelik doneminde siirekli DUAMOL kullanimi yeni dogan bebekte yoksunluk semptomlari
olusmasina neden olabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Genellikle DUAMOL’tiin emzirme doneminde kullanilmasi 6nerilmez. Az miktarda tramadoliin
anne siitline gectigi tespit edilmistir. Sadece tek doz kullanildiginda genellikle emzirmenin

kesilmesi gerekmez.

Arac¢ ve makine kullanimnm

DUAMOL uyuklama, bas donmesi ve bulanik gérmeye neden olabilir. Bu durum o6zellikle
DUAMOL ile birlikte alkol, antihistaminik ilaglar (alerjik hastaliklara kars1 etkili ilaglar) ve bas
donmesine neden olan diger ilaclar kullanildiginda daha sik ortaya ¢ikar. DUAMOL

kullandigimizda sersemlik hissediyorsaniz ara¢ ve makine kullanmayniz.

DUAMOL iin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Sodyum uyarisi

DUAMOL efervesan tablet her dozunda 6,64 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar igin g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Aspartam (E951) uyarist

DUAMOL fenilalanin i¢in bir kaynak icermektedir. Fenilketoniirisi (ender rastlanan kalitsal bir

hastalik) olan insanlar i¢in zararli olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
DUAMOL, MAO inhibitorleriyle (depresyon tedavisinde kullanilan bir tiir ilag) birlikte

kullanilmamalidir.

DUAMOL’1in asagidaki ilaglar birlikte kullanilmasi 6nerilmez:
— Karbamezapin (sara (epilepsi) nobetleri igin kullanilir)

— Pentazoksin, nalbufin veya buprenorfin (agri kesici ilaglar)

Asagidaki durumlarda yan etki riski artar:
- DUAMOL ile birlikte sakinlestirici ilaglar, uyku haplari, morfin ve kodein gibi agri
kesiciler ve alkol kullaniyorsaniz bas donmesi artabilir ve bayilacak gibi hissedebilirsiniz.
Boyle bir durumda doktorunuzu arayimiz.
— DUAMOL ile birlikte bazi antidepresanlar, anestezikler, ruhsal durumu etkileyen ilaglar
veya sigara kullaniminin birakilmasinda kullanilan bupropiyon gibi ilaglar kullantyorsaniz
nobet gegirme riskiniz artabilir. DUAMOL kullanimmin uygun olup olmadigini

doktorunuz sdyleyecektir.



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

— DUAMOL ile birlikte varfarin gibi kumarin antikoagiilanlar (kan inceltici ilaglar)
aliyorsaniz, bu ilaglarin kan pihtilagmasi {izerine etkileri etkilenebilir ve kanama

gorilebilir.

DUAMOL’1in asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmast DUAMOL *iin etkinligini degistirebilir:
— Metoklopramid, domperidon veya ondansetron (bulanti, kusma tedavisinde kullanilan
ilaglar)
— Kolestiramin (kandaki kolesterol seviyesinin diisiirmede kullanilan ilaglar)

— Ketokonazol veya eritromisin (infeksiyon hastaliklarini tedavi etmede kullanilan ilaglar)

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DUAMOL nasil kullanilir?

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

DUAMOL i daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz, doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

Doz agrimizin siddetine ve agr1 duyarhiliginiza gore ayarlanmalidir. Genellikle agrinin

giderilebildigi en diisiik doz kullanilmalidir.

Doktorunuz aksini sdylemedikce agagida belirtildigi gibi kullaniniz.

Yetigkinler ve 12 yas {istli ¢ocuklar:

Tedaviye iki adet DUAMOL 325/37,5 mg Efervesan tablet ile baslanilmasi 6nerilir. Gerektiginde
doktorunuzun 6nerisine gore daha fazla DUAMOL Efervesan Tablet alabilirsiniz.

Doz aralig1 en az 6 saat olmalidir.

Giinde en fazla 8 DUAMOL efervesan tablet kullanilabilir. Bu dozu asmayiniz.



Doktorunuz asagidaki durumlarda doz araligini uzatabilir:
— 75 yasin iizerindeyseniz,
— Bobrek problemleriniz varsa,

— Karaciger problemleriniz varsa.

DUAMOL’1 kullanmaniz gerektiginden daha uzun siire kullanmayiniz. Eger daha uzun stireli
tedavi gérmeniz gerekiyorsa doktorunuz diizenli araliklarla (gerekirse tedaviye ara vererek)
DUAMOL kullanmay1 siirdiirmenizin gerekliliginin ve kullanmaniz gereken dozu kontrol

edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
DUAMOL yalnizca agiz yoluyla kullanilir.
DUAMOL, bir bardak (200 ml) bardak suda eritilip bekletilmeden igilmelidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

12 yagin altindaki ¢ocuklarda DUAMOL kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarda (75 yas lstll) tramadol atilimi gecikebilir. Bu durum sizin igin gegerliyse

doktorunuz doz araliini uzatabilir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Agir karaciger ve/veya bobrek yetmezligi olan hastalar DUAMOL kullanmamalidir. Hafif veya

orta siddetli bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz doz araligini uzatabilir.

Eger DUAMOL iin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DUAMOL kullandiysamz:
DUAMOL den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.



Kendinizi iyi hissetseniz bile gecikmis siddetli karaciger hasari riski nedeniyle doz asiminda acil

tibbi miidahale gerekir.

DUAMOL’ii kullanmay1 unutursamz:
DUAMOL almay1 unutursaniz muhtemelen agri1 niiksedecektir. DUAMOL kullanmaya olagan
sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DUAMOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Zamanindan o6nce DUAMOL tedavisine ara verir veya tedaviyi sonlandirirsaniz, agri

niiksedecektir. Yan etkiler nedeniyle tedaviyi sonlandirmak istiyorsaniz doktorunuzla konusunuz.

Genellikle DUAMOL tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir etki olusmaz. Bununla birlikte
nadiren tramadol igeren ilaglar1 alan kisilerde bagimlilik gelisebilir ve ilact birakmada
zorlanilabilir. Kisiler huzursuz, endiseli, sinirli veya gii¢siiz hissedebilir. Bir stiredir DUAMOL

kullantyor ve tedaviyi sonlandirmak istiyorsaniz dotorunuzla irtibata geciniz, ¢iinkii viicudunuz

DUAMOL ’e aligsmis olabilir.

Kisilerde asagidaki belirtiler goriilebilir:
— Hiperaktivite (hastalik derecesinde asir1 hareketlilik),
— Tedirginlik, huzursuzluk, sinirlilik veya titreme,
— Uyumada zorlanma
— Mide-barsak bozukluklari

Cok az sayida insanda panik atak, haliisinasyon (sanr1), kaginma, karincalanma ve uyusma, kulak
cinlamas1 meydana gelebilir. Eger DUAMOL tedavisi sonlandirildiginda bu etkiler goriilityorsa

doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DUAMOL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DUAMOL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:



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.
DUAMOL ile birlikte kan inceltici ilag (6rn., varfarin, fenprokumon) alanlarda beklenmeyen

ve uzun stireli kanama goriilebilir.

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 béliimiine basvurunuz:

Nabiz veya kan basincinda artis, kalp atim1 veya ritminde bozukluk,

Depresyon, kabus gérme, sanr1 gérme, hafiza kaybi,

Yutkunmada zorluk, kanli diski,

Nefes darligi,

Bas donmesi, sersemlik, bas agrisi, titreme,

Nobetler, koordinasyon bozuklugu,

Sanr1 gorme,

llaca bagimhilik. Bagimlilhik gelistiginden siipheleniyorsaniz hemen doktorunuzla temasa

geciniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Kasinma, karincalanma, uyusma, kulak ¢cinlamasi, kas segirmesi,

Titreme, al basmasi, gogiis agrist,

Bulanik gorme,

Duygu durum degisikligi (tedirginlik, sinirlilik, nese), zihin bulanikligi, uyku bozukluklari
Bulanti, kabizlik, ag1z kurulugu, midede dolgunluk hissi, siskinlik, ishal, 6giirme.

Terleme, deri reaksiyonlar1 ( kaginti, dokiintii gibi),

Idrar yapmada zorlanma veya agrili idrar yapma

Bunlar DUAMOL ’iin hafif yan etkileridir.



Bunlara ek olarak sadece parasetamol veya tramadol igeren ilaglar kullanan hastalarda asagidaki

yan etkiler bildirilmistir:

Uzanma veya oturma pozisyonunda ayaga kalkildiginda bayilacak gibi hissetme, kan
atiminda yavaslama, bayilma,

Istah degisikligi,

Kaslarda zayiflik, daha yavas veya daha zayif nefes alma,

Duygu durum degisiklikleri, hareketlilikte artma, algida degisim,

Mevcut astimin kotiilesme

Burun veya dis etlerinde kanama, bu durum platalet (kan pulcugu) sayisinda azalma

sonucunda ortaya ¢ikabilir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DUAMOL ’iin Saklanmasi

DUAMOL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/blisterdeki son kullanma tarihinden sonra DUAMOL i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi: Mentis ila¢ San. Tic. Ltd. Sti

Florya Asfalti Florya Is Merkezi B Blok No:88/6
Bakirkdy/ISTANBUL

Telefon: 0 212 481 79 52

Faks: 0 212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

Uretim yeri: Neutec fla¢ San. Tic. A.S.

1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: 08.12.2011 tarihinde onaylanmistir.
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