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KULLANMA TALIMATI

TRADOLEX 100 mg/2 mL IM/IV/SC enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul
Damar i¢ine, kas icine veya deri altma uygulanr.
Steril-Apirojen

Etkin madde : Her bir ampul (2 mL) 100 mg Tramadol hidrokloriir igerir,
Yardimc: maddeler : Sodyum asetat trihidrat, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz. _
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci |
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRADOLEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. TRADOLEX'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRADOLEX nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. TRADOLEX in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. TRADOLEX nedir ve ne icin kullanilir?
TRADOLEX her kutuda 2 mL’lik 5 ampul igerir.

TRADOLEX in etkin maddesi tramadol santral sinir sitemine etki eden bir agri kesicidir.
Omurilik ve beyinde 6zel sinir hiicreleri iizerine etkiyerek agriy1 giderir.

TRADOLEX orta veya siddetli agrilarin tedavisinde kullanilir.
2. TRADOLEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TRADOLEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
® Tramadole veya TRADOLEX igindeki diger bilegenlerden herhangi birine alerjik (asir1
duyarh) iseniz,
e Alkol, uyku haplari, agn gidericiler veya diger psikotrop (mizaci ve duygular: etkileyen
ilaglar) ilaglarla akut zehirlenme durumunda,
® MAQO inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar) aliyorsamz veya
TRADOLEX tedavisinden 6nceki 14 giin iginde aldiysaniz (“Diger ilaglar ile birlikte

1



kullanimi1” baghigina bakiniz),

e Sara hastaligmiz varsa (epileptikseniz) ve nobetleriniz tedavi ile yeterince kontrol
edilmiyorsa,

e Uyusturucu madde kesilmesinde uyusturucu madde yerine.

TRADOLEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ger:

e Diger agri kesicilere (opioidler) bagimli oldugunuzu disiiniiyorsaniz,

e Biling bozuklugu ile ilgili rahatsizliginiz varsa (bayilacaginizi hissediyorsaniz),

e Sok durumunda iseniz (soguk terleme bunun bir belirtisi olabilir),

e Kafa igi basincimz artmigsa (muhtemelen bir kafa yaralanmasindan veya beyin
hastaligindan sonra),

e Nefes alip vermede zorluk ¢ekiyorsaniz,

e Nobet riski artabileceginden, epilepsiye veya nébetlere egiliminiz varsa,

e Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa.

Bu durumlarda bu ilact almadan énce doktorunuza danisiniz.

Onerilen doz diizeyinde tramadol kullanan hastalarda epileptik nobetler bildirilmigtir. Risk,
tramadol dozlari, 6nerilen gunliik Gst sinir1 (400 mg) astiinda artabilir.

TRADOLEX in fiziksel ve psikolojik bagimliliga yol agabildigine dikkat ediniz.
TRADOLEX uzun siire kullamldtgmda, etkisi azalabilir, bu nedenle daha yiiksek dozlar
almak gerekebilir (tolerans geligimi). Ilag suistimaline yatkinhig1 olan veya bagimlilig: olan
hastalarda, TRADOLEX ile tedavi siki tibbi denetim altinda ve yalnizca kisa siirelerde
gercgeklestirilmelidir.

Bu uyarilar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza daniginiz.

TRADOLEX in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Etkisi siddetlenebilecegi igin TRADOLEX tedavisi sirasinda alkol almayiniz. Yiyecek ve
igecek ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigniz.

Insanda gebelikte tramadoliin givenliligi ile ilgili ¢ok az bilgi bulunmaktadir. Bu nedenle
gebeyseniz TRADOLEX kullanmayiniz.

Gebelikte tekrarh kullanim yeni doganda fiziksel bagimliliga veya gekilme bulgularina yol
agabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danismniz.



Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme sirasinda TRADOLEX kullanim1 6nerilmemektedir. Tramadol ufak miktarlarda siit
tle atilir. Tek bir dozda, emzirmeyi kesmek genellikle gerekli degildir.

Ara¢ ve makine kullanimi

TRADOLEX sersemlik, uyusukluk, bas donmesi ve bulamk gérmeye neden olabilir ve
boylece tepkilerinizi bozabilir. Tepkilerinizin etkilendigini distiniyorsaniz araba veya diger
araglar sirmeyiniz, elektrikli cihazlari kullanmayiniz, makine ¢alistirmayiniz.

TRADOLEX’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

TRADOLEX her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum igerir, bu dozda sodyuma bagh
herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

TRADOLEX, MAO inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar) ile bir arada
kullanilmamahdir.

Asagidaki maddeleri igeren ilaglar1 kullaniyorsaniz TRADOLEX in agriy1 hafifletici etkisi
azalabilir ve etki stiresi kisalabilir:

e Karbamazepin (epilepsi nobetleri igin),

e Pentazosin, nalbufin veya buprenorfin (agn kesiciler),

e Ondansetron (bulanti énleyici).
Doktorunuz size TRADOLEX alip almamanizi ve hangi dozda alacaginizi sdyleyecektir.

Asagidaki durumlarda yan etki riski artmaktadir:

® TRADOLEX kullanirken, trankilizanlar, uyku haplari, morfin ve kodein (aym
zamanda oksirik kesicidir) gibi diger agri kesiciler ve alkol aliyorsaniz;
Uyusukluk veya bayilacakmis gibi hissedebilirsiniz. Bu gergeklesirse doktorunuza
sOyleyiniz.

® Bazi antidepresanlar gibi konviilsiyonlara (nobetler) neden olabilen ilaglar
kullantyorsaniz ve ayni zamanda TRADOLEX kullaniyorsaniz nébet gegirme riskiniz
artabilir. Doktorunuz TRADOLEX in size uygun olup olmadigini séyleyecektir.

® Depresyon ve benzeri hastaliklarin tedavisi igin selektif serotonin reuptake
inhibitorleri  (sikhikla SSRI  olarak adlandirilir) veya MAOQ  inhibitérleri
kullantyorsaniz;
TRADOLEX bu ilaglarla etkilesime girebilir ve biling bulanikhig1, yerinde duramama,
ateg, terleme, kol ve bacaklarda veya gozlerde koordine olmayan hareketler, kaslarda
kontrolsiiz ani kasilmalar veya diyare gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir.

® TRADOLEX ile birlikte kumarin grubu antikoagiilanlari (kani inceltmek igin
kullanilan ilaglar), 6rnegin varfarin, kullaniyorsaniz;
Bu ilaglarin kan pihtilagmas: iizerindeki etkileri etkilenebilir ve kanama olusabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. TRADOLEX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar :

TRADOLEX'1 tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuz
veya eczaciniz ile tekrar goriigtiniiz.

Doz, agrimizin siddetine ve agriya duyarlibginiza gore ayarlanmalidir. Genel olarak agriy:
giderecek en disik doz segilmelidir.

Doktorunuz tarafindan baska sekilde regete edilmediyse olagan doz su sekildedir:

Yetiskinlerde ve 12 yagm iizerindeki genglerde : Bir defada uygulanan dozun 2 mg/kg’1
gegmemesi Onerilir. Agrinin giddetine bagh olarak etki 4-8 saat arasinda siirer. Giinde 400 mg
tramadol (4 ampul) agilmamalidir,

TRADOLEX'i gerektiginden daha uzun siire kullanmamalisiniz. Daha uzun siireli tedaviye
gereksinim duyuyorsaniz, doktorunuz diizenli kisa araliklarla (gerektiginde tedaviyi keserek)
TRADOLEX 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 veya SC
uygulamaya da uygundur.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: 1-12 yag arasindaki gocuklarda tek dozda 1-2 mg/kg tramadol
kullanilir.

Doktorlar ve saglik personeli i¢in; ampuliin gocuklara uygulanigina ait bilgiler bu kullanma
talimatinin sonunda verilmistir.

Yashlarda kullanimi: 75 yasa kadar olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. 75 yas
uzeri hastalarda tramadoliin viicuttan atilimi gecikebilir. Boyle bir durumunuz varsa,

doktorunuz doz arahigini artirmanizi énerebilir. Giinde 300 mg tramadol dozunun agilmamasi
onerilir.

Ozel kullanim durumlar: :
Bébrek/Karaciger yetmezligi : Akut agrilarda giinde 1 ya da 2 kez kullanilir. Farkli bir doz
dizenlemesine gerek yoktur. Siddetli karaciger ve/veya bobrek yetmezligi olan hastalar

TRADOLEX almamahdir. Hafif veya orta dereceli yetmezliginiz varsa, doktorunuz doz
araligini uzatmanizi 6nerebilir.

Eger TRADOLEX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRADOLEX kullandiysaniz
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Yanhslikla 1lave bir doz aldiysaniz, bunun genellikle olumsuz etkileri olmaz. Bir sonraki dozu
belirtildigi sekilde almalisiniz.

Cok yiiksek dozlar aldiktan sonra, igne bas: biiyiikligiinde goz bebegi, kusma, kan basincinda
disme, kalp atiglarinda hizlanma, komaya (derin bilingsizlik) varan derecede biling
bozulmalari, sara nobetleri, solunumun durmasina dek degisen derecede soluma gigligii
olugabilir. Bu vakalarda derhal doktorla temasa gegilmelidir.

ITRADOLEX ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TRADOLEX’i kullanmayi unutursaniz

TRADOLEX'i uygulamay: unutursaniz, muhtemelen agri geri déner. Unutulmus dozlari

yerine koymak igin ¢ift doz almayimz, sadece daha énce oldugu gibi ilaci almaya devam
ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.
TRADOLEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

TRADOLEX tedavisini gok erken birakirsamz veya ara verirseniz, muhtemelen agr geri
doner. Yan etkiler yliziinden tedaviyi kesmek isterseniz, litfen doktorunuzla goriisiiniiz.

TRADOLEX tedavisi kesildiginde, genellikle, art¢1 etkiler olusmayacaktir. Ancak, bazi nadir
durumlarda, bir siredir TRADOLEX kullanan kisiler, ilaci almay: aniden keserlerse
rahatsizlik hissedebilirler. Surekli huzursuzluk, endise durumu, sinirlilik ve titreme
hissedebilirler. Hiperaktif olabilirler, uyumada giiglik, mide veya barsak bozukluklari
¢ekebilirler. Cok nadir vakada panik ataklar, haliisinasyonlar, kasinti, karincalanma ve
uyusma gibi olagan dis1 algilamalar ve kulakta ginlama (tinnitus) gelisebilir TRADOLEX i
kestikten sonra bu yakinmalardan herhangi biri olustugu takdirde liitfen doktorunuza
bagvurunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, TRADOLEX in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir,

Asagidakilerden biri olursa, TRADOLEX’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz :

® Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlagtiracak sekilde sismesi

® Dokiinti, kasinti

® Bayginhk

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRADOLEX e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.



Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

® Kardiyovaskiiler sistem iizerine etkiler (carpinti, tasikardi, bradikardi, kan basincinda
artig, pozisyonel hipotansiyon veya kardiyovaskiiler kolaps gibi)

® Nefes alip vermede zorluk, hiriltili solunum

® [seme bozukluklari, idrar yapamama

® Ani kasilmalar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz :

® Bulant:, kusma, 6giirme, mide problemleri (midede siskinlik hissi, gaz olusumu),
kabizlik, ishal, agiz kurulugu

® Uyku hali, bag agrisi, bag donmesi, titreme, igtah degisiklikleri, solunum giigligi, sara
tipi kasilma nobetleri, istem dig1 kas kasilmalari, koordinasyon bozuklugu, konusma
bozukluklari

® Halusinasyon, sersemleme, uyku bozukluklari, huzursuzluk, kabus goérme, mizag

degigiklikleri, aktivitede degisiklikler, zihinsel islevlerde degisiklikler (6rnegin

algilama bozukluklari)

Terleme

Kas gligstizlugi

Bulanik gérme, g6z bebeginde agiri derecede genigleme

Yorgunluk, sinirlilik, uykusuzluk, hareket fazlalig:

Karaciger enzim degerlerinde artig

Bunlar TRADOLEX’in hafif yan etkileridir.
Tramadolin kesilmesi ile ¢ok nadiren goriilen diger belirtiler sunlardir: panik ataklar, siddetli
huzursuzluk, halisinasyonlar, kulak ¢inlamasi ve alisilmadik santral sinir sistemi belirtileri

(6rnegin sersemleme, kuruntu, gergeklikten kopus, paranoya).

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

S.TRADOLEX’in Saklanmasi

TRADOLEX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altinda oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRADOLEX i kullanmayniz.



Ruhsat Sahibi: KEYMEN ILAC SAN. ve TIC. LTD. STI.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40
Golbast 06830 Ankara
Tel : 03124853760
Faks :0312 4853761
e-posta: keymen@keymen.com.tr

Uretim yeri: Mefar Ilag Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Caddesi No: 20
Kurtkdy/Pendik, TR 34906 Istanbul

Bu kullanma talimat: 24/06/2011 tarihinde onaylanmstir.
Asagida yer alan bilgiler yalmizca doktorlar ve saghk personeli i¢cin hazirlanmistir :
Gecimsizlikler

TRADOLEX ampul, diklofenak, indometasin, fenilbutazon, diazepam, flunitrazepam,
midazolam, gliseriltrinitrat enjeksiyonluk ¢ozeltileri ile ge¢imsizdir.

TRADOLEX ampul 1-12 yas aras: ¢ocuklarda nasil uygulanir ?

Enjeksivon hacminin hesaplanmasi :

1) Gerekli toplam tramadol hidrokloriir dozunun mg olarak hesaplanmas :

viicut agirhg: (kg) x doz (mg/kg)

2) Enjekte edilecek, seyreltilmis enjeksiyonluk tramadol hidrokloriir ¢ozelti hacminin
hesaplanmas: : toplam doz (mg) / seyreltilmis ¢ozeltinin uygun konsantrasyonu (mg/mL
asagidaki tabloya bakiniz)

Yani;, TRADOLEX ampul enjeksiyon i¢in su ile seyreltiimelidir. Asagidaki tablo hangi
konsantrasyonlarin elde edildigini gostermektedir (1 mL ampul 50 mg tramadol hidrokloriir

1gerir.)

TRADOLEX ampuliin seyreltilmesi

Enjeksiyonluk su Elde edilen konsantrasyon
2mL+2mL 25.0 mg/mL
2 mL +4 mL 16.7 mg/mL
2mL + 6 mL 12.5 mg/mL
2mL + 8 mL 10.0 mg/mL
2mL + 10 mL i 8.3 mg/mL
2mL + 12 mL 7.1 mg/mL
2 2mL +14 mL 6.3 mg/mL
2mL + 16 mL 5.6 mg/mL
2mL + 18 mL | 5.0 mg/mL

Ornek hesaplama : 45 kg’lik bir gocuk icin kilosu basmna 1.5 mg tramadol hidrokloriir
verilmek istendiginde; 67.5 mg tramadol hidrokloriir verilmesi gereklidir. Bunun igin 2 mL
ampul 4 mL enjeksiyonluk su ile seyreltilir, bu da mL’de 16.7 mg tramadol hidrokloriir
konsantrasyonunu verir. Daha sonra 4 mL seyreltilmis ¢ozelti (yaklasik 67 mg tramadol
hidroklortir) uygulanir.




