KULLANMA TALIMATI

MADRIOLAK 30 mg/ml I.M./1.V. enjeksiyonluk ¢6zelti
Steril

Damar icine veya kas icine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir ampulde 30 mg ketorolak trometamol.

e Yardimc: maddeler: Disodyum edetat, etanol (%96), sodyum klortir, sodyum hidroksit,

sodyum hidroksit veya hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimat:n: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalar:na vermeyiniz.

Bu ilac:n kullan:m: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yaz:/anlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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MADRIOLAK nedir ve ne i¢in kullanair?

MADRIOLAK " kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MADRIOLAK nasil kullanaur?

Olast yan etkiler nelerdir?

MADRIOLAK’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.




1. MADRIOLAK nedir ve ne i¢in kullanihir?

MADRIOLAK, ampul formunda olup 30 mg ketorolak trometamol etkin maddesini igerir.

Her bir kutuda 5 adet ampul bulunmaktadir.

MADRIOLAK steroid olmayan anti-enflamatuvar (NSAII) bir ilagtir. Hastanelerde,

operasyonlardan sonra agrinin hafiflemesi igin kullanilir.

MADRIOLAK, agr1, sisme, kizariklik ve enfeksiyonu azaltabilir.

2.

MADRIOLAK1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MADRIOLAK1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

NSAII’ler 6liimciil olabilecek trombotik (pthtilasma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme
riskinde artisa neden olabilir. Bu risk, kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp-
damar hastalig1 olan veya kalp damar hastaligi risk faktorlerini tasiyan hastalarda risk
daha yiiksek olabilir.

MADRIOLAK  koroner arter “bypass” cerrahisi Oncesi agr tedavisinde

kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

NSAIl’ler kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi 6liimciil olabilecek
ciddi istenmeyen etkilere yol acarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda,
onceden uyaric1 bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya ¢ikabilirler. Yagh hastalar,

ciddi olan bu etkiler bakimindan daha yiiksek risk altindadir.

Eger,

MADRIOLAK ’1n bilesenlerine, ketorolak veya ketorolak iceren ilaglara kars1 alerjiniz
varsa ya da, asetilsalisilik asit veya diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar sizde deri
dokiintiisii, kurdesen, astim sendromu, nezle ve burun bosluklarinda iltihaplanma
olusturuyorsa kullanmayiniz.

On alt1 yasindan kiigiikseniz,

Koroner arter bypass ameliyatindan dnce ve sonrasinda,

Ulser ve kanama gibi mide ve bagirsak problemleriniz varsa veya gecmiste
sorunlariniz olduysa,

Karaciger ve kalple ilgili ciddi problemleriniz varsa,
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e Bobrekle ilgili orta veya siddetli problemleriniz varsa,

e Beyin kanamasi gegirdiyseniz,

e Kolayca kanama yaratacak bir duruma sahipseniz, 6rnegin hemofili,

e Kan pihtilagmasint durduran bir ila¢ kullaniyorsaniz, 6rnegin varfarin, heparin ya da
klopidogrel,

e Kanama veya ciddi dehidrasyon sonucu diisiik kan hacmine sahipseniz,

e  Solunum yollarin1 meydana getiren bronglardaki (soluk borusunun akcigerlere giden
iki kolu) diiz kaslarda kasilmaya bagl gogsiiniizde sikisma yasiyorsaniz, gegmiste
yiizde, dudakta, gézde veya dilde sisme veya bronglarda iltihaplanma, kasilarak
daralma brons zarmin sismesi ya da balgam gibi yapiskan sivilarin hava yollarimi
tikamasi ve asir1 duyarlilik sonucu solunum gii¢liigii yasadiysaniz,

e Burnunuzda polip varsa veya polip olduysa,

e Aspirin ve ibuprofen gibi diger steroid olmayan anti-enflamatuvar ilag aliyorsaniz,

e  Okspentifilin (dolasim i¢in), probenesid (gut igin), veya lityum (mental saglik
problemleri i¢in) aliyorsaniz,

e Beyin omurilik sivist igine (intratekal) veya dura tstiine (epidural) enjeksiyon
yapilacaksa,

e Hamile kalmay1 planliyorsaniz, hamileyseniz, emziriyorsaniz,

o Ameliyata girecekseniz,

e Ameliyattan sonra yiiksek kanama riskine sahip olacaksaniz veya operasyondan sonra

hala kanama yastyorsaniz.

Yukaridakilerden herhangi birine sahipseniz MADRIOLAK kullanmayiniz. Emin degilseniz
MADRIOLAK kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

MADRIOLAK"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Bilinen kalp ve kan damarlari ile ilgili (kardiyovaskiiler) bir rahatsizliginiz varsa. Boyle
bir durumda, doktorunuz en diisiik etkili dozu kullanacaktir. Daha 6nce kardiyovaskiiler
belirtiler yasamamus olsaniz bile doktorunuz ve siz bu tiir olaylarin ortaya ¢ikmasina
kars1 dikkatli olmalisinmiz, doktorunuz boyle bir durumda ne yapmaniz gerektigi
hakkinda size bilgi verecektir,

e Kan basmcmiz yiiksek (hipertansiyon) ise. MADRIOLAK tedavisinin baslatiimasi
sirasinda ve tedavi seyri boyunca kan basincinizi doktorunuz yakindan takip edecektir,

e Sivi tutulmasi veya 6dem olursa,



Yaslhysaniz, kalp ve kan damarlar1 hastaliginiz varsa, eszamanli aspirin kullaniyorsaniz
veya lilserasyon, mide-barsak yolunuzda kanama olustuysa veya iltihapli rahatsizliklar
gibi mide-barsak hastaligi yasadiysaniz veya yasiyorsaniz,

Karacigerinizin zarar gordiiglinii gosteren bulanti, yorgunluk, uyuklama, kasinti, sarilik,
sag ist karmnda hassasiyet ve soguk alginligi benzeri semptomlariniz ya da karaciger
enzimlerinizde yiikselme varsa,

Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa (MADRIOLAK 1n uzun siire kullanim1 bébrek
hasarlarina neden olur),

Acgiklanamayan bir kilo artisiniz veya 6deme (viicudunuzda sislik) ait semptom ve
bulgulariniz varsa,

Onceden gegirilmis ciddi bir mide barsak rahatsizliginiz veya belirtiler varsa tedavinin
herhangi bir aninda ciddi olabilen kanama, {iilser veya harabiyet gelisebilir.
Olusabilecek kanamaya bagli olarak digki renginde koyulasma, agizdan kan gelmesi,
hazimsizlik bulgulari ortaya ¢ikabilir. Agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile ortaya ¢ikan
ciddi mide barsak rahatsizliklarin ¢ogu yash ve genel saglik durumu koéti olan
hastalarda ortaya ¢ikmistir. Bu nedenle iilser, kanama ve harabiyet gibi ciddi mide
barsak rahatsizliginiz varsa doktorunuz tedaviye en diisiik doz ile baslamanizi ve
beraberinde koruyucu bazi ilaglar (misoprostol veya proton pompa inhibitorleri)
kullanmanizi 6nerecektir. Diislik doz asetilsalisilik asit veya mide barsak kanamasina
neden olabilecek baska ilaglarla kullanmaniz gerektiginde de koruyucu bir ilag da
almaniz gerekecektir.

Tim viicudunuzda veya cildinizde pullanmayla kendini gosteren ve ates, giigsiizliik,
eklem agrilar gibi belirtileri olan ciddi bir cilt hastaliginiz (sistemik lupus eritematozus,
toksik epidermal nekroliz) veya karistk bag dokusu hastaligimiz (bag dokusunu
etkileyebilen bagisiklik sistemi bozukluklari) varsa veya MADRIOLAK kullanimi
stirasinda boyle bir durum ile karsilasirsaniz,

Viicudun herhangi bir yerinde kan damarlartyla ilgili problemleriniz varsa veya kalp
damar hastalig riskiniz yiiksek oldugu durumlarda (yliksek tansiyon, seker hastaligi,
sigara kullanimi) doktorunuz, MADRIOLAK ile uzun siireli tedaviniz icin bu
rahatsizliklarinizi g6z 6niinde bulunduracaktir.

[ltihapl barsak hastaligmiz (iilseratif kolit, Crohn hastalig1) varsa, rahatsizliklarmizin
siddetini arttirabileceginden, agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar dikkatli kullaniniz. Daha

once mide barsak zehirlenmesi gegirdiyseniz her tiirlii karin rahatsizlig belirtisi (ishal,



kusma, kilo kaybi1) halinde doktorunuza bildiriniz. Mide barsak kanamasi veya
iilserasyon halinde MADRIOLAK kullanmaya devam etmeyiniz.

Kortikosteroid (hormon benzeri yapida bir ilag) kullaniyorsaniz,

Mide barsak hastaliginiz varsa MADRIOLAK 1 mutlaka doktor kontroliinde kullaniniz.
Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi mide barsak rahatsizliklarinin
siklig1 ve siddeti, MADRIOLAK dozu ve tedavi siiresindeki artisla birlikte artabilir.
Kontrol edilemeyen yiiksek tansiyonunuz varsa, kalp yetersizligine bagli olarak
solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiylime ile belirgin bir hastaligimiz varsa,
kalbin yeterince kanlanmamasma bagl bir hastaligimiz varsa doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz. Doktorunuz MADRIOLAK ile tedaviniz sirasinda bu rahatsizliklarinizi
g6z Oniinde bulunduracaktir.

Diger agr1, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi, MADRIOLAK hastanede
yatilmasi veya 6liimle sonuglanabilen kalp krizi veya inme gibi ciddi yan etkilere neden
olabilir. Ciddi kalp damar sistemini ilgilendiren olaylar herhangi bir uyaric1 belirti
vermeden ortaya ¢ikabilmekle birlikte, gogiis agrisi, nefes darligi, halsizlik, konugmada
zorluk gibi belirti ve bulgular gézlendiginde, doktorunuza bagvurunuz.

Yiiksek kolesteroliiniiz, diyabetiniz varsa, sigara kullaniyorsaniz,

Kansizlik durumunuz (aneminiz) varsa,

Kan pihtilagmasi ile ilgili problemleriniz varsa ya da kan pihtilasmasini 6nleyen ilaclar
kullaniyorsaniz,

Ureme problemi olan bir kadin iseniz (MADRIOLAK iiremeyi olumsuz ydnde
etkileyebilir, bu nedenle gebe kalma planiniz varsa veya kisirlik testi yaptiracaksaniz bu
ilac1 kullanmayiniz),

Otoimmiin duruma sahipseniz, ornegin sistemik lupus eritematosus (eklem agrisina,
deri dokiintiisiine, atese neden olur).

Deri dokiintiisii, mukoza bozukluklar1 veya baska her tiirlii asir1 duyarlilik belirtisi

olursa. Boyle bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecektir.

Herhangi bir belirti olmadan mide-bagirsak kanalinda yara (iilser) ve kanama

olusabileceginden doktorunuz sizdeki belirti ve bulgular1 yakindan takip ederek sizden bazi

kan testlerini yaptirmanizi isteyecektir. Sizde karaciger ya da bobrek hastaligi ile uyumlu

belirti ve bulgular, dokiintii veya karaciger testlerinizde anormallikler goézlenirse veya

kotiilesirse MADRIOLAK tedavisini sonlandirmalisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
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doktorunuza danisiniz.

MADRIOLAK 1n yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
MADRIOLAK 1n yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu tibbi iriiniin  insanlarda gebelik sirasinda kullanim agisindan  giivenliligi
belirlenmemistir. Gebeligin seyri bakimindan ve dogmamis bebek veya yeni dogan
acisindan potansiyel tehlikeli etkilere sahiptir. Bu nedenle, MADRIOLAK gebelik
sirasinda kullamimamalidir. MADRIOLAK hamile kalmay: daha da zorlastirir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MADRIOLAK’1n igindeki ketorolak trometamol adli madde anne siitiine gegebileceginden
emziriyorsaniz MADRIOLAK kullanmayimz veya MADRIOLAK kullanmaya devam

edecekseniz emzirmeyi birakiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
MADRIOLAK, yorgunluk, sersemlik, bas dénmesi, denge ve gérme bozuklugu, depresyon
durumu ve uyuma giigliigiine neden olabilir. Bunlardan herhangi birisi olursa doktorunuza

danisiiz. Boyle bir durumda ara¢ ve makine kullanmayiniz.

MADRIOLAK’In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.

Bu tibbi iiriinde hacmin %10’u kadar etanol (alkol) vardir; 6rnegin, her dozda 100 mg’a
kadar, her dozda 2 ml biraya esdeger, her dozda 0.8 ml saraba esdeger gibi. Alkol
bagimlilig1 olanlar i¢in zararh olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger

hastalig1 ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim



Basgka bir ilag kullaniyorsaniz veya kullandiysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullanryorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Diger steroid olmayan anti-enflamatuvar ilaglar, 6rnegin aspirin, ibuprofen, diklofenak.
Kan pihtilagmasini durduran ilaglar, 6rnegin varfarin, heparin, ve klopidogrel.
Okspentifilin (dolagim igin).

Mifepriston (hamileligi sonlandirmak ve bebek 6liirse dogumu gergeklestirmek igin).
Probenesid (gut igin).

Lityum (mental saglik problemleri i¢in).

Tromboksan (kan damarlarinin kasilmasini ve pihtilagsmayi saglar).

Antasitler (midede asir1 asit salgilanmasini dengelemek igin kullanilan ilaglar).

Yukaridaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz MADRIOLAK kullanmayiniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Yiiksek kan basinct i¢in ADE inhibitorii veya diger ilaglar, 6rnegin silazapril,
enalapril, propranolol.

Yiiksek kan basinci igin furosemid gibi bir ditiretik (Yiiksek kan basinci igin).
Digoksin gibi bir kardiyak glikozid (Kalp problemleri igin).

Hidrokortizon, prednizolon, veya deksametazon gibi kortikosteroidler (Sisme ve
enfeksiyon i¢in).

Siprofloksasin ve moksifloksasin gibi kinolon antibiyotikler (enfeksiyon igin)

Cerrahi miidahalenin ardindan agrinin hafifletilmesinde kullanilan opioid analjezikler.
Mental saglik problemleri igin bazi ilaglar, 6rnegin SSRI, floksetin, sitalopram.
Metotreksat (Deri problemleri, artrit ve kanser igin).

Siklosporin ve takrolimus (Deri problemleri ve organ transplantasyon sonrast igin).
Zidovudin (AIDS ve HIV enfeksiyonu igin).

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi

veriniz.

3. MADRIOLAK nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhigr i¢in talimatlar:

Her zaman MADRIOLAK’1 tam olarak doktorunuzun soyledigi gibi kullamniz. Emin

degilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

7



MADRIOLAK gibi ilaglar, miyokard enfarktiisii veya fel¢ riskindeki kii¢iik bir artis ile

iligkilendirilir. Yiiksek dozlarda ve uzayan tedavilerde risk daha fazladir.

MADRIOLAK doktor tarafindan verilir. Kas icine veya damar igine enjeksiyon yoluyla

verilir. Tedavinin maksimum siiresi 2 giin olmalidir.

Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanim:
MADRIOLAK 16 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yetiskinlerde kullamim:

Normal basglama dozu 10 mg’dur.
Bu dozdan sonra her 4-6 saatte bir 10-30 mg’lik dozlar verilir.
Maksimum doz giinde 90 mg’dir.

Ayrica agriniz ciddi ise, doktorunuz size diger agri kesicilerden (petidin veya morfin)

verebilir.

65 yasindan biiyiik veya bobrek problemleri olan hastalar veya 50 kilodan zayif
hastalar

Doktorunuz size yetiskinlerin aldig1 dozun daha azin1 verecektir.
Maksimum doz giinde 60 mg‘dir.

Ayrica agriniz ciddi ise, doktorunuz size diger agri kesicilerden (petidin veya morfin)

verebilir.

Ozel kullamm durumlari:

Ozel kullanimi yoktur.

Eger MADRIOLAK in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MADRIOLAK kullandiysanz:
MADRIOLAK 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanildiysaniz bir doktor veya eczac:

ile konusunuz.

MADRIOLAK’1 kullanmay: unutursamz



Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:niz.

MADRIOLAK ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
MADRIOLAK ile tedaviyi sonlandirmak istiyorsamz doktorunuz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, MADRIOLAK’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde
yan etkiler olabilir.

MADRIOLAK gibi ilaglar, miyokard enfarktiisii veya felg riski ile iligkilendirilir.

Asagidakilerden biri olursa MADRIOLAK’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ciddi alerjik reaksiyon — ani kasinti, dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklar, agiz veya bogazin sismesi (yutkunmay1 veya nefes almay1 zorlastirabilen),
diistik tansiyon, nefes darlig1 ve bayilacak gibi hissetmek,

e Kan, kusmuk veya kahve telvesi gibi goriinen pargalart igeren mideden gelen
kanama,

e Siyah, yapiskan kalin bagirsak hareketleri veya kanli ishal olarak goriilen makattan
gelen kanama,

e Mide ya da oniki parmak bagirsaginda (mideden sonra gelen ilk kisim) iilserler veya
delinme. Bu, mide agrisi, ates ve hasta hissetmekle birlikte mide bozulmasi seklinde
goriilebilir.

e Pankreas ile ilgili problemler, sirta yayilan ciddi karin agrist seklinde goriilebilir.

o Ulseratif kolit ve Crohn’s hastaliginmn kotiilesmesi. Agri, ishal, kusma ve kilo kaybi
ile gortilebilir.

e Kabarma veya derinin soyulmasi ile seyreden, hizl bir sekilde gelisen ciddi dokiinti,
agizda, bogazda veya gozlerde kabarma. Ayn1 zamanda ates, bas agrisi, oksiiriik ve
viicutta agr1 olabilir.

e Boyun, omuz ve sol kolun asagisina yayilan gdgiis agrisi gibi kalp krizi belirtileri,

e Sadece viicudun bir tarafinda gozlenen kas zayifligi ve uyusuklugu gibi felg
belirtileri,

e Ani sekilde degisen koku, tat, gorme veya duyma duyusu, biling bulanikligi,

e Ates, hasta hissetme, bulanti, kusma, boyunda katilik, bas agrisi, parlak 1518a

duyarlilik, biling bulaniklig1 gibi menenjit belirtileri (6zellikle otoimmiin bozuklugu



Bunlar

[bagisiklik sisteminin viicut dokularini yabanci cisim gibi gorerek tepki verdigi bir
hastalik grubu] olanlarda, 6rnegin sistemik lupus eritematozus),

Derinin ve géz beyazinin sar1 renk olmasi (sarilik),

Yorgun hissetme, istah kaybi, hasta hissetme, solgun renkli diski (hepatit) ve kan
testlerinde goriilen problemler (kreatinin artisi, {ire artist),

Mide bulantisi, yorgunluk, ¢cok derin ve siirekli uyku durumu, kasinti, sarilik, sag iist
karinda hassasiyet ve soguk alginligi benzeri semptomlar,

Mesanede doluluk hissi, mesaneyi bosaltma ihtiyaci, fakat bosaltmada zorluk.

cok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bilinmiyor:

Mide yanmasi, sindirememe, mide agrisi, hasta hissetme, kabizlik, ishal, solukluk,
istah kaybu,

Gegirme ve doluluk hissi,

Ameliyat sonrasinda yaranin kanamasi

Burun kanamasi,

Damarlardan dokulara kan sizmasi,

Diisiik tansiyon

Kan dolu siskinlik,

Cok fazla potasyum ve yetersiz sodyum gibi kan problemleri,

Kansizlik, yetersiz plateletler (kan pulcuklari) veya beyaz kan hiicrelerinin sayisinda
degisim gibi kan problemleri,

Uyuma zorlugu veya uyku diizeninde degisiklikler,

Depresyon (bunalim),
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Endiseli ve sinirli goériiniim ve ¢ok mutlu olma durumu (6fori),

Normalde olmayan seyleri gorme (haliisinasyonlar),

Kafa karisikligi, huzursuzluk, rahatsizlik yaratan ruhsal problemler ve gergeklik
duygusunu kaybetmek,

Bas agrisi,

Nobetler, bas donmesi, sersemlik, uyuklama,

Karincalanma, elleri ve ayaklar1 hissedememe,

Hafizada zayiflik ve konsantrasyon bozuklugu,

Asir1 hareketlilik,

Gorme bozuklugu, goz agrisi, gézde sinir iltihabi,

Duyma duyusunda degisiklikler, kulak ¢inlamasi ve duyma kaybi,

Dengesizlige yol acan bag donmesi,

Eller ayaklar ve bacaklarin sismesi (6dem). Bu durum gdgiis agrisi, yorgunluk, nefes
darlig1 ile birlikte goriilebilir (kalp yetmezligi),

Kalpte carpmti hissi (palpitasyonlar), kalp atisinin yavaglamasi veya yiiksek kan
basinci,

Kalbin kani viicuda pompalamasiyla ilgili problemler. Belirtileri; yorgunluk, nefes
darlig1 ve bayginlik hissetme,

Ani kilo artisi,

Nefes darligi, hiriltili nefes alma ve oksiiriik gibi nefes almada zorluk,

Akcigerlerin sismesi,

Isiga duyarlilik, viicutta ve yiizde kizariklik, kurdesen, sivilce ve kabarmali deri
dokintiileri (Stevens-Johnson Sendromu),

Kasint1 veya terleme, deride solgunluk veya yiizde ve boyunda kizariklik,

Idrarda kan bulunmasi ve bdbrek problemleri,

Idrara sik veya daha az gikmak,

Viicudun yan tarafinda agri,

Enjeksiyonun yapildig1 yerde agri, ates,

Susuzluk, agiz kurulugu, tat degisiklikleri, ates, kilo alim1 veya kilo kaybu,

Yorgun hissetme ve genelde iyi hissetmeme,

Ag1z yarasi,

Kas spazmlari, agri, zayiflik,

Bayanlarda hamile kalmada zorluk.
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Bunlar MADRIOLAK ’1n hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda

daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MADRIOLAK’n saklanmasi

MADRIOLAK 1 ¢ocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidur.

Serum fizyolojik, %5 dekstroz, ringer, laktatli ringer veya plazmalit c¢ozeltisi ile

karistirildiginda 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 6 saat i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MADRIOLAK 1
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MADRIOLAK’1

kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢cope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
GMG Grand Medical ilaglar1 Ltd. Sti.

Esenler / Istanbul
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Uretim yeri:
Mefar Ila¢ San. A.S.
Ramazanoglu Mah, Ensar Cad., No:20

Kurtkdy-Pendik/Istanbul

Bu kullanma talimat: 09.07.2020 tarihinde onaylanmuszr.
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