KULLANMA TALIMATI

12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

18 yas altindaki ¢ocuklarda; bademcik ve/veya geniz eti ameliyatlarindan sonra

(tonsil ve/veya adenoid cerrahisi sonrasinda) agrinin tedavisi amaci ile kullanmayimiz

. 12-18 yas arasi1 ¢ocuklarda; asir1 kilolu olanlar, uyku sirasinda tekrarlayan solunum
yollarinda daralmalar ve tikanmlarla olusan soluk almada kesilme hastaligi
(obstiiriktif uyku apnesi) olanlar, kronik akciger sorunu olan ¢cocuklarda; istenmeyen
etki riski daha yiiksek oldugu i¢in kullanmayiniz

. Anne siitii alan bebeklerde uykusuzluk, huzursuzluk, emzirme giicliigii ve solunum

sorunlarina neden olabilme riski nedeni ile emzirme doneminde kullanilmamal1 veya

alternatif olarak tramadol tedavisi sirasinda emzirmeye son verilmelidir

ULTRAMEX® 100 mg / 2ml enjeksiyonluk cozelti
Damar icine, kas icine veya deri altina uygulanir.
e Etkin madde: 2 ml’lik bir ampul, 100 mg Tramadol hidrokloriir igerir.

¢ Yardunci maddeler: Sodyum asetat, Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

° Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

° Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

° Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

° Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

° Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmaynz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1.
2.
3.
4.
5.

ULTRAMEX nedir ve ne icin kullanilir?

ULTRAMEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ULTRAMEX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ULTRAMEX in saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

1. ULTRAMEX nedir ve ne icin kullanmilir?

ULTRAMEX her kutuda 2 ml'lik 5 adet seffaf ampul icerir.

ULTRAMEX'in etkin maddesi tramadol santral sinir sitemine etki eden bir agr1 kesicidir.

Omurilik ve beyinde 6zel sinir hiicreleri {izerine etkiyerek agriy1 giderir.

ULTRAMEX orta veya siddetli agrilarin tedavisinde kullanilir.

2. ULTRAMEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ULTRAMEXi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger tramadol'e veya ULTRAMEX icindeki diger bilesenlerden herhangi birine alerjik
(asir1 duyarh) iseniz;
Alkol, uyku haplari, agr1 gidericiler veya diger psikotrop (mizact ve duygular
etkileyen ilaglar) ilaglarla akut zehirlenme durumunda;
MAO inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaclar) aliyorsaniz veya
ULTRAMEX tedavisinden 6nceki 14 giin i¢inde aldiysamiz ("Diger ilaglar ile birlikte
kullanim1" baslhigina bakiniz);
Sara hastaliginiz varsa (epileptikseniz) ve nobetleriniz tedavi ile yeterince kontrol
edilmiyorsa;
Uyusturucu madde kesilmesinde uyusturucu madde yerine.

12 yas altindaki ¢ocuklarda

18 yas altindaki ¢ocuklarda; bademcik ve/veya geniz eti ameliyatlarindan sonra (tonsil
ve/veya adenoid cerrahisi sonrasinda) agrinin tedavisi amaci ile

12-18 yas arasi ¢ocuklarda; asir1 kilolu olanlar, uyku sirasinda tekrarlayan solunum

yollarinda daralmalar ve tikanmalarla olusan soluk almada kesilme hastaligi
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(obstiiriktif uyku apnesi) olanlar, kronik akciger sorunu olan ¢ocuklarda; istenmeyen

etki riski daha ytiksek oldugu i¢in kullanmayiniz

ULTRAMEX’i asagidaki 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 basinciniz artmigsa (muhtemelen bir kafa yaralanmasindan veya beyin
hastaligindan sonra);

Nefes alip vermede zorluk ¢ekiyorsaniz;

Nobet riski artabileceginden, epilepsiye veya nobetlere egiliminiz varsa;

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa.

Bu durumlarda bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

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

tramadol dozlari, 6nerilen giinliik iist sinir1 (400 mg) astifinda artabilir.

ULTRAMEX'in 6zellikle uzun siireli kullanimindan sonra fiziksel ve psikolojik bagimliliga

yol agabildigine dikkat ediniz.

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

almak gerekebilir (tolerans gelisimi). {la¢ suistimaline yatkinlig1 olan veya bagimlilig1 olan

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

gerceklestirilmelidir.

Bir hastanin artik tramadol ile tedavi edilmesi gerekmediginde, yoksunluk semptomlarini

onlemek icin dozun kademeli olarak azaltilmasi tavsiye edilebilir.

12-18 yas aras1 ¢ocuklarda; asirt kilolu olanlar, uyku sirasinda tekrarlayan solunum
yollarinda daralmalar ve tikanmlarla olusan soluk almada kesilme hastaligi (obstiiriktif
uyku apnesi) olanlar, kronik akciger sorunu olan ¢ocuklarda; istenmeyen etki riski
daha ytiksek oldugu i¢in kullanmayiniz

Tramadol CYP2D6 karaciger enzimi tarafindan metabolizma edilir. Hastada bir
yetersizlik varsa veya bu enzim tamamen eksikse, yeterli bir analjezik etki elde

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

doktorunuza danisiniz.

ULTRAMEXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Etkisi siddetlenebilecegi i¢in ULTRAMEX tedavisi sirasinda alkol almaymiz. Yiyecek ve

icecek ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Insanda gebelikte tramadoliin giivenliligi ile ilgili cok az bilgi bulunmaktadir. Bu nedenle

gebeyseniz ULTRAMEX kullanmayiniz.

Gebelikte tekrarli kullanim yeni doganda fiziksel bagimlilifa veya cekilme bulgularina yol
acabilir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Anne siitii alan bebeklerde uykusuzluk, huzursuzluk, emzirme giicliigii ve solunum
sorunlarina neden olabilme riski nedeni ile emzirme doneminde kullanilmamali veya
alternatif olarak tramadol tedavisi sirasinda emzirmeye son verilmelidir. Ciinkii tramadol
kullanan annelerin siitiinii alan bebeklerde uykusuzluk, huzursuzluk, emzirme giicliigii ve

solunum sorunlarina neden olabilme riski mevcuttur.

Arac¢ ve makine kullanim

ULTRAMEX sersemlik, uyusukluk, bas donmesi ve bulanik gdormeye neden olabilir ve
boylece tepkilerinizi bozabilir. Tepkilerinizin etkilendigini diisiiniiyorsaniz araba veya diger

araclar siirmeyiniz, elektrikli cihazlar1 kullanmayiniz, makine calistirmayiniz.

ULTRAMEX'in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

ULTRAMEX her dozunda 23 mg'dan daha az sodyum igerir; yani esasinda "sodyum
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Diger ilaclar ile birlikte kullanin

ULTRAMEX MAO inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar) ile bir arada

kullanilmamalidir.

Asagidaki maddeleri iceren ilaclar1 kullantyorsamiz ULTRAMEX’in agriy1 hafifletici etkisi
azalabilir ve etki siiresi kisalabilir:

- karbamazepin (epilepsi nobetleri i¢in);

- pentazosin, nalbufin veya buprenorfin (agr kesiciler);

- ondansetron (bulant1 6nleyici).

Doktorunuz size ULTRAMEX alip almamanizi ve hangi dozda alacaginizi sdyleyecektir.

Asagidaki durumlarda yan etki riski artmaktadir:

- ULTRAMEX kullanirken, trankilizanlar, uyku haplari, morfin ve kodein (ayn1 zamanda
Oksiiriik kesicidir) gibi diger agn kesicileri ve alkol aliyorsamz. Uyusukluk veya
bayilacakmis gibi hissedebilirsiniz. Bu gergeklesirse doktorunuza sdyleyiniz.

- Bazi antidepresanlar gibi konviilsiyonlara (nobetler) neden olabilen ilaglar kullaniyorsaniz.
Aym1 zamanda ULTRAMEX kullaniyorsaniz bir nobet gecirme riskiniz artabilir.
Doktorunuz ULTRAMEX’in size uygun olup olmadigini sdyleyecektir.

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

- ULTRAMEX ile birlikte kumarin grubu antikoagiilanlar1 (kani inceltmek i¢in kullanilan
ilaglar), 6rnegin varfarin, kullaniyorsaniz. Bu ilaglarin kan pihtilagsmas1 {izerindeki etkileri
etkilenebilir ve kanama olusabilir.

Gecimsizlikler (Birarada kullanilmamasi gereken ilaglar):

ULTRAMEX ampul; diklofenak, indometasin, fenilbutazon, diazepam, flunitrazepam,

midazolam, gliseriltrinitrat enjeksiyonluk ¢ozeltileri ile ge¢imsizdir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ULTRAMEX nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

ULTRAMEX'i tam olarak doktorunuzun sodyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuz

veya eczaciniz ile tekrar goriisiiniiz.

Doz, agrinizin siddetine ve agriya duyarhilifiniza gore ayarlanmalidir. Genel olarak agriy:

giderecek en diisiik doz secilmelidir.

Doktorunuz tarafindan bagka sekilde recete edilmediyse olagan doz su sekildedir:

Yetiskinlerde ve 12 yasin iizerindeki genclerde : Bir defada uygulanan dozun 2 mg/kg'
gecmemesi Onerilir. Agrinin siddetine bagl olarak etki 4-8 saat arasinda siirer. Giinde 400 mg

tramadol (4 ampul) asilmamalidir.

ULTRAMEX'i gerektiginden daha uzun siire kullanmamalisiniz. Daha uzun siireli tedaviye
gereksinim duyuyorsaniz, doktorunuz diizenli kisa araliklarla (gerektiginde tedaviyi keserek)
ULTRAMEX 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 gruplari:

Cocuklarda kullaninm

12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Doktorlar ve saglik personeli i¢in; ampuliin ¢ocuklara uygulanisina ait bilgiler bu kullanma

talimatinin en sonunda verilmistir.

Yashlarda kullanimi: 75 yasa kadar olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. 75 yas
tizeri hastalarda tramadoliin viicuttan atilimi gecikebilir. Boyle bir durumunuz varsa,
doktorunuz doz araligini artirmanizi onerebilir. Giinde 300 mg tramadol dozunun asilmamasi

onerilir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Akut agrilarda giinde 1 ya da 2 kez kullanilir. Farkli bir doz
Bu beHEED LayMesiRRniZaHekk Nk I ine bildeddic Jertiadi BREmNE/ Yeliinah ARIRKs YSUPEZ B Elulan estalar

adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyQ3NRZ1AxZW56SHY3ZW56ZmxX



Bu be
adresi

ULTRAMEX almamalidir. Hafif veya orta dereceli yetmezliginiz varsa, doktorunuz doz

araligin1 uzatmanizi 6nerebilir.

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

doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ULTRAMEX kullandiysaniz:

Yanlislikla ilave bir doz aldiysaniz, bunun genellikle olumsuz etkileri olmaz. Bir sonraki dozu

belirtildigi sekilde almalisiniz.

Cok yiiksek dozlar aldiktan sonra, igne bas1 biiyiikliigiinde goz bebegi, kusma, kan basincinda
diisme, kalp atislarinda hizlanma, komaya (derin bilingsizlik) varan derecede biling
bozulmalari, sara nobetleri, solunumun durmasina dek degisen derecede soluma giicliigii

olusabilir. Bu vakalarda derhal doktorla temasa gecilmelidir.

ULTRAMEX ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ULTRAMEX’i kullanmay1 unutursaniz

ULTRAMEX'" uygulamay: unutursaniz, muhtemelen agri geri doner. Unutulmus dozlari
yerine koymak i¢in ¢ift doz almaymiz, sadece daha once oldugu gibi ilaci almaya devam
ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ULTRAMEX ile tedavi sonladirildiginda olusabilecek etkiler

ULTRAMEX tedavisini ¢ok erken birakirsaniz veya ara verirseniz, muhtemelen agr1 geri

doner. Yan etkiler yiiziinden tedaviyi kesmek isterseniz, liitfen doktorunuzla goriisiiniiz.

ULTRAMEX tedavisi kesildiginde, genellikle, art-etki olmayacaktir. Ancak, bazi nadir
durumlarda, bir siiredir ULTRAMEX kullanan Kkisiler, ilact almayi aniden keserlerse
rahatsizlik hissedebilirler. Siirekli huzursuzluk, endise durumu, sinirlilik ve titreme
hissedebilirler. Hiperaktif olabilirler, uyumada gii¢lik, mide veya barsak bozukluklari
cekebilirler. Cok nadir vakada panik ataklar, haliisinasyonlar, kasinti, karincalanma ve
uyusma gibi olagan dis1 algilamalar ve kulakta ¢inlama (tinnitus) gelisebilir. ULTRAMEX'i

kestikten sonra bu yakinmalardan herhangi biri olustugu taktirde liitfen doktorunuza
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ULTRAMEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden birisi olursa, ULTRAMEX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmayi veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde
e Dokiintii, kasinti

e Bayginlik

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

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Kardiyovaskiiler sistem iizerine etkiler (¢arpinti, tasikardi, bradikardi, kan basincinda
artis, pozisyonel hipotansiyon veya kardiyovaskiiler kolaps gibi)
e Nefes alip vermede zorluk, hiriltili solunum
¢ iseme bozukluklari, idrar yapamama

e Ani kasilmalar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:
Bas donmesi (sersemlik hali)

Bulant1

Yaygin:

Basagrisi, uyku hali

Kusma, kabizlik, agiz kurulugu
Asir terleme

Yorgunluk hali

Yaygin olmayan:

Nefes alip vermede zorluk, hiriltil1 solunum
Carpint1, tansiyon diismesi

Ogiirme, midede baski hissi, siskinlik, ishal

Kasinti, dokiintii, kurdesen

Seyrek:

Konusma bozukluklari

His ve kuvvet kaybi, kaslarda gii¢siizliik

Titreme, havale gecirme

Istem dis1 kas kasilmalari, anormal koordinasyon
Bayilma

G0z bebeginde asiri kiiciilme veya biiyiime, bulanik gorme
Kalp hizinda yavaglama

Solunum baskilanmasi, nefes almada giigliik

Iseme bozukluklar1

Istah degisiklikleri

Alerjik tepkiler (6rnegin nefes darligi, hirilti, 6dem)

Kan basincinda artig

ULTRAMEX 100 mg/2 ml Enjeksiyonluk Cozelti'nin kesilmesiyle ¢ok seyrek
goriilecebilecek yan etkiler:
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Karincalanma, uyusma ve ignelenme hissi
Kulak ¢inlamasi
Sersemleme

Kuruntu, gerceklikten kopus, paranoya

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi 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 “Ilac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ULTRAMEXin Saklanmasi
ULTRAMEX’i cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ULTRAMEX’i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz

Ruhsat Sahibi: ADEKA Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — Ilkadim/SAMSUN

Uretim Yeri: ~ ADEKA Ilac Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — ilkadim/SAMSUN

Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmugtr.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyQ3NRZ1AxZW56SHY3ZW56ZmxX
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