KULLANMA TALIMATI
ULTRAMEX® 100 mg / ml oral damla

Agizdan almir.

o Etkin madde: Her 1 ml 100 mg tramadol hidroklorlir igerir.
e Yardimer maddeler: Potasyum sorbat, etanol %96’lik, propilen glikol, sakkaroz,

polisorbat 80, nane yag, deiyonize su

Bu ilaa kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa. litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir. bagkalarina vermeyiniz.

o  Builacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginmizi séyleyiniz.

e  Bulalimatia yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda

viiksek veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1.  ULTRAMEX nedir ve ne icin kullantlir?
2. ULTRAMEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ULTRAMEX nasu kullanlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. ULTRAMEX’in saklanmas:
Bashklar yer almaktadir.

1. ULTRAMEX nedir ve ne i¢in kullamibir?
ULTRAMEX 10 mI’lik sielerde sunulur.

ULTRAMEX'in etkin maddesi tramado! santral sinir sitemine etki eden bir agn kesicidir.

Omurilik ve beyinde dzel sinir hiicreleri Gizerine etkiyerek agriy1 giderir.

ULTRAMEX orta veya siddetli agrilarin tedavisinde kullanihr.




2. ULTRAMEX'’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ULTRAMEX’i asagadaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Eger tramadole veya ULTRAMEX i¢indeki diger bilesenlerden herhangi birine alerjik
(asin duyarh) iseniz;

* Alkol, uyku haplari, agn gidericiler veya diger psikotrop (mizaci ve duygulan
ctkileyen ilaglar) ilaglarla akut zehirlenme durumunda;

* MAO inhibitérleri (depresyon tedavisinde kullamijan bazi ilaglar) aliyorsamz veya
ULTRAMEX tedavisinden 6nceki 14 giin iginde aldiysaniz ("Diger ilaglar ile birlikte
kullamimi" baghigina bakinmiz),

e Sara hastaligimz varsa (epileptikseniz) ve nobetleriniz tedavi ile yeterince kontrol
edilmiyorsa;

* Uyusturucu madde kesilmesinde uyusturucu madde yerine. -

ULTRAMEX’i asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ

Eger;
* diger afn kesicilere (opioidler) bagimli oldugunuzu diigtiniiyorsaniz;
* biling bozuklugu ile ilgili rahatsizligimz varsa (bayilacaginizi hissediyorsaniz);
* 50k durumunda iseniz (soguk terleme bunun bir belirtisi olabilir);
* kafa ici basinciuz artrmgsa (muhtemelen bir kafa yaralanmasindan veya beyin
hastalifindan sonra);
» nefes alip vermede zorluk gekiyorsaniz;
* ndobet riski artabileceginden, epilepsiye veya nébetlere egiliminiz varsa;

» karaciger veya bobrek hastaliiniz varsa.
Bu durumlarda bu ilact almadan énce doktorunuza damsiniz.

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

tramadol dozlan, énerilen giinliik st stnir1 (400 mg) agtifinda artabilir.
ULTRAMEX'in fiziksel ve psikolojik bagimhhga yol acabildigine dikkat ediniz.

ULTRAMEX uzun siire kullamldiginda, etkisi azalabilir, bu nedenle daha yiiksek dozlar
almak gerekebilir (tolerans gelisimi). ilag suistimaline yatkinhigr olan veya bagimhlifi olan
hastalarda, ULTRAMEX ile tedavi siki ubbi denetim altinda ve yalnizca kisa siirelerde

gergeklestirilmelidir.




Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz,

ULTRAMEXin yiyecek ve icecek ile kullanmiimasi
Etkisi siddetlenebilecegi igin ULTRAMEX tedavisi sirasinda alkol almayimz. Yiyecek ve

icecek ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

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

gebeyseniz ULTRAMEX kullanmayiniz.

Gebelikte tekrarl kullanim yeni doganda fiziksel bagimlilifa veya ¢ekilme bulgularina yol

acabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan ince doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda ULTRAMEX kuilanimi 6nerilmemektedir. Tramadol ufak miktarlarda siit

ile atihr. Tek bir dozda, emzirmeyi kesmek genellikle gerekli degildir.

Ara¢ ve makine kullanimi

ULTRAMEX sersemlik, uyusukluk, bag dénmesi ve bulanik gérmeye neden olabilir ve
boylece tepkilerinizi bozabilir. Tepkilerinizin etkilendigini diisiiniiyorsamz araba veya diger

araglan slirmeyiniz, elektrikli cihazlan kullanmayiniz, makine ¢aligtirmaymz.

ULTRAMEXin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirlinde yardimci madde olarak hacmin %20°si kadar etanol (alkol) vardir. Alkol
bagimhlif: olanlar igin zararh olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger

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

od .

ULTRAMEX her 1 ml'sinde 0,39 mg potasyum ihtiva edér. Bu durum, bdbrek

-




fonkstyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar igin

géz oniinde bulundurulmahidir.

ULTRAMEX, yardime1 madde olarak propilen glikol icermektedir ancak dozu nedeniyle

herhangi bir uyari gerekmemektedir.

ULTRAMEX, yardimci madde olarak sakkaroz igerir. Eger daha Snceden doktorunuz
tarafindan baz: sekerlere karg: intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

kullanilmamalidir.

Asagidaki maddeleri igeren ilaglart kullaniyorsamz ULTRAMEX in agriy1 hafifletici etkisi
azalabilir ve etki siiresi kisalabilir:

- karbamazepin (epilepsi nobetleri igin);

- pentazosin, nalbufin veya buprenorfin (agn kesiciler);

- ondansetron (bulant: 6nleyici).

Doktorunuz size ULTRAMEX alip aimamanizi ve hangi dozda alacagimz séyleyecektir.

Asafidaki durumlarda yan etki riski artmaktadir:

- ULTRAMEX kullanirken, trankilizanlar, uyku haplar, morfin ve kodein (aym
zamanda Oksiirik kesicidir) gibi diger agn kesicileri ve alkol aliyorsamz. Uyusukluk
veya bayilacakmusg gibi hissedebilirsiniz. Bu gergeklesirse doktorunuza séyleyiniz.

- Bazi antidepresanlar gibi konviilsiyonlara (ntbetler) neden olabilen ilaglar
kullamyorsamz. Aym zamanda ULTRAMEX kulamyorsaniz bir ntbet gegirme
riskiniz artabilir. Doktorunuz ULTRAMEX'in size uygun olup olmadifim
sOyleyecektir.

- Depresyon ve benzeri hastaliklarin tedavisi igin selektif serotonin reuptake
inhibitdrleri  (siklikla SSRI  olarak  adlandirilir) veya MAQ inhibitorleri
kullamyorsamz. ULTRAMEX bu ilaglarla etkilesime girebilir ve biling bulanikhgi,
yerinde duramama, ates, terleme, kol ve bacaklarda veya g(’izlgrdé koordine olmayan

hareketler, kaslarda kontrolsiiz ani kasilmalar veya diyare gibi belirtiler ortaya




¢ikabilir.
- ULTRAMEX ile birlikte kumarin grubu antikoagiilanlari (kani inceltmek igin
kullamlan ilaglar), rnegin varfarin, kullamyorsamz. Bu ilaglarin kan pihtilagmasi

iizerindeki etkileri etkilenebilir ve kanama olugabilir.

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

kullandimiz ise liitfen dokiorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ULTRAMEX nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

ULTRAMEX' tam olarak doktorunuzun séyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuz

veya eczaciniz ile tekrar goriigiiniiz.

Doz, agnmzin siddetine ve agriya duyarhligmniza gore ayarlanmahdir. Genel olarak agny:

giderecek en diisiik doz segilmelidir.
Doktorunuz tarafindan baska sekilde regete edilmediyse olagan doz su sekildedir:

Yetigkinlerde ve 12 yasin iizerindeki genclerde : 20 damla (50 mg tramadol) bir sekere
damlatilarak ya da sivi ile kanstinilarak alinir. Bu, genellikle agriy1 gidermek igin yeterlidir.
Agn geemediyse 30-60 dakika sonra 20 damla daha alinabilir. Gerekirse bir defada 40 damla
(100 mg tramadol) alinabilir. Bir defada uygulanan dozun 2 mg/kg’1 gegmemesi &nerilir.
Agrinin siddetine bagli olarak etki 4-8 saat arasinda siirer. Giinde 400 mg tramadol (160

damla) asilmamalidir.

ULTRAMEX'i gerektiginden daha uzun siire kullanmamalisimz. Daha uzun siireli tedaviye
gereksinim duyuyorsaniz, doktorunuz diizenli kisa araliklarla (gerektiginde tedaviyi keserek)
ULTRAMEX kullanmaya devam edip etmemeniz gerektigini ve hangi dozda kullanmamz

gerektigini kontrol edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
ULTRAMEX agizdan kullanim i¢indir.

Sekere damlatilarak ya da sivi ile kangtirilarak alinir.

Degisik yag gruplar: ,
Cocuklarda kullamm: 1-12 yas arasindaki ¢ocuklarda tek dozda 1-2 mg/kg tramadol
kullanihr. (1 damla yaklasik 2.5 mg tramadol igermektedir.)




Yas Viicut agielign Damla savisi
1 10 ke 4-8
3 15 ke 6-12
6 20 ke 8-16
9 30 ke 12-24
12 45 kg 18-36

Yashlarda kullammu: 75 yasa kadar olan hastalarda doz ayarlamas: gerekli degildir. 75 yas
iizeri hastalarda tramadoliin viicuttan atthmi gecikebilir. Bdyle bir durumunuz varsa,
doktorunuz doz araligim artirmanizi 6nerebilir. Giinde 300 mg tramadol dozunun asiimamasi

dnerilir.

Ozel kullamm durumlar;

Bébrek/Karaciger yetmezligi: Akut agrilarda ginde 1 ya da 2 kez kullamilir. Farkli bir doz
diizenlemesine gerek yoktur. Siddetli karaciper ve/veya bbbrek yetmezligi olan hastalar
ULTRAMEX almamalidir. Hafif veya orta dereceli yetmezliginiz varsa, doktorunuz doz

arahifimi uzatmamzi Snerebilir.

Eger ULTRAMEX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ULTRAMEX kullaniysaniz:

Yanhslikla ilave bir doz aldiysamiz, bunun genellikle olumsuz etkileri olmaz. Bir sonraki dozu

belirtldigi sekilde almalisimz.

Asin dozda kullamldiginda, igne basi bityiikligiinde goz bebegi, kusma, kan basincinda
diigme, . kalp atislaninda hizlanma, komaya (derin bilingsizlik) varan derecede biling
bozulmalari, sara nébetleri, solunumun durmasina dek degisen derecede soluma giigliigii

olugabilir. Bu vakalarda derhal doktorla temasa gegilmelidir.

ULTRAMEX ‘ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmuigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusgunuz.

ULTRAMEX’i kullanmay: unutursamz

Damlay uygulamay! unutursamz, muhtemelen agri geri doner. Unugulmus dozlari yerine
koymak icin ¢ift doz almayniz, sadece daha dnce oldugu gibi ilac1 almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin gift doz almaymniz.




ULTRAMEX ile tedavi sonladirildiginda olugabilecek etkiler

ULTRAMEX tedavisini ¢ok erken birakirsamiz veya ara verirseniz, muhtemelen agn geri

doner. Yan etkiler yiiziinden tedaviyi kesmek isterseniz, litfen doktorunuzla goriigiiniiz.

ULTRAMEX tedavisi kesildiginde, genellikle, art-etki olmayacaktir. Ancak, bazi nadir
durumlarda, bir siiredir ULTRAMEX kullanan kisiler, ilaci almayi aniden keserlerse
rahatsizlik  hissedebilirler. Sirekli huzursuzluk, endise durumu, sinirlihk ve titreme
hissedebilirler. Hiperaktif olabilirler, uyumada giigliik, mide veya barsak bozukluklan
cekebilirler. Cok nadir vakada panik ataklar, halisinasyonlar, kaginti, karincalanma ve
uyusma gibi olagan dis1 algilamalar ve kulakta ¢inlama (tinnitus) gelisebilir. ULTRAMEX'
kestikten sonra bu yakinmalardan herhangi biri olustugu taktirde liitfen doktorunuza

basvurunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ULTRAMEX in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olahlir,

Asagidakilerden birisi olursa, ULTRAMEX’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
o Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarn sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmay veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismelerinde
e Dokiintdi, kagint

e Bayginhk

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ULTRAMEX e karsi ciddi allerjiniz var demektir.
Acil ubbi miidahaleye veya hastaneye yatinimamza 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 bagvurunuz:
¢ Kardiyovaskiiler sistem iizerine etkiler (¢arpinti, tagikardi, bradjkardi, kan basmcinda
artig, pozisyonel hipotansiyon veya kardiyovaskiiler kolaps gibi)

+ Nefes alip vermede zorluk, hiriltili solunum

T T S Y




e [seme bozukluklarn, idrar yapamama

* Ani kasilmalar

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

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

e Bulanti, kusma, 6giirme, mide problemleri (midede siskinlik hissi, gaz olusumu),
kabizhik, ishal, agiz kurulugu

e Uyku hali, bag agrisi, bas ddnmesi, titreme, istah degisiklikleri, solunum giigliigi, sara
tipi kasilma nébetleri, istem dig1 kas kasilmalari, koordinasyon bozuklugu, konusma
bozukluklar

¢ Halusinasyon, sersemleme, uyku bozukluklar, huzursuzluk, kabus gbrme, mizag
degisiklikleri, aktivitede degisikiikler, bilissel degisiklikler (6rnegin algilama
bozukluktan)

e Terleme

o Kas giigstizliigii

* Bulamk gorme, g6z bebeginde agin derecede genigleme

¢ Yorgunluk, sinirlilik, uykusuzluk, hareket fazlahg

¢ Karaciger enzim degerlerinde artis
Bunlar ULTRAMEX in hafif yan etkileridir.

Tramadoliin kesilmesi ile ¢ok nadiren goriilen diger belirtiler sunlardir: panik ataklar, siddetli
huzursuzluk, haliisinasyonlar, kulak gintamasi ve ahgilmadik santral sinir sistemi belirtileri

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

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ULTRAMEX’in Saklanmasi
ULTRAMEX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaynz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ULTRAMEX’i kullanmayimz / son kullanma
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tarihinden once kullaniniz. E

Eger triinde ve / veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ULTRAMEX’i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: ADEKA llag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88
55020 - SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46 _1
Fax: (0362) 4319672 !

Uretim Yeri:  ADEKA llag Sanayi ve Ticaret A.$.
Necipbey Cad. No: 88
55020 - SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362)43196 72

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmstir.




