KULLANMA TALIMATI

CONTRAMAL RETARD 100 mg tablet
Agizdan ahnir.

Etkin madde : Her bir tablet 100 mg tramadol hidrokloriir igerir.

Yardimci maddeler: Metilhidroksipropil seliiloz, kolloidal anhidr silika, magnezyum stearat,
mikrokristalen seliiloz, metilhidroksipropil seliiloz, laktoz monohidrat, makrogol 6000,
propilen glikol, talk, titan dioksit e 171, purifiye su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.
Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

* Builacn kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CONTRAMAL RETARD nedir ve ne icin kullanilir?

CONTRAMAL RETARD’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CONTRAMAL RETARD nasil kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CONTRAMAL RETARD ’1n saklanmas:

R N~

Bashklar: yer almaktadir.

1. CONTRAMAL RETARD nedir ve ne i¢in kullamlir?
CONTRAMAL RETARD 10 ve 30 tabletlik blister ambalajlarda sunulur.

CONTRAMAL RETARD 1 etkin maddesi tramadol santral sinir sitemine etki eden bir agn
kesictdir, Omurilik ve beyinde &zel sinir hiicreleri tizerine etkiyerek agriy1 giderir.

CONTRAMAL RETARD orta veya siddetli agrilann tedavisinde kullanilir.




2. CONTRAMAL RETARD’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CONTRAMAL RETARD’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger tramadol’e veya CONTRAMAL RETARD igindeki diger bilesenlerden herhangi
birine alerjik (asirt duyarl) iseniz;

- Alkol, uyku haplan, agn gidericiler veya diger psikotrop (mizaci ve duygulan etkileyen
ilaglar) ilaglarla akut zehirlenme durumunda;

- MAO inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar) aliyorsamiz veya
CONTRAMAL RETARD tedavisinden 6nceki 14 giin i¢inde aldiysamz (“Diger ilaglar
ile birlikte kullanimi” bashgina bakiniz);

- Sara (epilepsi) hastalifimz varsa ve nobetleriniz tedavi ile yeterince kontrol edilmiyorsa;

- Uyusturucu madde yoksunlugunda uyusturucu madde yerine.

CONTRAMAL RETARD’1 asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger;
- diger agn kesicilere (opioidler) bagimh oldugunuzu diisiiniiyorsaniz;

- biling bozuklugu ile ilgili rahatsizifimz varsa (bayilacaginizi hissediyorsaniz);

- sok durumunda iseniz (soguk terleme bunun bir belirtisi olabilir);

- kafa i¢i basmmcimz artmugsa (muhtemelen bir kafa yaralanmasimdan veya beyin

hastaliindan sonra);

- nefes alip vermede zorluk ¢ekiyorsaniz;

- nbbet riski artabileceginden, epilepsiye veya nébetlere egiliminiz varsa;

- karaciger veya bobrek hastahgimiz varsa.

Bu durumlarda bu ilaci almadan énce doktorunuza damginiz,

Onerilen doz diizeyinde tramadol kullanan hastalarda epileptik nobetler bildirilmistir. Risk,
tramadol dozlan, dnerilen giinliik iist simn (400 mg) astifinda artabilir.

CONTRAMAL RETARD’1n fiziksel ve psikolojik bagimliliga yol agabildigine dikkat ediniz.

CONTRAMAL RETARD uzun siire kullanildiginda, etkisi azalabilir, bu nedenle daha yiiksek
dozlar almak gerekebilir (tolerans geligimi). Ilag suistimaline yatkinli1 olan veya bagimhihiz
olan hastalarda, CONTRAMAL RETARD ile tedavi siki tibbi denetim altinda ve yalnizca kisa
stirelerde ger¢eklestirilmelidir.

“Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danmigimz.”

CONTRAMAL RETARD’n yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Etkisi siddetlenebilecedi igin CONTRAMAL RETARD tedavisi sirasinda alkol almayiniz.
Yiyecek ve igecek ile etkilesimi bulunmamaktadir.




Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danismiz.

Insanda gebelikte tramadoliin giivenliligi ile ilgili ¢ok az bilgi bulunmaktadir. Bu nedenle
gebeyseniz CONTRAMAL RETARD kullanmayimz.

Gebelikte tekrarli kullanim yeni doganda fiziksel bagimlihia veya ¢ekilme bulgularina yol
acabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.,

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

Emzirme sirasinda CONTRAMAL RETARD kullammm Onerilmemektedir. Tramadol ufak
miktarlarda siit ile atihr. Tek bir dozda, emzirmeyi kesmek genellikle gerekli degildir.

Arag ve makine kullanim

CONTRAMAL RETARD sersemlik, uyusukluk, bas dénmesi ve bulanik gdrmeye neden
olabilir ve bdylece tepkilerinizi bozabilir. Tepkilerinizin etkilendigini distiniiyorsaniz araba
veya diger araglar siirmeyiniz, elektrikli cihazlan kullanmayiniz, makine ¢ahstirmayiniz.

CONTRAMAL RETARD’in iceriginde bulunan bazi yardimct maddeler hakkinda
onemli bilgiler

CONTRAMAL RETARD, laktoz monohidrat i¢erdiginden eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere kars1 intoleransimz oldugu stylenmisse bu tbbi {iriinii almadan dnce
doktorunuzla temasa geciniz.

CONTRAMAL RETARD propilen glikol igermektedir ancak dozu nedeniyle herhangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

CONTRAMAL RETARD, MAO inhibittrleri (depresyon tedavisinde kullanilan baz1 ilaglar)
ile bir arada kullamlmamalidir.

Asagidaki maddeleri igeren ilaglann kullamyorsamz CONTRAMAL RETARD’in agrny:
hafifletici etkisi azalabilir ve etki siiresi kisalabilir:

- karbamazepin (epilepsi ndbetleri igin);

- ondansetron (bulant: énleyici).
Doktorunuz size CONTRAMAL RETARD alip almamamzi ve hangi dozda alacagimzi
sOyleyecektir.




Asagidaki durumlarda yan etki riski artmaktadir:

- CONTRAMAL RETARD kullanirken, trankilizanlar, uyku haplari, morfin ve kodein
(aym1 zamanda Oksiiriikk kesicidir) gibi diger agn kesicileri ve alko!l aliyorsamz.
Uyusukluk veya bayilacakmig gibi hissedebilirsiniz. Bu gergeklesirse doktorunuza
styleyiniz.

- Bazi antidepresanlar veya antipsikotikler gibi konviilsiyonlara (n&betler) neden olabilen
ilaglar kullamyorsamz. Bu ilaglar ile aym zamanda CONTRAMAL RETARD
kullaniyorsaniz bir nobet ge¢irme riskiniz artabilir. Doktorunuz CONTRAMAL
RETARD1n size uygun olup olmadigini séyleyecektir,

- Baz antidepresanlar kullaniyorsaniz. CONTRAMAL RETARD bu ilaglarla etkilesime
girebilir ve gz hareketlerini kontrol eden kaslar dahil kaslarda istemdisi, kontrolsiiz ani
kasilmalar, ajitasyon (huzursuzluk durumu), agin terleme, titreme, reflekslerin ¢ogalmasi,
kas geriliminin artmass, 38 °C’nin iistiinde viicut sicakhif gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir.

- CONTRAMAL RETARD ile birlikte kumarin grubu antikoagiilanlan (kami inceltmek
i¢in kullamlan ilaglar), 6rnegin varfarin, kullaniyorsamiz. Bu ilaglarin kan pihtilagmas:
tizerindeki etkileri etkilenebilir ve kanama olusabilir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CONTRAMAL RETARD nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar :

CONTRAMAL RETARD’1 tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde alimz. Emin degilseniz
doktorunuz veya eczacimz ile tekrar goriigiiniiz.

Doz, agrinizin siddetine ve agriya duyarlihiimza gére ayarlanmahdir. Genel olarak agny:
giderecek en diisiik doz segilmelidir.

Doktorunuz tarafindan baska sekilde regete edilmediyse olagan doz su sekildedir:

Yetiskinler ve 12 yasm iizerindeki genclerde : Giinde iki kez bir CONTRAMAL RETARD
100 mg tablet (giinde 200 mg tramadol hidrokloriire esdeger), tercihen sabah ve aksam
alinmalidir. Gerektiginde doktorunuz farkh, daha uygun bir dozda CONTRAMAL RETARD
regete edebilir.

Doktorunuz tarafindan 6nerilen durumlar hari¢, giinde 400 mg’dan fazla tramadol hidrokloriir
almayiniz,

CONTRAMAL RETARD’1 gerektiginden daha uzun siire kullanmamalisiniz. Daha uzun siireli
tedaviye gereksinim duyuyorsaniz, doktorunuz diizenli kisa araliklarla (gerektiginde tedaviyi
keserek) CONTRAMAL RETARD kullanmaya devam edip etmemeniz gerektigini ve hangi
dozda kullanmaniz gerektigini kontrol edecektir.




Uygulama yolu ve metodu:
CONTRAMAL RETARD agizdan kullanim igindir.

CONTRAMAL RETARD tabletleri daima biitiin olarak, bélmeden ve ¢ignemeden, yeterli
miktarda su ile, tercihen sabah ve aksam almalisimz. A¢ karnina veya yemeklerden sonra
alabilirsiniz

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullaninmi: CONTRAMAL RETARD 12 yasin altindaki g¢ocuklar igin uygun
degildir.

Yaghlarda kullamm: 75 yasa kadar, klinik belirgin karacier ve bdbrek yetmezligi olmayan
hastalarda doz ayarlamas1 gerekli degildir. 75 yas iizeri hastalarda tramadoliin viicuttan atilimi
gecikebilir. Boyle bir durumda, doktorunuz gerekirse doz araliini uzatabilir.

Ozel kullanim durumlan :

Bébrek yetmezligi/Diyaliz hastalan ve Karaciger yetmezligi : Siddetli karacifer ve/veya
bobrek yetmezligi olan hastalar CONTRAMAL RETARD almamahlidir. Hafif veya orta
dereceli yetmezliginiz varsa, doktorunuz doz aralifim1 uzatmanizi dnerebilir.

Eger CONTRAMAL RETARD n etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczacunz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerckenden daha fazla CONTRAMAL RETARD kullandrysaniz

Yanhslikla ilave bir doz aldiysamz, bunun genellikle olumsuz etkileri olmaz. Bir sonraki dozu
belirtildigi sekilde almalisiniz.

Asin dozda kullanildifinda, igne bast biylikliigiinde géz bebegi, kusma, kan basincinda diisme,
kalp atiglarinda hizlanma, komaya (derin bilingsizlik) varan derecede biling bozulmalar, sara
nébetleri, solunumun durmasina dek degisen derecede soluma gii¢liigii olugabilir. Bu vakalarda
derhal doktorla temasa ge¢ilmelidir.

CONTRAMAL RETARD 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

CONTRAMAL RETARD’1 kullanmay1 unutursaniz

Tabletleri almay1 unutursaniz, muhtemelen agr geri déner. Unutulmug dozlar1 yerine koymak
i¢in ¢ift doz almayiniz, sadece daha &nce oldugu gibi ilaci almaya devam ediniz.

Unutulan dozlarr dengelemek icin ¢ift doz almayniz.




CONTRAMAL RETARD ile tedavi sonlandirddifinda olusabilecek etkiler

CONTRAMAL RETARD tedavisini ¢ok erken birakirsaniz veya ara verirseniz, muhtemelen
agr1 geri doner. Yan etkiler yiiziinden tedaviyi kesmek isterseniz, liitfen doktorunuzla
gorugtiniiz.

CONTRAMAL RETARD tedavisi kesildiginde, genellikle, art-etki olmayacaktir. Ancak, bazi
nadir durumlarda, bir stiredir CONTRAMAL RETARD kullanan kisiler, ilaci almayi aniden
keserlerse rahatsizlik hissedebilirler. Siirekli huzursuzluk, endise durumu, sinirlilik ve titreme
hissedebilirler. Hiperaktif olabilirler, uyumada giiglilk, mide veya barsak bozuklukian

¢ekebilirler. Cok nadir vakada panik ataklar, haliisinasyonlar, kagint1, karincalanma ve uyusma
gibi olagan digi algilamalar ve kulakta ¢inlama (tinnitus) gelisebilir. CONTRAMAL
RETARD’1 kestikten sonra bu yakinmalardan herhangi biri olustugu taktirde Hitfen
doktorunuza basvurunuz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi CONTRAMAL RETARD’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kigilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CONTRAMAL RETARD’:1 kullanmay: durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz :

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin gismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almayi zorlagtiracak sekilde sismelerinde

e Dokiintii, kasinta
Bayginhk

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin CONTRAMAL RETARD’a karsi ciddi alerjiniz
var demektir. Acil tibbi mildahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.”

Diger van etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirnlmistir:

(ok vavem : 10 hastanin en az birinde gériilebilir.

Yayvgm : 10 hastanin birinden az. fakat 100 hastanin birinden fazla gérilebilir,
Yayvgm olmayan 1 100 hastamn birinden az. fakat 1.000 hastanmn birinden fazla goralebilir,
Sevrek : 1.000 hastanm birinden az, takat 10.000 hastamn birinden fazla gériilebilir,
Cok sevrek : HL.000 hastann birinden az gériilebilir,

Sikligr bilinmeyen : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok vavgin:

o Bas donmesi (sersemlbik hali)
o  Bulant




Yaygin:

e Basagrisi. uyku hali

e Kusma. kabizlik. agiz kurulugu
e Asin terleme
¢ Yorgunluk hali

Yaygin olmavan

» Nefes alip vermede zorluk. hirtltuh solunum
o Carpinte. tansiyon dismesi
e Ogirme. midede baski hissi. siskinhik. ishal
e Kasimti, dokiintii, kurdesen

Seyrek:

o Konusma bozukluklan,
o [lis ve kuvvet kaybi. kaslarda giigsiizhik

e Titreme. havale gecirme.

o Istem dis1 kas kasilmalari. anormal koordinasyon,

e Bayilma

e (5dz bebeginde asin kiiciilme veva bliviime. bulanik gorme
o Kalp hizinda yavaslama

e Solunum baskilanmasi. nefes almada giiclitk

s [seme bozukluklar
Istah degisiklikleri

o Alenik tepkiler (6rnegin nefes darhigi. hirilti. ddem)
Kan basimcinda artis

CONTRAMAL Retard’in kesilmesivle ¢cok sevrek giriilebilecek yvan etkiler:
¢ Panik ataklar. giddetli huzursuzluk. halGsinasyonlar.

Karimecalanma. uyusma ve ignelenme hissi.

Kulak ¢inlamasi

Sersemleme,

Kuruntu. ger¢eklikten kopus. paranoyva

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CONTRAMAL RETARD’1n saklanmasi

CONTRAMAL RETARD'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegdi yerlerde ve ambalajinda
saklaymmz.

30°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CONTRAMAL RETARD 1 kullanmayinz.




Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Bilyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak /Sartyer/Istanbul

Uretim yeri :

GRUNENTHAL GmbH/Almanya’da iiretilip
Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Esenyurt / Istanbul’da ambalajlanmstir.

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmistir.




