KULLANMA TALIMATI

12 yas altindaki ¢cocuklarda kullanmayiniz.

18 yas altindaki ¢ocuklarda; bademcik ameliyati sonrasinda agrinin tedavisi amaci ile

kullanimi uygun degildir.

e 12-18 yas arasi ¢ocuklarda; asir1 kilolu olanlar, sisman olanlar, uyku siiresinde kisa
stireli solunumu duranlar, akciger sorunu olan ¢ocuklarda; istenmeyen etki riski daha

yliksek oldugu i¢in kullanmayiniz.

e Anne siitii alan bebeklerde uykusuzluk, huzursuzluk, emzirme gii¢liigii ve solunum
sorunlarina neden olabilme riski nedeni ile emzirme déneminde kullanmayiniz veya

alternatif olarak tramadol tedavisi sirasinda emzirmeye son veriniz.

CONTRAMAL RETARD 100 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde : Her bir film kapli tablet 100 mg tramadol hidroklortir igerir.

Yardimci maddeler: Metilhidroksipropil seliiloz, kolloidal anhidr silika, magnezyum stearat,

mikrokristalen seliiloz, metilhidroksipropil seliiloz, laktoz monohidrat (s1gir siitii), makrogol

6000, propilen glikol, talk, titan dioksit e 171, purifiye su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.
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1. CONTRAMAL RETARD nedir ve ne icin kullanilir?
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CONTRAMAL RETARD’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CONTRAMAL RETARD nasil kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?

CONTRAMAL RETARD ’tn saklanmasi

@R N

Bashklar1 yer almaktadir.

1. CONTRAMAL RETARD nedir ve ne i¢cin kullanilir?

CONTRAMAL RETARD 10 ve 30 film kapli tabletlik blister ambalajlarda sunulur.
CONTRAMAL RETARD’1n etkin maddesi tramadol agr1 kesici olan opioid ad1 verilen bir
ilag sinifina aittir. Santral sinir sistemine etki eden bir agn kesicidir. Omurilik ve beyinde

0zel sinir hiicreleri lizerine etki gostererek agriy1 giderir.

CONTRAMAL RETARD orta veya siddetli agrilarin tedavisinde kullanilir.

Opioidler bagimliliga neden olabilir ve aniden almayi1 birakirsaniz yoksunluk belirtileri
yasayabilirsiniz. Recgetenizi yazan kisi, ilact ne kadar silireyle alacaginizi ve ne zaman

birakmanin uygun oldugunu, bunu nasil giivenli bir sekilde yapacaginizi agiklamalidir.

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

Eger tramadol’e veya CONTRAMAL RETARD i¢indeki diger bilesenlerden herhangi birine
alerjik (asir1 duyarl) iseniz;

Alkol, uyku haplari, agr1 gidericiler veya diger psikotrop (mizaci ve duygulan etkileyen
ilaglar) ilaglarla akut zehirlenme durumunda;

MAOQO inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar) aliyorsaniz veya
CONTRAMAL RETARD tedavisinden 6nceki 14 giin i¢inde aldiysaniz (“Diger ilaglar ile
birlikte kullanim1” basligina bakiniz);

Sara (epilepsi) hastaliginiz varsa ve nobetleriniz tedavi ile yeterince kontrol edilmiyorsa;
Uyusturucu madde yoksunlugunda uyusturucu madde yerine.

12 yas altindaki ¢ocuklarda;

18 yas altindaki ¢ocuklarda; bademcik ameliyati sonrasinda agrinin tedavisi amaci ile

kullaniminda.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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CONTRAMAL RETARD’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Diger agr kesicilere (opioidler), alkole, regeteli ilaclara ya da yasadis1 ilaglara
bagimliysaniz ya da bagimli oldugunuzu diisiiniiyorsaniz;

Alkol veya uyusturucu almay1 biraktiginizda daha 6nce ajitasyon, anksiyete, titreme veya
terleme gibi yoksunluk semptomlar1 yasadiysaniz;

Ayni diizeyde agr kesici etki almak i¢in daha fazla CONTRAMAL RETARD almaniz
gerektigini diisiiniiyorsaniz, bu ilacin etkilerine karsi toleransh hale geldiginiz veya ona
bagimli hale geldiginiz anlamina gelebilir. Tedavinizi tartisacak ve dozunuzu
degistirebilecek veya sizi alternatif bir agr1 kesiciye gecirebilecek olan receteyi yazan
doktorunuzla konusunuz.

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;

Depresyonunuz var ve bazilar1 tramadol ile etkilesime girebileceginden antidepresan
aliyorsaniz ("Diger ilaclar ile birlikte kullanim1" bdliimiine bakiniz)

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa.

12-18 yag aras1 ¢ocuklarda; asir1 kilolu olanlar, sisman olanlar, uyku siiresinde kisa stireli
solunumu duranlar, akciger sorunu olan ¢ocuklarda; istenmeyen etki riski daha yiiksek
oldugu i¢in kullanmayiniz.

Anne siitii alan bebeklerde uykusuzluk, huzursuzluk, emzirme gii¢liigli ve solunum
sorunlarina neden olabilme riski nedeni ile emzirme doneminde kullanmayiniz veya

alternatif olarak tramadol tedavisi sirasinda emzirmeye son veriniz.

Uyku ile iligkili solunum bozukluklar1

CONTRAMAL RETARD, opioid grubuna ait bir aktif madde icerir. Opioidler, drnegin

merkezi uyku apnesi (uyku sirasinda yiizeysel solunum/solunumun duraklamasi) ve uykuyla

iliskili hipoksemi (kandaki diisiik oksijen seviyesi) gibi uykuyla ilgili solunum bozukluklarina

neden olabilir.

Merkezi uyku apnesi yagama, 55@511" el&g&aﬂ%@g%&gmr baghdir. Merkezi uyku apnesi

Belge Dog

S 2 RO TG TR TSR A o TR PR e so ooy



Tramadol'i belirli antidepresanlar ile birlikte veya tek basina tramadol aldiktan sonra serotonin
sendromunun ortaya ¢ikabilme riski vardir. Bu ciddi sendromla ilgili belirtilerden herhangi

birine sahipseniz derhal tibbi yardim alinmiz (Bkz. boliim 4 “Olas1 yan etkiler nelerdir?”).

Tramadol karacigerde bir enzimle doniisiime ugrar. Bazi insanlarda bu enzimde farkliliklar
mevcuttur ve bu durum kisileri farkli sekilde etkileyebilir. Bazi insanlarda yeterince agrida
istenen azalma saglanamaz, bazilarinda ise ciddi yan etkilerin gelisme olasilig1 yiiksektir.
Asagidaki yan etkilerden herhangi birinin gelismesi durumunda ilact hemen kesiniz ve
doktorunuza bagvurunuz: kafa karisikligi, uyuklama, yavas veya yiizeysel solunum, kii¢iilmiis
g6z bebekleri, hasta hissetme veya hasta olma, kabizlik ve istahsizlik.

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

tramadol dozlar1, 6nerilen glinliik iist sinir (400 mg) asildiginda artabilir.

Bu ilac1 diizenli olarak, 6zellikle uzun siire kullanmak bagimlili§a yol agabilir. Doktorunuz,
ilac1 ne kadar siireyle alacaginizi ve ne zaman birakmanin uygun oldugunu, bunu nasil giivenli
bir sekilde yapacaginizi agiklamalidir.Nadiren, bu ilacin dozunu artirmak sizi agriya kars1 daha
duyarli hale getirebilir. Boyle bir durumda, tedaviniz hakkinda doktorunuzla konusmaniz

gerekir.

Bu ilac1 almay1 biraktiginizda, bagimlilik yoksunluk belirtilerine neden olabilir. Yoksunluk
belirtileri arasinda huzursuzluk, uyuma giicliigii, sinirlilik, ajitasyon, kaygi, kalp atisimizi
hissetme (¢arpint1), kan basincinda yiikselme, hasta hissetme veya hasta olma, ishal, istahsizlik,
sarsilma, titreme veya terleme sayilabilir. Doktorunuz, ilact kesmeden 6nce dozunuzu kademeli
olarak nasil azaltacaginizi sizinle goriisecektir. Yoksunluk semptomlari yasama olasiliginiz

daha yiiksek olacagindan ilaci aniden kesmemeniz 6nemlidir.

Opioidler sadece regete edildikleri kisiler tarafindan kullanilmalidir. Ilaglarmzi baskasina
vermeyiniz. Daha yiiksek dozlarda veya daha sik dozlarda opioid almak, bagimlilik riskini

artirabilir.
Asir1 ve yanlis kullanim asir1 doz ve/veya 6liime neden olabilir.

CONTRAMAL RETARD kullanirken asagidaki belirtilerden herhangi birini yasarsaniz
doktorunuzla konusunuz: Asir1 yorgunluk, istahsizlik, siddetli karin agrisi, mide bulantisi,
kusma veya diisiik tansiyon. Bu, adrenal yetmezliginiz oldugunu gosterebilir (diisiik kortizol

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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seviyeleri). Bu belirtilere sahipseniz, hormon takviyesi almaniz gerekip gerekmedigine karar

verecek olan doktorunuzla iletisime geginiz.

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.”

CONTRAMAL RETARD’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Etkisi siddetlenebilecegi icin CONTRAMAL RETARD tedavisi sirasinda alkol almayiniz.

Yiyecek ve igecek ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

gebeyseniz CONTRAMAL RETARD kullanmayiniz.

Hamilelik sirasinda CONTRAMAL RETARD kullanirsaniz, bebeginiz bagiml hale gelebilir

ve dogumdan sonra tedavi edilmesi gerekebilecek yoksunluk belirtileri yasayabilir.

Insanlarda yapilan c¢alismalar tramadoliin erkek ve kadin dogurganligimi etkilemedigini

gostermektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda CONTRAMAL RETARD kullanimi 6nerilmemektedir. Tramadol ufak
miktarlarda siit ile atilir. Bu nedenle tramadol emzirme doéneminde kullanilmamali veya
alternatif olarak tramadol tedavisi sirasinda emzirmeye son verilmelidir. Anne siitii alan
bebeklerde uykusuzluk, huzursuzluk, emzirme gii¢liigii ve solunum sorunlarina neden olabilme

riski mevcuttur.

Arac¢ ve makine kullanimi
CONTRAMAL RETARD sersemlik, uyusukluk, bas donmesi ve bulanik goérmeye neden

olabilir ve boylece tepkilerinizi bozabilir. Tepkilerinizin etkilendigini diisiiniiyorsaniz araba

Bu belge, gtivenli elektromk |mza ile imzalanmistir.
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CONTRAMAL RETARD’mm igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

CONTRAMAL RETARD, laktoz monohidrat igerdiginden eger daha Onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
CONTRAMAL RETARD, MAO inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar)

1le bir arada kullanilmamalidir.

Asagidaki maddeleri igeren ilaglar1 kullaniyorsaniz CONTRAMAL RETARD’in agriyi
hafifletici etkisi azalabilir ve etki siiresi kisalabilir:
- Karbamazepin (epilepsi ndbetleri i¢in);

- Ondansetron (bulant1 6nleyici).

Doktorunuz size CONTRAMAL RETARD alip almamanizi ve hangi dozda alacagimizi

sOyleyecektir.

Asagidaki durumlarda yan etki riski artmaktadir:

- CONTRAMAL RETARD kullanirken ayni zamanda morfin ve kodein (ayni zamanda
oksiiriik kesicidir) gibi agr1 kesici ilaglar ve alkol kullaniyorsaniz, bdyle bir durumda
uyusukluk veya bayilacakmis gibi hissedebilirsiniz. Eger bu durum gergeklesirse
doktorunuza sdyleyiniz.

- CONTRAMAL RETARD ile sakinlestiricilerin veya uyku haplarmin (6.
benzodiazepinler) birlikte kullanimi, uyusukluk, nefes almada giiglik (solunum
depresyonu), koma riskini artirir ve yasami tehdit edebilir. Bu nedenle, birlikte kullanim
sadece diger tedavi seceneklerinin miimkiin olmadig1 durumlarda diisliniilmelidir. Ancak,
doktorunuz CONTRAMAL RETARD’1 sakinlestirici ilaglarla birlikte recete ediyorsa, es
zamanlt tedavinin dozu ve siiresi doktorunuz tarafindan sinirlandirilmahidir. Liitfen
doktorunuza aldiginiz tiim sakinlestirici ilaglar hakkinda bilgi veriniz ve doktorunuzun doz
tavsiyesini yakindan takip ediniz. Yukarida bahsedilen belirtilerden haberdar olmalar1 i¢in
arkadaslarinizi veya akrabalarimizi bilgilendirmek faydali olabilir. Bu tiir belirtilerle
karsilagtiginizda doktorunuza bagvurunuz.

- Baz antidepresanlar veya antipsikotikler gibi konviilsiyonlara (nobetler) neden olabilen

ilaglar  kullaniyorsanizg, By qilaglasioil€im 2000 azamanda  CONTRAMAL RETARD
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kullaniyorsaniz bir ndbet gecirme riskiniz artabilir. Doktorunuz CONTRAMAL
RETARD’1n size uygun olup olmadigini sdyleyecektir.
- Bazi antidepresanlar kullaniyorsaniz. CONTRAMAL RETARD bu ilaglarla etkilesime
girebilir ve serotonin sendromu yasayabilirsiniz (Bkz. Béliim 4 Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?).
- CONTRAMAL RETARD ile birlikte kumarin grubu antikoagiilanlar1 (kan1 inceltmek i¢in
kullanilan ilag¢lar), 6rnegin varfarin, kullaniyorsaniz. Bu ilaglarin kan pihtilagmasi iizerindeki

etkileri etkilenebilir ve kanama olusabilir.

Eger regeteli 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 kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar :
CONTRAMAL RETARD’1 tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz

doktorunuz veya eczaciniz ile tekrar goriistiniiz.

Doz, agrimizin siddetine ve agriya duyarlilifiniza gore ayarlanmalidir. Genel olarak agriyi

giderecek en diisiik doz segilmelidir.

Doktorunuz tarafindan baska sekilde recete edilmediyse olagan doz su sekildedir:

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

regete edebilir.

Doktorunuz tarafindan 6nerilen durumlar harig, 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 i¢indir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFySHY3YnUyRG83ZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



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

alabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima: 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanimi: 75 yasa kadar, klinik belirgin karaciger ve bobrek yetmezligi olmayan
hastalarda doz ayarlamas1 gerekli degildir. 75 yas tizeri hastalarda tramadoliin viicuttan atilimi

gecikebilir. Boyle bir durumda, doktorunuz gerekirse doz araligini uzatabilir.

Ozel kullanim durumlari :
Bobrek yetmezligi ve Karaciger yetmezligi: Siddetli karaciger ve/veya bobrek yetmezligi
olan hastalar CONTRAMAL RETARD almamalidir. Hafif veya orta dereceli yetmezliginiz

varsa, doktorunuz doz araligini uzatmanizi 6nerebilir.

Eger CONTRAMAL RETARD 'n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CONTRAMAL RETARD kullandiysaniz
Yanlislikla ilave bir doz aldiysaniz, bunun genellikle olumsuz etkileri olmaz. Bir sonraki dozu

belirtildigi sekilde almalisiniz.

Siz (veya bir baskasi) ayni anda ¢ok fazla CONTRAMAL RETARD tablet yutarsa, hemen

hastaneye gitmeli veya bir doktor ¢agirmalisiniz.

Doz asim1 belirtileri arasinda ¢ok kiigiik g6z bebekleri, hasta olma, kan basincinda diisme, kalp
atiglarinda hizlanma, yigilma, biling kaybi, nobetler ve nefes alma giicliikleri veya si1g nefes

alma yer alir.

CONTRAMAL RETARD 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

CONTRAMAL RETARD’1 kullanmay1 unutursaniz
Tabletleri almay1 unutursaniz, muhtemelen agr1 geri doner. Unutulmus dozlar1 yerine koymak

icin ¢ift doz almayiniz, sadece daha 6nce oldugu gibi ilact almaya devam ediniz.

By belge, guvenliglektronik imza ile imzalanmistir.
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CONTRAMAL RETARD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

CONTRAMAL RETARD tedavisini aniden kesmeyiniz.  Bu ilaci almayr birakmak
istiyorsaniz, bunu oOnce recete yazan doktorunuzla goriislinliz. Bunu nasil yapacaginizi,
genellikle dozu kademeli olarak azaltarak, bdylece herhangi bir istenmeyen ilag birakma
etkisinin minimumda tutulmasini saglayacaklardir. Bu ilaci aniden kullanmay1 birakirsaniz,
huzursuzluk, uyku gii¢liigii, sinirlilik, ajitasyon, kaygi, kalp atisinizi hissetme (¢arpinti), kan
basincinda yiikselme, hasta olma veya hasta hissetme, ishal, sarsilma, titreme veya terleme gibi

yoksunluk belirtileri ortaya ¢ikabilir.

CONTRAMAL RETARD’1 kestikten sonra bu yakinmalardan herhangi biri olustugu taktirde

liitfen doktorunuza bagvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CONTRAMAL RETARD’mn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CONTRAMAL RETARD’1 kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:
e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde
e Dokiintii, kaginti

e Bayginlk

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CONTRAMAL RETARD’a kars1 ciddi alerjiniz

var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandirilmistir:

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 birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Siklig1 bilinmeyen : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Bas donmesi

Bulant1 hissi (Bulant1)

Yaygin:

Bas agris1, uyku hali
Kusma, kabizlik, agiz kurulugu
Asirt terleme

Yorgunluk hali

Yaygin olmayan :

Kalp ve dolagim sistemi lizerine etkiler (kalbin ¢arpmasi, hizli kalp atisi, bayilma veya
¢okme hissi). Bu durum 6zellikle ayakta iken ve fiziksel yorgunluk esnasinda gézlenir.
Mide bulantis1 (6glirme), mide rahatsizlig1 (6rn. midede basing hissi, siskinlik), ishal

Deri reaksiyonlar1 (6rn. kaginti, dokiintii)

Ilac yoksunlugu

CONTRAMAL RETARD almay1 biraktiginizda, huzursuzluk, uyku gii¢ligli, sinirlilik,

ajitasyon, kaygi, kalp atiginizi hissetme (garpinti), kan basincinin artmasi, hasta hissetme veya

hasta olma, ishal, sarsilma, titreme veya terleme gibi ilag birakma semptomlari yasayabilirsiniz.

Seyrek:

Cok nadir durumlarda alerjik reaksiyonlar (6rnegin nefes almada zorluk, hirilti, ciltte
sisme) ve sok (ani dolasim yetmezligi) meydana gelmesi

Anormal duyumlar (6rnegin kasinti, karincalanma, uyusma), titreme, sara ndbetleri, kas
segirmeleri, koordine olmayan hareketler, gecici biling kaybi1 (senkop), konusma
bozukluklari

Epileptik nobetler, esas olarak yiiksek dozda tramadol alindiginda veya tramadoliin
ndbetlere neden olabilecek diger ilaglarla ayn1 zamanda alinmasiyla meydana gelmistir.

Kaslarda giigsiizliik

Bulanik gérme, goz bebeginde asir1 kiiglilme (miyozis) veya biiyltime (midriyazis)

Kalp hizinda yavaslama

Yavas nefes alma, nefes darlig1 (dispne)
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFySHY3YnUyRG83ZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

10



e Astimin  kotiilestigi  bildirilmistir, ancak bunun tramadolden kaynaklanip
kaynaklanmadig1 belirlenmemistir. Onerilen dozlar asilirsa veya aym anda beyin
fonksiyonlarin1 baskilayan baska ilaglar alinirsa solunum yavaslayabilir.

e Zorlukla veya agriyla idrar yapma, normalden daha az idrar yapma (diziiri)

e Istah degisiklikleri

e Kan basincinda artis

e Haliisinasyon, bilingte bozulma, uyku bozukluklari, hezeyan, endise hali, kabus gérme

e CONTRAMAL RETARD ile tedaviden sonra psikolojik sikayetler ortaya ¢ikabilir. Bu
sikayetlerin yogunluklar1 ve dogas1 degisebilir (hastanin kisiligine ve terapinin
uzunluguna gore). Bunlar, ruh halinde bir degisiklik (¢ogunlukla yiiksek ruh hali, ara
sira rahatsiz edici ruh hali), aktivitede degisiklikler (genellikle bastirma, ara sira artis)
ve bilissel ve duyusal algida azalma (hatalara yol agabilen daha az farkinda olma ve

daha az karar verme yetenegi) olarak goriinebilir.

Cok seyrek:

e Karaciger enzimlerinde yiikselme

Bilinmiyor:
e Kan sekeri diizeyinde diisme
e Higkirik
Zihinsel durum degisiklikleri (Or. ajitasyon, haliisinasyonlar, koma) ve ates, kalp hizinda
artis, dengesiz kan basinci, istemsiz segirme, kas sertligi, koordinasyon eksikligi ve/veya
gastrointestinal semptomlar gibi diger etkiler olarak ortaya ¢ikabilen serotonin sendromu
(6rn. mide bulantisi, kusma, ishal) (Bkz. Boélim 2 'CONTRAMAL RETARD’1

kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler").
Baglilik ve bagimlilik ("Bagimli olup olmadigimi nasil anlarim" boliimiine bakiniz)

Bagimh olup olmadigimi nasil anlarim?
e CONTRAMAL kullanirken asagidaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, bu
bagimli oldugunuza dair bir isaret olabilir.
e llaci regetenizi yazan doktorun dnerdiginden daha uzun siire kullanmaniz gerekiyor ise,
e  Onerilen dozdan fazlasini kullanmaniz gerektigini hissediyorsaniz,
e llac1 regete edilenin disinda bir amagla kullaniyorsaniz,

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFySHY3YnUyRG83ZmxXSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Tlac1 almay1 biraktiginizda kendinizi iyi hissetmiyorsamz ve ilaci tekrar aldiginizda
kendinizi daha i1y1 hissediyorsaniz.

e Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuzla konusmaniz 6nemlidir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ 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. CONTRAMAL RETARD’1n saklanmasi
CONTRAMAL RETARD’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CONTRAMAL RETARD 1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Griinenthal GmbH, Almanya lisansi ile

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak /Sartyer/istanbul

Uretim yeri :

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

. . ubel uvenki elektronik imza ile imzalanmistir.
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