KISA URUN BILGILERI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

TRADOLEX 100 mg/2 mL IM/IV/SC enjeksiyonluk ¢ozelti igeren ampul
Steril-Apirojen

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her bir ampul (2 mL) 100 mg Tramadol hidrokloriir igerir.

Yardimci maddeler:
Sodyum asetat trihidrat 8.3 mg

Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti
Seffaf cam ampul igerisinde steril, apirojen, berrak ve renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Orta veya siddetli agrilarin tedavisinde endikedir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi :

Doz ayarlamasi, agrinin siddetine ve hastanin verdigi bireysel yanita gére yapilmalidir. Genel
olarak agriy: giderecek en diisiik doz se¢ilmelidir.

Yetiskinlerde ve 12 yasmn iizerindeki genclerde : Bir defada uygulanan dozun 2 mg/kg’
gegmemesi Onerilir. Agrinin siddetine baglh olarak etki 4-8 saat arasinda sirer. Tramadoliin
ginlik dozu 400 mg’1 (4 ampul) asmamalidir.

TRADOLEX ile tedavide, ilag bagimlihgi ve ¢ekilme bulgularinin olugsmasini engellemek
igin mimkiin olan endikasyonlarda tedavi siiresi kisa tutulmali ve intermitan uygulama
yapilmalidi. TRADOLEX ile uzun siireli tedavide, bagimlilik yapma olasihgi timiiyle goz
ardi edilmemelidir. Bu nedenle tedavinin siiresine ve gerekirse gegcici olarak ilacin aliniminin
durdurulmasina doktor karar vermelidir.

Uygulama sekli:

IV uygulama yavas enjeksiyon ile veya infiizyon yolu ile yapilir. Ampuller IM veya SC
uygulamaya da uygundur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :









Gebelik donemi
Tramadol plasentay: geger. Insanda gebelikte tramadoliin givenliligi ile ilgili cok az bilgi
bulunmaktadir. Bu yiizden TRADOLEX gebe kadinlarda kullanilmamalidir.

Dogumdan once veya dogum sirasinda verilen Tramadol uterus kasilmalarini etkilemez
Ancak dogum esnasinda kullanilmamalidir. Yenidoganlarda, solunum hizinda klinik 6nemi
olmayan degisiklikler olusturabilir. Gebelik sirasinda kronik kullanimi neonatal yoksunluk
belirtilerine yol agabilir.

Laktasyon donemi

Emzirme sirasinda, anneye verilen dozun %0.1'i site gecer Emziren kadinlara
TRADOLEX'in terapotik dozlari uygulandidi takdirde; tramadol anne sitiinde g¢ocuk
izerinde etkiye neden olabilecek olgiide atilmaktadir.

TRADOLEX emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Genellikle, sadece bir kez tramadol veriliginden sonra emzirmeyi kesmek gerekmez.
Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi tizerine etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

TRADOLEX uyusukluk, bas donmesi ve bulanik goérmeye neden olabilir ve bu sekilde

striictilerin veya makine kullanicilarin reaksiyonlarini bozabilir. TRADOLEX kullanirken
araba ve makine kullanilmamalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Cok yaygin (=1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/1 00); seyrek
(=21/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

TRADOLEX kullanimi ile en yaygin bildirilen advers reaksiyonlar bulant1 ve bas dénmesidir,
her ikisi de hastalarin %10’ undan fazlasinda olusur.

Psikiyatrik hastahiklar

Seyrek: Halusinasyonlar, konfiizyon, uyku bozukluklari, anksiyete ve kabus gbrme.

Psisik advers reaksiyonlar TRADOLEX alinigin1 takiben, kisiden kisiye degisen siddette ve
ozellikte kisilie ve tedavi siiresine bagli olarak olusabilir Bunlar miza¢ degisiklikleri
(genellikle elasyon, bazen disfori), aktivitede degisiklikler (genellikle baskilanma, bazen
artma), kognitif ve sensoriyel kapasitede degisikliklerdir (6rnegin karar verme davranisi,
algilama bozukluklari). Bagimhlik olusabilir.

Sinir sistemi hastahiklar:

Cok yaygin : Bag donmesi (sersemlik hali).

Yaygin : Bas agrisi, uyku hali (somnolans).

Seyrek: Istah degisiklikleri, parestezi, tremor, solunum depresyonu, epileptiform
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konviilsiyonlar, istem dig1 kas kasilmalari, anormal koordinasyon, senkop.

Bilinmiyor: Konugma bozukluklari

Onerilen dozlar belirgin sekilde asilirsa ve diger santral depresan maddeler birlikte alinirsa
(bolim 4.5’e bakiniz) solunum depresyonu olusabilir.

Epileptiform konviilsiyonlar, baglica yiiksek tramadol dozlarindan sonra veya nobet esigini
dustrebilen tibbi driinlerle birlikte kullanildiginda olugmustur (boliim 4.4 ve 4.5 bakiniz).

Goz hastahiklar:
Seyrek: Bulanik gérme
Bilinmiyor : Midriyazis

Kardiyovaskiiler hastaliklar

Yaygin olmayan : Kardiyovaskiiler regiilasyon (¢arpinti, tagikardi, postural hipotansiyon veya
kardiyovaskiiler kollaps). Bu advers reaksiyonlar 6zellikle intravenoz veriliste ve fiziksel
stresli hastalarda olusabilir.

Seyrek : Bradikardi, kan basincinda artig

Solunum hastahiklar:
Seyrek: Dispne
Astimda kotiilesme bildirilmigtir, ancak nedensel bir iliski saptanamamistir.

Gastrointestinal hastahiklar

Cok yaygin: Bulant:

Yaygin: Kusma, kabizlik, agiz kurulugu

Yaygin olmayan: Ogiirme; gastrointestinal iritasyon (midede bask1 hissi, siskinlik), diyare

Hepato-bilier hastahiklar:
Birkag izole vakada, tramadol tedavisi ile zamansal baglantili olarak, karacifer enzim
degerlerinde artig bildirilmistir.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin: Terleme
Yaygin olmayan: Deri reaksiyonlar: (6rnegin kasint1, dokiinti, trtiker)

Kas-iskelet sistemi bozukluklar:
Seyrek: Motor gligsiizliik

Bobrek ve idrar hastaliklar
Seyrek: Iseme bozukluklari (idrar ¢ikarmada zorluk, disiri ve iiriner retansiyon)

Genel bozukluklar

Yaygin: Fatig (yorgunluk)

Seyrek : Alerjik reaksiyonlar (6rnegin dispne, bronkospazm, hirilt1, anjiyonérotik édem) ve
anafilaksi; opiyat yoksunlugu sirasinda olusanlara benzer yoksunluk reaksiyonu belirtileri
olugabilir; bu belirtiler gunlardir: ajitasyon, anksiyete, sinirlilik, uykusuzluk, hiperkinezi,
tremor ve gastrointestinal belirtiler. Tramadoliin kesilmesi ile ¢ok nadiren gorilen diger
semptomlar gunlardir: panik ataklar, siddetli anksiyete, halisinasyonlar, paresteziler, tinnitus
ve ahsilmadik santral sinir sistemi belirtileri (6rnegin  konfiizyon, deliizyonlar,
personalizasyon, gergeklikten kopus, paranoya).



4.9. Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar

Prensipte, tramadol ile zehirlenme belirtilerinin, diger santral etkili analjeziklerin (opioidler)
etkilerine benzemesi beklenir. Bunlar ozellikle miyozis, kusma, kardiyovaskiiler kollaps,
komaya dek degigen biling bozukluklari, konviilsiyonlar ve solunumun durmasina kadar varan
solunum depresyonudur.

Tedavi

Genel acil mudahale ilkeleri uygulanir. Solunum yolu agik tutulur (aspirasyon!), semptomlara
gore solunum ve dolagimin surdirilmesi saglanir. Mide, kusturma (bilinci agik hastalarda)
veya gastrik yitkama ile bosaltilir. Solunum depresyonu igin antidot naloksondur. Hayvan
deneylerinde naloksonun konviilsiyonlar iizerine etkisi yoktur. Bu vakalarda intravenoz
diazepam verilmelidir.

Tramadol serumdan hemodiyaliz veya hemofiltrasyon ile minimal derecede elimine edilir. Bu
yizden TRADOLEX ile akut zehirlenmelerin hemodiyaliz veya hemofiltrasyon ile tek basma
tedavisi, detoksifikasyon i¢in uygun degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Analjezikler / Diger opioidler
ATC kodu - NO2AX02

Tramadol santral olarak etki gosteren bir opioid analjeziktir. yu, & ve x opioid reseptorler
uzerinde selektif olmayan saf bir agonisttir; p reseptorlere afinitesi daha yiiksektir. Analjezik
etkisine katkida bulunan diZer mekanizmalar, néronal noradrenalin geri-aliniminin

inhibisyonu ve serotonin saliminin artirilmasidir.

Tramadol antitussif bir etkiye de sahiptir. Morfinin aksine, tramadolun analjezik dozlar1 genis
bir aralikta solunumu deprese edici etki olusturmaz. Gastrointestinal motilite de az etkilenir.

Kardiyovaskiiler sistem iizerindeki etkiler hafif olma egilimindedir. Tramadoliin potensinin,
morfininkinin 1/10 (onda biri) ile 1/6 (altida biri) arasinda oldugu bildirilmektedir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Intramiskiiler uygulamadan sonra tramadol hizla ve tamamen emilir: Ortalama doruk serum
konsantrasyonuna (Cmax) 45 dakika sonra erisilir ve biyoyararlanim %100’ diir.

Dagilim:

Tramadol yiiksek bir doku afinitesine sahiptir (Vap=203+40 L). Plazma proteinlerine yaklasik
%20 oraninda baglanir.

Tramadol kan-beyin engelini ve plasenta engelini agar. Siitte gok kiigiik miktarlarda etkin
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etkiler gostermedi. Su ana dek elde edilen bilgilere gore, tramadol non-mutajenik olarak
siniflandirilabilir.

Tramadol hidrokloriiriin timér olusturma potansiyeli tlizerine ¢aligmalar siganlarda ve
farelerde gergeklestirilmistir. Siganlardaki galigmalar, timér insidansinda madde ile iligkili
herhangi bir artiga iligkin bir kanit gostermemistir. Farelerdeki ¢alismalarda, erkeklerde
karaciger hiicre adenom insidansinda bir artig (15 mg/kg tizeri dozlarda doz bagimli anlamhi
olmayan artig) ve disilerde tim doz gruplarinda pulmoner tiimérlerde bir artis (anlamly, ancak
doz-bagimli degil) vardi.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum asetat trihidrat
Enjeksiyonluk su

6.2. Ge¢imsizlikler

Diklofenak, indometasin, fenilbutazon, diazepam, flunitrazepam, midazolam, gliseriltrinitrat
enjeksiyonluk ¢ozeltileri ile gegimsizdir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25° C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Renksiz Tip I cam ampullere doldurulmusg iriin, 2 mLlik 5 adet ampul igeren plastik tasiyic
blister ile birlikte karton kutu i¢inde ambalajhdir.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler

Kullanilmamig olan trinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y 6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi“ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

KEYMEN ILAC SAN. ve TiC. LTD. STI.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40

Golbag1 06830 Ankara

Tel :03124853760

Faks :0312 4853761

e-posta: keymen@keymen.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI



232/90
9. iILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

Ilk ruhsat tarihi : 24/06/2011
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIHI




