KULLANMA TALIMATI

12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

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

kullanim1 uygun degildir.

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

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.

CONTRAMAL 100 mg/ml damla, cozelti

Agizdan alinir.

Etkin madde : Her 20 damla (0,5 ml’ye esdeger) 50 mg tramadol hidrokloriir igerir.

Yardimci maddeler: Potasyum sorbat, gliserin, sukroz sodyum siklamat bp 68, sodyum

sakkarin, mintoil, flavour anise, propilen glikol, cremophor rh 40, deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disindd

yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CONTRAMAL nedir ve ne icin kullanilir?
2. CONTRAMAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler




3. CONTRAMAL nasu kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CONTRAMAL’in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.

1.CONTRAMAL nedir ve ne icin kullanmilir?

CONTRAMAL, kutuda, agz1 plastik ¢ocuk koruma kapakli, 6zel damlalikli kahverengi 10 ml’lik
cam sisede.sunulur.

CONTRAMAL’in etkin maddesi tramadol santral sinir sitemine etki eden bir agr1 kesicidir.
Omurilik ve beyinde 6zel sinir hiicreleri lizerine etkiyerek agriy1 giderir.

CONTRAMAL orta veya siddetli agrilarin tedavisinde kullanilir.

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

Eger tramadol’e veya CONTRAMAL icindeki diger bilesenlerden herhangi birine alerjik
(asir1 duyarh) iseniz;

Alkol, uyku haplari, agr1 kesiciler veya diger psikotrop (ruh halini ve duygular etkileyen
ilaglar) ilaglarin neden oldugu akut zehirlenme durumunda;

MAOQO inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar) aliyorsaniz veya
CONTRAMAL tedavisinden onceki 14 giin icinde aldiysamiz (“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.

CONTRAMAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Diger agr1 kesicilere (opioidler) bagimli oldugunuzu diigiiniiyorsaniz veya gecmiste agri
kesicilere (opioidler) kars1 hassasiyetiniz olduysa;

Biling bozuklugu ile ilgili rahatsizliginiz varsa (bayilacaginizi hissediyorsaniz);

Sok durumunda iseniz (soguk terleme bunun bir belirtisi olabilir);

Kafa ici 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.

- Depresyonunuz varsa ve antidepresanlar kullaniyorsaniz, bunlarin bazilart CONTRAMAL ile
etkilesime girebilir (bkz. "Diger ilaclar ile birlikte kullanimi1").

- CONTRAMAL toksisitesi semptomlar1 kotiilesebileceginden, solunum problemi olan
cocuklarda tramadol 6nerilmemektedir.

- 12-18 yas aras1 ¢ocuklarda; asir1 kilolu olanlar, sisman olanlar, uyku siiresinde kisa siireli
solunumu duranlar, akciger sorunu olan ¢ocuklarda; istenmeyen etki riski daha yiiksek oldugu
icin kullanmaymiz.

- Uykuyla Ilgili Solunum Bozukluklari

CONTRAMAL damla, opioid grubuna ait aktif bir bilesen icerir. Opioidler, merkezi uyku
apnesi (uyku sirasinda s1g veya solunum durmasi) ve uyku ile ilgili hipoksemi (diisiik kan
oksijen seviyeleri) gibi uyku ile ilgili solunum bozukluklarina neden olabilir. Merkezi uyku
apnesi gelisme riski opioid dozuna baglidir. Merkezi uyku apnesi gelistirirseniz, doktorunuz
toplam opioid dozunuzu azaltmay: diisiinebilir.

- CONTRAMAL' belirli antidepresanlar ile birlikte veya tek basina tramadol aldiktan sonra
ortaya ¢ikabilecek serotonin sendromu adi verilen bir durum gelistirmeniz i¢in kii¢iik de olsa
bir risk vardir. Bu ciddi sendromun semptomlarini gelistirirseniz hemen bir doktora goriiniin
(bkz. Boliim 4 “Olasi yan etkiler nelerdir?”).

- CONTRAMAL'e ihtiyacimiz kalmadiginda, yoksunluk semptomlarin1 6nlemek icin dozu
kademeli olarak azaltiniz.

- Anne sitii alan bebeklerde uykusuzluk, huzursuzluk, emzirme gii¢liigii ve solunum
sorunlarina neden olabilme riski nedeni ile emzirme doneminde kullanmayiniz veya alternatif

olarak tramadol tedavisi sirasinda emzirmeye son veriniz.

CONTRAMAL karacigerde bir enzimle doniistime ugrar. Bazi insanlarda bu enzimde farkliliklar
mevcuttur ve bu durum kisileri farkli sekilde etkileyebilir. Bazi insanlarda yeterince agrida
azalma saglanamaz, bazilarinda ise ciddi yan etkilerin gelisme olasilig1 yiiksektir. Asagidaki yan
etkilerden herhangi birinin gelismesi durumunda ilact hemen kesiniz ve doktorunuza
basvurunuz: kafa karigikligi, uyuklama, yiizeysel solunum, kiigiilmiis g6z bebekleri, bulanti,
kusma, kabizlik ve istahsizlik.

CONTRAMAL damla tedavisi sirasinda asagidaki belirtilerden herhangi birini yasadiysaniz
liitfen doktorunuzla konusun:

Asirt yorgunluk, istahsizlik, siddetli karin agrisi, mide bulantisi, kusma veya diisiik tansiyon. Bu



adrenal yetmezliginizin (diisiik kortizol seviyeleri) oldugunu gosterebilir.

Bu durumlarda bu ilaci almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

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

tramadol dozlar1, 6nerilen giinliik iist sinir1 (400 mg) astiginda artabilir.
CONTRAMAL in fiziksel ve psikolojik bagimliliga yol acabildigine dikkat ediniz.

CONTRAMAL uzun siire kullanildiginda, etkisi azalabilir, bu nedenle daha yiiksek dozlar almak
gerekebilir (tolerans gelisimi). Ilag suistimaline yatkinlig1 olan veya bagimlilig1 olan hastalarda,
CONTRAMAL ile tedavi siki tibbi denetim altinda ve yalmizca kisa siirelerde
gerceklestirilmelidir.

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.”

CONTRAMAL ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Etkisi siddetlenebilecegi icin CONTRAMAL tedavisi sirasinda alkol almayiniz. Yiyecek ve

icecek ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Insanda gebelikte CONTRAMAL ’in giivenliligi ile ilgili cok az bilgi bulunmaktadir. Bu nedenle
gebeyseniz CONTRAMAL kullanmayiniz.

Gebelikte tekrarli kullanim yeni doganda fiziksel bagimliliga veya c¢ekilme bulgularina yol

acabilir.

Insanlarda yapilan ¢alismalar CONTRAMAL’in erkek ve kadin dogurganligim etkilemedigini

gostermektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda CONTRAMAL kullanimi Onerilmemektedir. CONTRAMAL ufak

miktarlarda siit ile atilir. Bu nedenle CONTRAMAL emzirme doneminde kullanilmamali veya
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alternatif olarak CONTRAMAL 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 sersemlik, uyusukluk, bas donmesi ve bulanik gérmeye neden olabilir ve
boylece tepkilerinizi bozabilir. Tepkilerinizin etkilendigini diisiinliyorsaniz araba veya diger

araclar siirmeyiniz, elektrikli cihazlar1 kullanmayiniz, makine ¢alistirmayiniz.

CONTRAMAL’in iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu ilag¢ her mL basina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani aslinda “sodyum
igcermez”.

CONTRAMAL sukroz igermektedir. Nadir rastlanan kalitimsal fruktoz intoleransi, glikoz-
galaktoz malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

Bu ila¢ her mL bagsina 150 mg propilen glikol igerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Baska ilaclar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza

veya eczaciniza sdyleyiniz.

CONTRAMAL’i benzodiazepinler veya ilgili ilaclar gibi sakinlestiricilerle ayni anda kullanmak,
uyusukluk, nefes almada zorluk (solunum depresyonu), koma riskini artirir ve yagami tehdit
edebilir. Bu nedenle birlikte kullanim ancak bagska tedavi segenekleri olmadiginda

diisiiniilmelidir.

Bununla birlikte, doktorunuz CONTRAMAL i sakinlestirici ilaglarla birlikte recete ediyorsa,

eszamanli tedavinin dozu ve siiresi doktorunuz tarafindan sinirlandirilmalidir.

Liitfen doktorunuza kullandiginiz tiim yatistirici ilaglar hakkinda bilgi veriniz ve doktorunuzun
doz Onerisini yakindan takip ediniz. Yukaridaki belirti ve semptomlara dikkat etmeleri igin
arkadaslariniz1 veya akrabalarinizi bilgilendirmek faydali olabilir. Bu tiir belirtiler yasarsaniz

doktorunuzla iletisime geciniz.

CONTRAMAL, MAO inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan baz ilaglar) ile bir arada

veya son 2 hafta iginde MAO inhibitorleri aldiysaniz kullanilmamalidir.

Asagidaki etkin maddelerden herhangi birini igeren ilaglar kullaniyorsaniz, CONTRAMAL’in

agriy1 hafifletici etkisi azalabilir ve etki siiresi kisalabilir:
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Karbamazepin (epilepsi nobetleri i¢in);

Ondansetron (bulant1 6nleyict).

Doktorunuz size CONTRAMAL alip almamanizi ve hangi dozda alacaginizi sdyleyecektir.

Asagidaki durumlarda yan etki riski artmaktadir:

CONTRAMAL kullanirken aym1 zamanda beyin fonksiyonunu baskilayan ilaglar
kullanmiyorsaniz. Uyusukluk veya bayilacakmis gibi hissedebilirsiniz. Bu ilaglar, sedatifler,
uyku haplari, morfin ve kodein (ayn1 zamanda oksiiriik kesicidir) gibi diger agri kesicileri ve
alkol aliyorsaniz. Bu gerceklesirse doktorunuza sdyleyiniz.

Baz1 antidepresanlar veya antipsikotikler gibi konviilsiyonlara (nobetler) neden olabilen
ilaglar kullaniyorsaniz. Bu ilaglar ile ayn1 zamanda CONTRAMAL kullaniyorsaniz bir ndbet
gecirme riskiniz artabilir. Doktorunuz. CONTRAMAL’m size uygun olup olmadigini
sOyleyecektir.

Bazi antidepresanlar kullaniyorsaniz. CONTRAMAL bu ilaglarla etkilesime girebilir ve
serotonin sendromu geligebilir (Bkz. Boliim 4 Olas1 Yan Etkiler).

CONTRAMAL ile birlikte kumarin grubu antikoagiilanlar1 (kan1 inceltmek i¢in kullanilan
ilaglar), 6rnegin varfarin, kullaniyorsaniz. Bu ilaclarin kan pihtilasmasi iizerindeki etkileri

etkilenebilir ve kanama olusabilir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CONTRAMAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar :

CONTRAMAL’i tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz

doktorunuz veya eczaciniz ile tekrar goriistiniiz.

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

giderecek en diistik doz secilmelidir.

Doktorunuz tarafindan bagka sekilde regete edilmediyse olagan doz su sekildedir:

Yetiskinlerde ve 12 yasin iizerindeki genclerde :

Agr orta derecede siddetli ise 20 damla (50 mg tramadol) bir sekere damlatilarak ya da sivi1 ile

karigtirilarak aliabilir. 30 ila 60 dakika i¢inde yeterli agr1 rahatlamas1 olmazsa, ilave 20 damla

(50 mg tramadol) uygulanabilir. Siddetli agr1 durumlarinda baslangi¢ dozu olarak, 40 damla (100

mg tramadol) alinabilir. Etkisi 4-6 saat arasinda stirer. Giinde 160 damla (400 mg tramadol)

asilmamalidir.



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

gerektigini kontrol edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

I-  Sise kapaginin alt halkadan ayrigmasi i¢in kapagi bir kez dondiiriiniiz.
2-  Kapak ile alt halka ayrildiginda kapagi asagi dogru bastiriniz.

3-  Ardindan kapag1 ¢evirerek aginiz.

CONTRAMAL agizdan kullanim ig¢indir.

Sekere damlatilarak ya da sivi ile karistirilarak alinir.

CONTRAMAL damlay1 a¢ karnina veya yemekle birlikte alabilirsiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

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

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

Ozel kullanim durumlar :
Bobrek yetmezligi/Diyaliz hastalar1 ve Karaciger yetmezligi: Siddetli karaciger ve/veya
bobrek yetmezligi olan hastalar CONTRAMAL almamalidir. Hafif veya orta dereceli

yetmezliginiz varsa, doktorunuz doz araligin1 uzatmanizi 6nerebilir.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CONTRAMAL kullandiysamiz
Yanliglikla ilave bir doz aldiysaniz, bunun genellikle olumsuz etkileri olmaz. Bir sonraki dozu

belirtildigi sekilde almalisiniz.



Asirt dozda kullanildiginda, igne basi biiyiikliigiinde goz bebegi, kusma, kan basincinda diisme,
kalp atiglarinda hizlanma, dolasimda bozulma, komaya (derin bilingsizlik) varan derecede biling
bozulmalari, sara nobetleri, solunumun durmasma dek degisen derecede soluma giicliigii

olusabilir. Bu vakalarda derhal doktorla temasa ge¢ilmelidir.

CONTRAMAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

CONTRAMAL’i kullanmay1 unutursaniz
Damlay1 almay1 unutursaniz, muhtemelen agr1 geri doner. Unutulmus dozlari yerine koymak icin

cift doz almayiniz, sadece daha 6nce oldugu gibi ilact almaya devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

CONTRAMAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
CONTRAMAL tedavisini ¢ok erken birakirsaniz veya ara verirseniz, muhtemelen agr1 geri

doner. Yan etkiler yliziinden tedaviyi kesmek isterseniz, liitfen doktorunuzla goriistiniiz.

CONTRAMAL tedavisi kesildiginde, genellikle, art-etki olmayacaktir. Ancak, bazi nadir
durumlarda, bir stiredir CONTRAMAL kullanan kisiler, ilac1 almayi aniden keserlerse
rahatsizlik hissedebilirler. Siirekli huzursuzluk, endise durumu, sinirlilik ve titreme
hissedebilirler. Hiperaktif olabilirler, uyumada giiclilk, mide veya barsak bozukluklar
cekebilirler. Cok nadir vakada panik ataklar, haliisinasyonlar, kasinti, karincalanma ve uyusma
gibi olagan dis1 algilamalar ve kulakta ¢inlama (tinnitus) gelisebilir. Santral sinir sistemine ait
diger olagandis1 bulgular, konfiizyon, hayal ve kuruntular olusmasi (deliizyon), kisinin algi
durumunda degisiklik, mani, paranoya nadir olarak gozlenir. CONTRAMAL’i kestikten sonra

bu yakinmalardan herhangi biri olustugu taktirde liitfen doktorunuza basvurunuz.

Doktorunuz size sdylemedigi siirece bu ilac1 aniden kesmemelisiniz. Ilacimizi almay1 birakmak
istiyorsaniz, bunu once doktorunuzla goriisiin; bu, 6zellikle ilact uzun siiredir aliyorsaniz
gecerlidir. Doktorunuz ilact ne zaman ve nasil birakacaginizi size bildirecektir; bu, gereksiz yan
etkilere (geri ¢ekilme semptomlar1) sahip olma olasili§int azaltmak i¢in dozu kademeli olarak
azaltarak yapilabilir.

[lacin kullanimiyla ilgili baska sorularmiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CONTRAMAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, CONTRAMAL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

e FEller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin

yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde
e Dokiintii, kaginti

e Bayginlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CONTRAMAL’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmistir:

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.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Bas donmesi (sersemlik hali)

e Mide bulantisi

Yaygin:
e Basagrisi, uyku hali
e Kusma, kabizlik, agiz kurulugu
e Agsir terleme

e Yorgunluk hali

Yaygin olmayan :
e Kalp ve dolasim sistemi iizerine etkiler (¢arpinti), bayilma hissi. Bu durum o6zellikle
ayakta iken ve fiziksel yorgunluk esnasinda gozlenir.
e (Carpinti, tansiyon diismesi
e Mide bulantisi, midede baski hissi, siskinlik, ishal

e [Kasinti, dokiintii, kurdesen



Seyrek:
e Konusma bozukluklari,
e His ve kuvvet kaybi, kaslarda gii¢stizliik

e Ozellikle yiiksek dozlar sonrasi veya sara ataklarini tetikleyebilen diger ilaglarla birlikte

kullanilmasini takiben havale gegirme,
e Titreme, havale gecgirme,
e Istem dis1 kas kasilmalari, anormal koordinasyon,
e Bayilma
e G0z bebeginde asiri kiigiilme veya biiyiime, bulanik gérme
e Kalp hizinda yavaglama
¢ Solunum baskilanmasi, nefes almada giicliik
e Astimda kétiilesme
e Iseme bozukluklari
e Istah degisiklikleri
e Alerjik tepkiler (6rnegin nefes darligi, hirilti, 6dem) ve sok reaksiyonlari
e Kan basincinda artis
e Haliisinasyon, bilingde bozulma, uyku bozukluklari, endise hali, kabus goérme

e Karar vermede hatalar gibi duygu durum degisiklikleri (duyusal ve bilissel

performansda bozuma)

e Ilag bagimlilig

Cok seyrek:

e Karaciger enzimlerinde yiikselme

Bilinmiyor:
¢ Kan seker diizeyinde diigme
¢ Ruh halindeki degisiklikler (6m. huzursuzluk, haliisinasyonlar, koma) ve ates, kalp
hizinda artis, dengesiz kan basinci, istemsiz segirme, kas sertligi, koordinasyon
bozuklugu ve/veya gastrointestinal semptomlar (6rn. Mide bulantisi, kusma, ishal) gibi
diger etkilerle kendini gdsteren serotonin sendromu (bkz. Boliim 2 "CONTRAMAL’i
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler ").

e Hickirik tutmasi

CONTRAMAL’in kesilmesiyle ¢ok seyrek goriilebilecek yan etkiler:
e Panik ataklar, siddetli huzursuzluk, haliisinasyonlar,

e Karincalanma, uyusma ve ignelenme hissi,
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e Kulak ¢inlamasi
e Sersemleme,

e Kuruntu, ger¢eklikten kopus, paranoya

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 bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigmmiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800

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

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CONTRAMAL ’in saklanmasi
CONTRAMAL'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CONTRAMAL'’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

GRUNENTHAL 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 ilac San. ve Tic. A.S.

Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmustir.
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