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Tramadol etkin maddesini tek basina veya kombine olarak iceren ilaglarla ilgili ilgi yazi

iptal edilmis olup; Kisa iiriin bilgilerine "1. Beseri Tibbi Uriiniin Ad1" béliimiinden énce kara
kutu uyarisi seklinde asagidaki ifadelerin eklenmesi gerekmektedir:

12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanim1 kontrendikedir.

18 yas altindaki ¢ocuklarda; tonsil ve/veya adenoid cerrahisi sonrasinda agrinin tedavisi
amaci ile kullanimi1 kontrendikedir.

12-18 yas aras1 ¢ocuklarda; asir1 kilolu olanlar, obez olanlar, obstriiktif uyku apnesi
olanlar, kronik akciger sorunu olan ¢ocuklarda; istenmeyen etki riski daha yiiksek oldugu
i¢in kullanilmamalidir.

Anne siitli alan bebeklerde uykusuzluk, huzursuzluk, emzirme gii¢liigii ve solunum
sorunlarina neden olabilme riski nedeni ile emzirme déneminde kullanilmamal1 veya
alternatif olarak tramadol tedavisi sirasinda emzirmeye son verilmelidir

S6z konusu uyarilar ilgili bashiklar altina asagida belirtildigi sekilde eklenmeli, bu

uyarilarla ¢elisen ifadeler ¢ikarilmalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama siklig1 ve siiresi ve Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler /
Pediyatrik popiilasyon

12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi kontrendikedir.
4.3. Kontrendikasyonlar
12 yas altindaki ¢cocuklarda kullanim1 kontrendikedir.

18 yas altindaki ¢ocuklarda; tonsil ve/veya adenoid cerrahisi sonrasinda agrinin tedavisi
amaci ile kullanimi kontrendikedir.
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4.4. Uyarilar ve onlemler

e 12-18 yas arasi ¢ocuklarda; asir1 kilolu olanlar, obez olanlar, obtriiktif uyku apnesi
olanlar, kronik akciger sorunu olan ¢ocuklarda; istenmeyen etki riski daha yiiksek oldugu
i¢in kullanilmamalidir.

e CYP2D6 Metabolizmasi

Tramadol CYP2D6 karaciger enzimi tarafindan metabolizma edilir. Hastada bir
yetersizlik varsa veya bu enzim tamamen eksikse, yeterli bir analjezik etki elde
edilemeyebilir. Tahminler, Kafkas popiilasyonunun %7’sine kadarimin bu eksiklige sahip
olabilecegini gostermektedir. Bununla birlikte, eger hasta ultra hizli bir sekilde
metabolize eden bir kisi ise, yaygin olarak regete edilen dozlarla bile <yan etki> olarak
opioid toksisitesinin gelisme riski vardir. Opioid toksisitesinin genel semptomlar arasinda
kafa karisikligi, uyuklama, yilizeysel solunum, kiigiilmiis gz bebekleri, bulanti, kusma,
kabizlik ve istahsizlik sayilabilir. Siddetli solunum depresyonu semptomlar: icerebilir.
Farkli popiilasyonlarda ultra hizli metabolize eden kisilerdeki prevalans tahminleri
asagida 6zetlenmistir:

Popiilasyon % Prevelans
Afrikali/Etiyopyali % 29
Afro-Amerikan % 3.4 ila %6,5
Asyali % 1,2 ila %2
Kafkas % 3,6 1la 6,5
Yunan % 6,0

Macar % 1,9

Kuzey Avrupali % 11la % 2

e Ogzellikle uzun siireli kullanimdan sonra tolerans, psikolojik ve fiziksel bagimlilik
gelisebilir.

e Bir hastanin artik tramadol ile tedavi edilmesi gerekmediginde, yoksunluk semptomlarini
onlemek i¢in dozun kademeli olarak azaltilmasi tavsiye edilebilir.

e Anne siiti alan bebeklerde uykusuzluk, huzursuzluk, emzirme gii¢liigii ve solunum
sorunlarina neden olabilme riski nedeni ile emzirme doneminde kullanilmamali veya
alternatif olarak tramadol tedavisi sirasinda emzirmeye son verilmelidir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon / Laktasyon donemi

e Tramadoliin maternal dozunun yaklasik % 0.1’i anne siitiine geger. Erken post-partum
donemde, 400 mg’a kadar giinlilk maternal oral dozaj i¢in, bu anne siitii ile beslenen
bebeklerin anne agirligi ile ayarlanan dozajin % 3’iline karsilik gelen ortalama bir
miktarda tramadole karsilik gelir. Bu nedenle tramadol emzirme doneminde
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kullanilmamali veya alternatif olarak tramadol tedavisi sirasinda emzirmeye son
verilmelidir. Anne siitii alan bebeklerde uykusuzluk, huzursuzluk, emzirme gili¢liigii ve
solunum sorunlarina neden olabilme riski mevcuttur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler / Genel ozellikler

e Tramadoliin biyotransformasyonunda rol oynayan CYP3A4 ve CYP2D6 izoenzimlerinin
bir veya her iki tipinin inhibisyonu, tramadolun veya aktif metabolitinin plazma
konsantrasyonunu etkileyebilir.

Alman kararla ilgili varsa goriis, oneri ve katkilarinizin 05.10.2018 tarihine kadar
Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, séz konusu siire¢ igerisinde Tramadol ile ilgili
hicbir bagvurunun Farmakolojik Degerlendirme birimine yapilmamasi hususunda bilginizi ve

geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Hacer COSKUN CETINTAS
Kurum bagkani a.
Daire baskani

Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi
Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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