KULLANMA TALIMATI

CABRAL® 800 mg / 3 ml IM enjeksiyonluk ¢ozelti
Kas icine uygulanir.

Steril

Etkin madde: Her bir enjeksiyonluk ¢6zelti (3 mL), 800 mg feniramidol HCI igerir.

Yardimci maddeler: Sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. 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 kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.

SR BN

CABRALP® nedir ve ne icin kullanilir?

CABRAL®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CABRAL® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CABRAL®’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. CABRALP® nedir ve ne i¢in kullanihr?

e CABRAL 800 mg /3 ml IM enjeksiyonluk ¢ozelti, kas gevsetici ve agri kesici olarak etki
gosterir.

e CABRAL 800 mg / 3 ml IM enjeksiyonluk ¢ozelti, 3 mL’lik 3 ampulluk plastik yatakli
ambalajin yer aldig1 karton kutuda sunulmaktadir.

CABRAL 800 mg / 3 ml IM enjeksiyonluk ¢ozelti;

e CABRAL, kas-iskelet sistemi ile iligkili ani baslayan agrili kas kasilmalarina bagh
belirtilerin azaltilmasi i¢in kullanilir.

2. CABRAL®i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CABRAL®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Feniramidole, ya da igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karst duyarliliginiz
varsa (alerjik reaksiyon, deride isilik, kasinti, yiiz, dudak, el ve ayaklarda sisme veya nefes
alimda giicliik olarak ortaya ¢ikabilir)

e Karaciger bozuklugunuz var ise

CABRAL®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
CABRAL ozellikle yiiksek dozlarda yatistirict ve sakinlestirici etkilere neden olabilir. Bu
nedenle kan basinciniz diisiikse dikkatle kullaniniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CABRAL®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz CABRAL kullanmamaniz Onerilmektedir. CABRAL’i hamilelikte sadece
doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar verirse kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CABRAL etkin maddesi siite gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle emziriyorsaniz,
CABRAL kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
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CABRAL ile sersemlik hali ya da bag donmesi goriilebilmektedir. Bu nedenle ara¢ ve makine
kullaniminda dikkatli olunuz.

CABRAL®’in igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
CABRAL; 2,73 mg sodyum hidroksit ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Sara tedavisinde kullanilan bazi ilaglarla birlikte kullanildiginda CABRAL, bu ilaglarin kan
diizeylerinin artmasina bagli olarak goz titremesi, hareket kontroliinde zorluga bagl yiiriime
bozuklugu ve mental degisikliklere neden olabileceginden bu tip ilaglarin birlikte
kullanimindan kag¢ininiz.

Kanin pithtilagmasini geciktiren veya onleyen (antikoagiilan) ilaglarla birlikte kullanildiginda
kanama zamaninin uzamasi nedeniyle dikkatli olunuz.

Ayn1 zamanda feniramidol, seker hastalig1 tedavisinde kullanilan “tolbutamid” ile es zamani
kullanildiginda, tolbutamit kan diizeylerinin artisina bagli olarak uzamis bir hipoglisemi
gdzlenmesine neden olabilir. Bu nedenle CABRAL, tolbutamid ile birlikte kullanildiginda
dikkatli olunuz.

Karacigere zararli oldugu bilinen ilaglarla birlikte kullaniyorsaniz dikkatli olunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CABRALP® nasil kullanilir?
CABRAL kas i¢gine uygulanir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

CABRAL konusunda deneyimli bir saglik personeli tarafindan sadece kas icine
(intramuskuler) uygulama i¢indir. CABRAL’1 giinde 1 ampul kullaniniz. Doktor tarafindan
baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:
CABRAL, sadece kas icine uygulamak icindir. Uygulamadan sonra bas donmesi ve
sersemlik hali goriilebileceginden, uygulama sonrasi 2—1 saat dinleniniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
Feniramidoliin ¢ocuklarda gilivenilir bir sekilde kullanilmasi heniiz ispatlanmamistir. Bu
nedenle CABRAL’in ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda dozun azaltilmasi gerekebilmektedir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger rahatsizlifiniz varsa etkinlik ve giivenilirlik iyi bilinmediginden
kullanmayniz.

Eger CABRAL’in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CABRAL® kullandiysamz:

Kullanmaniz gerekenden ¢ok fazla CABRAL kullanmasi durumunda yiizde kizarma ve
tansiyon diismesi olabilir.

CABRAL dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CABRAL®i kullanmay1 unutursaniz:

Uygulanmasi gereken dozun size verilmemis olabilecegini diisiiniiyorsaniz ya da ilacinizi
uygulatmadiysaniz, saglik personelini bilgilendirmeniz gereklidir. Doktorunuz unutulan
dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CABRALP® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Sikayetlerinizin diizelmesinden sonra tedaviyi kesmeniz sonucu herhangi olumsuz bir etki
beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CABRAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CABRAL®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
o Alerjik reaksiyonlar, tansiyon diigmesi, nefes almada zorluk, deride dokiintii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise CABRAL’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Sersemlik hali,
e Bulanti, kusma,
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e Uyku bozuklugu
e Uyusukluk hali
e Bas donmesi

e Bas agrisi

o [silik

e Kasinti

e Dilde yanma hissi

Bunlar CABRAL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastiginiz 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. CABRAL®’in saklanmasi

CABRAL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CABRAL’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CABRAL’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Tel: 0282 999 16 00

Uretim Yeri:
Mefar ila¢ San. A.S.
Kurtkdy / Istanbul
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Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmistir.
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