KULLANMA TALIMATI
M-ESLON 10 mg mikropellet kapsiil
Agizdan ahnir.
e Etkin madde: Her bir kapsiil 10.0 mg Morfin Siilfat icerir.
o Yardimci maddeler: Sukroz ve misir nisastasi1 SP mikrograniilleri, makrogol 4000

(Polietilen glikol 4000), etil seliiloz sulu dispersiyonu (Aquacoat ECD 30), dibutil
sebasat, talk, titanyum dioksit, kinolin saris1

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. M-ESLON nedir ve ne icin kullanilir?

2. M-ESLON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. M-ESLON nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. M-ESLON’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
1. M-ESLON nedir ve ne icin kullanilir?

e M-ESLON mikropellet kapsiiller, kuvvetli analjezikler veya 'agr1 kesiciler' olarak
adlandirilan bir ila¢ grubuna dahil olan aktif bilesen morfin igerirler.

e 21 kapsiilliik Aliiminyum/PVC blister ambalajlarda piyasada bulunmaktadir.

e M-ESLON, doktorunuz tarafindan sizin i¢in, orta ve siddetli agrinin giderilmesi
amaciyla regete edilmistir.

2. M-ESLON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

M-ESLON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Morfine veya kapsiillerin diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa;
e Operasyon Oncesi ya da operasyon sonrasi ilk 24 saat kullanimi 6nerilmez.
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e Obstriiktif (tikayici) hava yolu hastalig1 veya solunum depresyonu gibi bir solunum
probleminiz varsa (Doktorunuz, bu durumlarin sizde olmasi halinde, size bunu
sOylemis olacaktir. Belirtiler nefes darligi, ksiiriik veya beklenenden daha yavas veya
zay1f nefes almayi icerebilir);

e Siddetli bas agrisina neden olan veya midenizin bulanmasina yol agan bir kafa
yaralanmaniz varsa. Bunun nedeni, ilacin bu belirtileri kdtiilestirebilmesi veya kafa
yaralanmasinin derecesini gizleyebilecek olmasidir;

e Ince bagisagimizin (bagirsaklarimizin bir kismi) gerekli sekilde ¢alismadigi bir
durumunuz varsa (paralitik ileus), mideniz olmas1 gerekenden daha yavas bosaliyorsa
(mide bosalmasinda gecikme) veya karninizda siddetli agr1 varsa;

¢ Yakin zamanda baslamis bir karaciger hastaliginiz varsa;

e Monoamin oksidaz inhibitérii (6rnegin tranilsipromin, fenelzin, izokarboksazid,
moklobemid ve linezolid) olarak bilinen tipte bir ila¢ kullantyorsaniz veya bu tipte bir
ilac1 son iki hafta igerisinde kullandiysaniz;

e Hastanin bir yasindan kii¢iik olmas1 durumunda

Eger bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise bu ilact kullanmayiniz. Emin degilseniz, M-
ESLON’u kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Eger bir operasyon gegirecekseniz, doktorunuza bu ilact kullandiginiz1 séyleyiniz.

M-ESLON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
M-ESLON ile tedaviye baslamadan once, asagidaki durumlar1 doktorunuza veya hemsirenize
sOyleyiniz:

Eger;

o Akciger fonksiyonunda bozulma veya ciddi brongiyal astim gibi solunum
problemleriniz varsa. Doktorunuz, bu durumlarin sizde olmasi halinde, size bunu
sOylemis olacaktir. Belirtiler nefes darlig1 ve okstiriigii igerebilir;

. Daha diisiik bir doza ihtiya¢ duyabileceginizden, yasliysaniz, tiroit beziniz yetersiz
calistyorsa (hipotiroidi), siddetli bobrek veya karaciger problemleriniz varsa;

. Bu durum, kafatasinizin igindeki basincin arttigini isaret edebileceginden, siddetli bas
agriniz varsa veya mideniz bulaniyorsa;

. Epilepsi (sara), ndbetler, ataklar, veya konviilsiyon (havale) geciriyorsaniz veya daha
once gecirdiyseniz;

° Kan basinciniz diisiikse;

o Uzun siireli bir akciger hastaliginin ardindan ciddi kalp hastaliginiz varsa (siddetli cor
pulmonale);

o Pankreasinizda yangi varsa (karinda ve sirtta siddetli agriya neden olur) veya safra

keseniz ile ilgili problemleriniz varsa;

. Yangili bagirsak hastaliginiz varsa;

. Prostat problemleriniz varsa;

. Bobrekiistii bezinizin fonksiyonu diisiikk ise (bobrekiistii bezinizin uygun sekilde
calismamasi, giicsiizlilk, kilo kaybi, bas donmesi, mide bulantis1 veya kusma gibi
belirtilere neden olabilir);

o Alkol veya ilaglara bagimliliginiz varsa veya daha 6nce olduysa;

o Daha 6nce alkol veya ila¢ almay1 birakmanizin ardindan, ajitasyon, endise, titreme veya
terleme gibi ¢ekilme semptomlart yasadiysaniz.
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Cok nadiren, bu ilagtan artan dozlarda almaniza karsin, agriya artan hassasiyet
yasayabilirsiniz (hiperaljezi). Dozda m1 yoksa kuvvetli analjezikte mi ("agr1 kesici") bir
degisiklik gerektigine doktorunuz karar verecektir.

M-ESLON mikropellet kapsiiller, biitiin olarak ve kirilmadan, ¢ignenmeden ve ezilmeden
yutulmalidir.

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

M-ESLON’un yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

M-ESLON alirken alkol kullanilmasi, daha uykulu hissetmenize neden olabilir veya
solunumun durmasi ve biling kaybi riskini de tasiyan solunumda siglasma gibi ciddi yan
etkiler riskini artirabilir. M-ESLON alirken alkol kullanmamaniz 6nerilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz M-ESLON kullanmayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz M-ESLON kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm

M-ESLON, ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkileyebilecek olan, sersemlik gibi baz1 yan
etkilere neden olabilir (yan etkilerin tam listesi i¢in boliim 4'e bakiniz). Bunlar genellikle,
ilact almaya ilk bagladiginizda veya daha yiiksek bir doza gecis yaptiginizda belirgindir.
Etkilenmeniz durumunda, ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

M-ESLON’un iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
M-ESLON sukroz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

M-ESLON, bir monoamin oksidaz inhibitorii ile birlikte veya bu tiir bir ilact son iki hafta
icerisinde aldiysaniz kullanilmamalidir (Boliim 2 M-ESLON’u asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ béliimiine bakiniz).

Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

o Sedatifler (sakinlestirici ilaglar), hipnotikler (uyku ilaclar1) ve uyumaniza yardimei olan
diger ilaclar;

. Psikiyatrik veya mental hastaliklar1 tedavi etmekte kullanilan ilaglar (&rnegin,
fenotiyazinler);
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Muskulo relaksanlar (Kas gevseticiler);

Antihipertansifler (Yiiksek kan basincini tedavi etmekte kullanilan ilaglar);

Mide {ilserlerini, hazimsizlig1, veya mide yanmasini tedavi etmekte kullanilan simetidin;
Antiemetikler (Midenizin bulanmasin1 veya kusmanizi durdurmak amaciyla kullanilan
belirli tipte ilaglar);

Alerji belirtilerini 6nlemek veya gidermek amacl kullanilan ilaglar (antihistaminler);
Tiiberkiilozu tedavi etmekte kullanilan rifampisin;

HIV'i tedavi etmekte kullanilan ritonavir;

Antiparkinson ilaglar (Parkinson hastaligini tedavi etmekte kullanilan ilaglar);
Epilepsinin veya noropatik agrinin (sinirle ilgili problemlerden kaynaklanan agri)
tedavisi amaciyla kullanilan gabapentin.

Ayrica, size yakin zamanda bir anestezik (uyutucu) verildiyse, bunu da doktorunuza
sOyleyiniz.

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. M-ESLON nasil kullanmilir?

M-ESLON’u her zaman doktorunuzun 0&nerdigi sekilde kullanin. Emin degilseniz
doktorunuzla ve eczacinizla kontrol ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Olagan baslangi¢c dozu, 12 saatte bir 30 mg'lik bir kapsitildiir. Ancak, doz, yasiniza, kilonuza
ve agriizin siddetine bagl olarak degisecektir. Yasliysaniz veya 70 kg'dan daha hafifseniz,
doktorunuz daha diisiik bir baglangic dozu tavsiye edebilir. Ka¢ adet kapsiil almaniz
gerektigine doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiilleri bir bardak su ile biitiin olarak aliniz. Kapsiilleri kirmayimiz, ezmeyiniz veya
cignemeyiniz.

M-ESLON Kkapsiiller, biitiin olarak yutuldugunda 12 saat boyunca gerekli sekilde etki
etmek iizere tasarlanmistir. Bir kapsiiliin kirillmasi, ezilmesi veya cignenmesi halinde, 12
saatlik dozun tamami, viicudunuz tarafindan hizh bir sekilde emilebilir. Bu durum
tehlikeli olabilir ve bazen dliimciil de olabilen doz asimi gibi ciddi problemlere yol acar.

Kapsiilleri yalnizca agiz yoluyla almalisimiz. Oliimciil de olabilecek ciddi yan etkilere yol
acabileceginden, kapsiiller asla ezilmemelidir veya enjekte edilmemelidir.

Kapsiilleri 12 saatte bir almalisiniz. Ornegin, bir kapsiilii sabah saat 8'de aliyorsamiz, bir
sonraki kapsiilii aksam saat 8'de almalisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Bir yasindan biiyiik ¢ocuklar

Bir yasindan biiyiik cocuklar, kapsiilleri kullanabilir. Gerekli doz, kilolarina ve agrinin
siddetine bagl olarak degisecektir. Bu durum doktorunuz veya eczaciniz ile tartisilmalidir.
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Yashlarda kullanimi:
Yasliysaniz veya 70 kg'dan daha hafifseniz, doktorunuz daha diisiik bir baslangi¢c dozu tavsiye
edebilir. Kag¢ adet kapsiil almaniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.

Ozel kullammm durumlari;

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuz daha diisiik bir
baslangic dozu tavsiye edebilir. Ka¢ adet kapsiil almamiz gerektigine doktorunuz karar
verecektir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuz daha diisiik bir
baslangi¢ dozu tavsiye edebilir. Ka¢ adet kapsiil almaniz gerektigine doktorunuz karar
verecektir.

M-ESLON’u almakta iken halen agr1 ¢ektiginizi fark ederseniz, bu durumu doktorunuz ile
tartisiniz.

Doktorunuz tarafindan oOnerilen dozu asmayimiz. Emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Eger M-ESLONun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla M-ESLON kullandiysaniz:
M-ESLON 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Hemen doktorunuzu veya hastanenizi araymiz. Asirt doz alan kisiler ¢ok uykulu
hissedebilirler, mideleri bulanabilir veya baglar1 donebilir. Bu kisiler ayrica, biling kaybina
hatta Oliime yol acabilecek solunum zorluklar1 yasayabilirler ve hastanede acil tedaviye
ihtiyac duyabilirler. Tibbi yardim isterken, bu kullanma talimatin1 ve kalan kapsiilleri doktora
gostermek tlizere yaniniza aldiginizdan emin olunuz.

M-ESLON’u kullanmay1 unutursaniz:

M-ESLON’u almaniz gereken zamandan sonra 4 saate kadar hatirlamaniz halinde,
kapsiiliiniizii hemen aliniz. Bir sonraki kapsiiliiniizii normal zamaninda aliniz. Eger 4 saatten
daha uzun siire geciktiyseniz, doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

M-ESLON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz belirtmedikge, M-ESLON’u almayr aniden durdurmamalisiniz. M-ESLON
kullanmay1 birakmak istiyorsaniz, bunu 6nce doktorunuz ile tartisiniz. Size bunu nasil
yapacagimiz1 sdyleyeceklerdir; genellikle, hos olmayan etkiler yasamamaniz i¢in doz
kademeli olarak azaltilacaktir. M-ESLON kullanmay1 aniden durduracak olursaniz, ajitasyon
(ruhsal sikintinin disa yansimasi), endise, titreme veya terleme gibi c¢ekilme semptomlari
meydana gelebilir.
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Bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorunlariniz varsa veya tedavinizi sonlandirmak istiyorsaniz
doktor veya eczacinizla goriisiiniiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, M-ESLON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Ciddi alerjik reaksiyonlar yaygin olmasa da, biitiin ilaglar alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
Ani bir hirilti, nefes almada zorluk, géz kapaklarinizda, yiiziintizde veya dudaklarinizda sisme,
ozellikle tiim viicudunuzu kaplayan, dokiintii veya kasinti yasamaniz halinde hemen
doktorunuza sdyleyiniz.

En ciddi yan etki, yaygin olmamasina karsin, beklenenden daha yavas veya zayif nefes
aldiginiz bir durumdur (solunum depresyonu).

Biitiin kuvvetli agr1 kesiciler ile oldugu gibi, bu ilaca bagimli olmaniz riski vardir.

Cok yaygin yan etkiler (bu ilact alan 10 kiside 1’inden fazlasini etkilemesi olasi)
o Kabizlik (doktorunuz bu problemi agsmak amaciyla size bir laksatif regete edebilir)
J Mide bulantis1

Yaygin yan etkiler (bu ilac1 alan 100 kiside 1 ila 10’unu etkilemesi olasi)
J Sersemlik (bu durum, genellikle, ilac1 almaya ilk basladiginizda veya daha yiiksek bir
doza gecis yaptiginizda belirgindir, ancak birka¢ giiniin ardindan yavas yavas

kaybolacaktir)
J Ag1z kurulugu, istah kayb1, karin agris1 veya rahatsizligi
o Kusma, mide bulantisi. Bu durum, normal olarak birka¢ giiniin ardindan yavas yavas

kaybolacaktir. Ancak, problemin devam etmesi halinde, doktorunuz bulanti 6nleyici bir
ilag regete edebilir

Bag donmesi, bas agrisi, zihin bulanikligi, uyumada giigliik

Olagan dis1 gii¢stizliik hissi

Istemsiz kas kasilmalari

Dokiintii veya ciltte kasinma

Terleme

Yaygin olmayan yan etkiler (bu ilac1 alan 1000 kiside 1 ila 10’unu etkilemesi olas1)
o Nefes almada zorluk (olasilikla akcigerlerde sividan dolay1) veya hirilti
Bagirsagin diizgiin sekilde calismadigi bir durum (ileus)

Tat almada degisiklikler, hazimsizlik

Bas donmesi veya 'donme' hissi, bayilma, ndbetler, ataklar

Ajitasyon (ruhsal sikintinin disa yansimast), duygu durumunda degisiklikler,
haliisinasyonlar (hayal gorme), agirt mutluluk hissi

Olagan dis1 kas sertligi

Karicalanma veya uyusma

Idrar yapmakta zorluk

Diisiik kan basinci, yiizde kizarmalar (yiiziin kirmizi renk almast).

Carpint

Ellerde, ayak bileklerinde veya ayaklarda sisme

Kurdesen
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Karaciger fonksiyon testlerinde kotiilesme (kan testinde goriiliir)
Bulanik goriis

Kas spazmlari

Segirmeler

Senkop (bayilma)

Gorme bozukluklari

Bilinmiyor (mevcut verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor)

Asir duyarlilik reaksiyonlari

Hos olmayan veya rahatsizlik verici bir duygu durumu, anormal diisiinceler

[lag bagimlilig

Agriya kars1 hassasiyette artis

Go6z bebeklerinin boyutunda azalma

Hizli veya yavas kalp atimi

Yiiksek kan basinci

Oksiirme refleksinde azalma

Sancili karin agris1 veya rahatsizligi, pankreas iltihabi ile iligkili belirtilerin siddetinde

art1s (karinda ve sirtta siddetli agri)

Cinsel gligsiizliik, cinsel istekte azalma, adet gormeme

o [laca tolerans gelismesi

o Cekilme semptomlar1 (Bolim 3 "M-ESLON ile tedavi sonlandirildiginda
olusabilecek etkiler" boliimiine bakiniz)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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. M-ESLON’un saklanmasi

M-ESLON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra M-ESLON "u kullanmayiniz.

Kirillmig veya ezilmis olmalar1 halinde kapsiilleri kullanmayiniz, ¢linkii bu durum tehlikeli
olabilir ve doz asimi gibi ciddi yan etkilere neden olabilir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz M-ESLON’u kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Inkilap Mah. Akcakoca Sok. No:10
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim Yeri:

ETHYPHARM S.A.

Chemin De La Poudriere

76120 Grand-Queuilly / FRANCE

Bu kullanma talimati ..................... tarihinde onaylanmistir.
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