KULLANMA TALIMATI
DENAKSAT 0.5 mg/5 ml 1.V. enjeksiyon icin ¢ozelti iceren ampul

Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir ampul 1 mL’sinde 0,1 mg flumazenil, 5 mL’sinde (toplam hacim) 0,5 mg
flumazenil igerir.
Yardimct madde(ler): Disodyum edetat, sodyum kloriir, glasiyel asetik asit, sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorunlariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

o Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DENAKSAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. DENAKSAT kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. DENAKSAT nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DENAKSAT ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. DENAKSAT nedir ve ne i¢in kullanilir?

DENAKSAT, etkin madde olarak flumazenil iceren, bir enjeksiyon veya enfiizyon ¢ozeltisidir.
Cozeltinin 1 mL’si 0,1 mg flumazenil ihtiva etmektedir. Her bir ampul, 5 mL ¢ozelti i¢inde 0,5
mg flumazenil igerir. Her kutuda 0,5 mg/5 mL’lik 5 adet ampul bulunmaktadir.

DENAKSAT, benzodiazepinlerin (yatistirici, uyku getirici, kas gevsetici ve kaygi/korku giderici
Ozelliklere sahip o6zel grup) merkezi sakinlestirici etkilerinin tamamen veya kismen tersine
cevrilmesi icin bir karsit etkili maddedir (antidot).

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXMO0FyS3k0YnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu nedenle DENAKSAT, belirli tani testlerinden sonra sizi uyandirmak igin anestezide veya
sakinlestirici kosullarda tutuluyorsaniz yogun bakimda kullanilabilir.

Ayrica benzodiazepinlerle zehirlenme veya asiri dozun teshisi ve tedavisi icin kullanilabilir.
DENAKSAT, cocuklarda (1 yasindan biiyiik) benzodiazepinlerle sakinlestirici kosullar altinda
tutulduktan sonra onlar1 uyandirmak i¢in de kullanilabilir.

2. DENAKSAT kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DENAKSAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Flumazenil veya DENAKSAT n igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz var
ise,

¢ Beyin basincinda artis (intrakraniyal basing artisi) veya ciddi epileptik nobet (status epileptikus)
gibi hayati tehdit edici durumlarin kontrolii i¢in benzodiazepin aliyorsaniz.

DENAKSAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
e Epilepsiniz varsa ve uzun siire benzodiazepin kullandiysaniz, flumazenil nébetlere neden
olabilir.

e Karaciger problemleriniz varsa.

e Su anda veya ge¢miste ciddi bir kafa travmasi yasadiysaniz flumazenil beyninizde basing
artisina neden olabilir.

e Kalp problemleriniz varsa.

e Ameliyat Oncesinde endiseliyseniz, kaygi nobeti gecirmisseniz veya uzun siireli kaygi
durumunuz varsa.

e Panik atak gegmisiniz varsa flumazenil yeni ataklara neden olabilir.

e Ameliyat sonrasinda devam eden agr1 mevcutsa.

e Uzun siireli veya yiiksek dozda benzodiazepin tedavisi aldiysaniz. 1 mg’dan daha yiiksek bir
dozda hizl1 flumazenil enjeksiyonu, yoksunluk semptomlarina neden olabilir.

e Alkol bagimlilig1 veya baska bir maddenin kotliye kullanimi Oykiiniiz varsa, daha yiiksek
benzodiazepin toleranst ve bagimlilig1 riskiniz bulunmaktadir ve bu nedenle yoksunluk
belirtileri riski daha ytiksektir. Anestezistiniz dozunuzu dikkatlice ayarlayacaktir.

e Benzodiazepinler (yatistirici, uyku getirici, kas gevsetici ve kaygi/korku giderici 6zelliklere
sahip ilaclar) ve antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar) ile 3 zehirlenme
durumunda, bu antidepresanlarin neden oldugu, ancak benzodiazepin ile birlikte uygulamayla
daha zor ortaya ¢ikan nébet ve kalpte ritim bozukluklart gibi etkiler DENAKSAT uygulamasi
ile siddetlenebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXMO0FyS3k0YnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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DENAKSAT sadece benzodiazepinlerin etkilerini tersine cevirir. Biling azaltilmasma veya
sakinlestirici etkiye baska bir ajan neden oluyorsa, ANESED-R'nin, bunun etkisini yok etmesi
olas1 degildir.

DENAKSAT, uyuklama halinin tersine c¢evrilmesi igin verilmesine ragmen, flumazenil
verildikten sonra 24 saate kadar uyuklama haline geri donilis yasayabilirsiniz. Bunun nedeni,
benzodiazepinlerin yatistirici etkilerinin flumazenilin uyandirict etkilerinden daha uzun
siirmesidir. Bu nedenle, benzodiazepinin tiim olas1 etkileri gecene kadar miimkiinse yogun
bakimda izlenmelisiniz.

Ozellikle invazif olan ve ¢ok fazla agriya neden olan bir operasyon gegirdiyseniz, anestezistiniz
sizi sakinlestirici altinda tutabilir.

DENAKSAT, benzodiazepin bagimliligin1 veya bunun semptomlarini tedavi etmek ig¢in
onerilmez.

DENAKSAT, ameliyatin sonunda sizi uyandirmak i¢in uygulanacaksa, kas gevseticinin etkileri
ortadan kalkana kadar beklenmelidir.

Cocuklar

Daha 6nce midazolam ile sakinlestirilen ¢ocuklar, DENAKSAT uygulamasindan sonra en az 2
saat boyunca yogun bakim {initelerinde yakindan gozlemlenmelidir, ¢linkii tekrarlayan yatistirici
etki veya solunum zorlugu meydana gelebilir. Diger benzodiazepinlerle sakinlestirilmesi
durumunda, izleme beklenen siireye gore ayarlanmalidir. Cocuklar DENAKSAT sadece bilingli
sakinlestirici uygulamasindan sonra almalidir. Diger endikasyonlar i¢in yeterli veri yoktur. Ayni
durum 1 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in de gecerlidir. Bu uyarilar, gegcmisteki herhangi bir donemde
dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza danisiniz.

DENAKSAT’1n yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Yiyecek ve igecekler ile kullanimi tizerine veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
litfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz. Doktorunuz ilaci alip almayacagimiza karar
verecektir.

Insanlarda dogmamus fetiis igin risk belirlenmemistir, bu nedenle, hastaya yarari, dogmamis

fetise olan risklere (hayafy ,ighdit.qdigi acil durpmlar,gibi) karsi acik¢a agir basmadikca
Belge DopyFINARIS: AWV SZ i il fdens M T O ke  Avdmast Gieesei TakieAdresi:https:/iwww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DENAKSAT anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle DENAKSAT
verildikten sonraki 24 saat boyunca emzirmemeniz Onerilir.

Arac¢ ve makine kullanim

DENAKSAT’1n etkisi benzodiazepinlerin etkisinden daha kisadir ve bu nedenle tekrar uykulu
hissetmeniz miimkiindiir. DENAKSAT uygulamasindan sonra 24 saat boyunca ara¢ veya makine
kullanmayiniz.

DENAKSAT ’1n iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
DENAKSAT her 1 mL’sinde 3,66 mg sodyum ihtiva eder. 6 mL {izerindeki dozlar 1 mmol (23
mg)’dan daha fazla sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in
g0z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Regetesiz alinan ilaglar da dahil olmak tizere herhangi bir ilag aliyorsaniz, son zamanlarda aldiniz

ise veya alma ihtimaliniz var ise liitfen doktorunuza veya hemsirenize sOyleyiniz. Bu bilgi,

anestezistinizin dozunuzu dikkatlice ayarlayabilmesi igin gereklidir. Ozellikle asagidaki

ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz liitfen doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

e Zopiklon ve triazolopiridazinler (uykusuzluk (insomnia) tedavisinde kullanilir)

e Benzodiazepinler (kaygi bozuklugu (anksiyete) tedavisinde kullanilir, 6r. diazepam,
midazolam)

e Amitriptilin, nortriptilin, klomipramin, mirtazapin, mianserin ve imipramin gibi trisiklik veya
tetrasiklik antidepresanlar

Yanlislikla asirt doz durumunda DENAKSAT kullanirken, es zamanli kullanilan diger
psikotropik tibbi {riinlerin (6zellikle imipramin gibi trisiklik antidepresanlar) toksik etkilerinin
benzodiazepin etkisinin azalmasiyla artabilecegi dikkate alinmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXMO0FyS3k0YnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. DENAKSAT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar

Flumazenil, anestezi deneyimi olan bir doktorun siki gozetimi altinda size verilecektir. Doktorunuz
hastaliginiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. Bu, yasiniza,
kilonuza, karacigerinizin ve bobreklerinizin ne kadar iyi calistigina ve ilaca ne i¢in ihtiyaciniz
olduguna baglidir. DENAKSAT, hastay1 bilingli hale geri dondiirmek i¢in kullanilan diger ajanlarla
birlikte kullanilabilir.

Yetiskinler:
Dozaj duruma baghdir; genellikle, damariniza 15 saniye boyunca 0,2 miligram baslangi¢ dozu
uygulanir. Biling durumunuz 60 saniye sonra yeterince iyilesmezse, 0,1 miligramlik bagka bir doz
uygulanabilir. Bu islem, yeterli biling acikligina ulasilana kadar 60 saniyelik araliklarla
tekrarlanabilir. Uygulanabilecek maksimum doz, anesteziden sonra 1 miligram ve yogun bakimda 2
miligramdir.

Sakinlestirici etkinin yeniden meydana gelip gelmedigini belirlemek i¢in her 6 saatte bir tedavi
kesilir.

Uygulama yolu ve metodu:
DENAKSAT, damar yoluyla (intravendz olarak) seyreltilmis veya seyreltilmemis olarak
uygulanir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

1 yasindan biiyiik ¢ocuklar:

Genellikle, 0,01 mg/kg’lik viicut agirligina gore bir baslangi¢ dozu (0,2 miligrama kadar) 15 saniye
boyunca damar yoluyla uygulanir. Biling durumu 45 saniye sonra yeterince iyilesmezse ilave baska
bir 0,01 mg/kg’lik viicut agirhigmma gore doz (0,2 miligrama kadar) uygulanabilir. Gerektiginde
maksimum total doz 0,05 mg/kg viicut agirligina gére veya 1 mg’a (hangisi diisiikse) kadar 60
saniyelik araliklarla (maksimum 4 kez) tekrarlanabilir.

1 yasin altindaki ¢ocuklarda flumazenil kullanimi hakkinda ¢ok az bilgi vardir. Doktorunuz bu
yastaki cocugunuza DENAKSAT vermenin gerekli olup olmadigina karar verecektir.

Yashlarda kullanim:
Yash insanlar genellikle DENAKSAT’in etkilerine karst daha duyarhdir ve dikkatli
kullanilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXMO0FyS3k0YnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Eger karaciger sorununuz varsa doktorunuz size diisiik bir doz verebilir.

Eger DENAKSAT 'n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DENAKSAT kullandiysaniz
Eger size gerekenden fazla DENAKSAT verildigini diisiiniiyorsaniz, doktorunuza, eczaciniza ya da
bir hastaneye basvurunuz.

DENAKSAT 'tan kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz

DENAKSAT’1 kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DENAKSAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

DENAKSAT tedavisi, bilinciniz tamamen agildiginda sonlandirilir. Ancak, DENAKSAT 1n
etkileri hemen yok olabilecegi i¢in ve tekrarlanan dozlara ihtiyaciniz olabileceginden, uyku hali
tamamen gidene kadar yakin medikal denetim altinda kalmalisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DENAKSAT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Flumazenil alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Alerjik reaksiyonlarin belirtileri arasinda yiiz,
dudak, bogaz veya dil sigsmesi, dokiintii ve nefes almada zorluk bulunur.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin en az birinde goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin en az birinde goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXMO0FyS3k0YnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cok yaygin

Mide bulantisi

Yaygin

Alerjik reaksiyonlar

Giiglii duygusal degiskenlik

Uykuya dalma ve uyumada sorunlar (insomnia)

Uykulu hissetme (somnolans)

Bas donmesi

Bas agrisi

Istemsiz titreme (tremor)

A&z kurulugu

Fazla derin ve uzun siireli solunum (hiperventilasyon)
Konusma bozuklugu

Uyarici yoklugunda anormal deri hissi (6r. soguk, sicak, karincalanma, basing vb.) (parestezi)
Cift gorme

Sasilik (gozlerin birbirleriyle diizgiin bir sekilde hizalanmadig bir durum)
Gozyas artist

Cildin kizarmast1

Yatay pozisyondan ayaga kalkis esnasinda diisiik tansiyon
Kan basincinda gegici artis

Kusma

Higkirk

Terleme

Enjeksiyon bolgesinde agr1

Yaygin (hizli bolus enjeksiyon sonrasi — tedavi gerektirmeyen)

Endise
Huzursuzluk (ajitasyon)
Kalp carpintisi

Yaygin olmayan

Korku

Kasilma (konviilsiyon)

Anormal igitme

Yavas ya da hizli kalp atimi1 (bradikardi ya da tasikardi)
Erken kalp atimi (ekstrasistol)

. Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Doﬁrulm%@:lmm%%m*m% yS3k0YnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Oksiiriik
Burun tikaniklig

e GOgls agrisi
Titreme

Seyrek
e Ciddi alerjik reaksiyonlar

Yiiksek dozlarda veya uzun siire benzodiazepinlerle tedavi edildiyseniz ANESED-R, gerginlik,
ajitasyon (huzursuzluk), anksiyete (endise), giiclii duygusal degiskenlik, konfiizyon (zihin
karisikligl), haliisinasyonlar, bag dénmesi, terleme, hizli kalp hareketi, titreme ve konviilsiyonlar
(kasilma), panik ataklar, anormal aglama, ve agresif davranis gibi yoksunluk semptomlarina neden
olabilir.

Cocuklardaki ek yan etkiler:

Genel olarak, ¢ocuklarda istenmeyen etkiler yetigkinlerden ¢ok farkli degildir. ANESED-R bir
cocugu sakinlestirici etkiden uyandirmak i¢in kullanirken, anormal aglama, ajitasyon (huzursuzluk)
ve agresif davranig bildirilmistir.

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 herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0800 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. DENAKSAT ’1n saklanmasi
DENAKSAT 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DENAKSAT’1 kullanmayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXMO0FyS3k0YnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Acildiktan sonra
Uriin ag1ldiktan sonra hemen kullanilmalidur.

Seyreltildikten sonra

e Uriiniimiiz enjektdre cekildikten sonra veya sulandirildiktan sonra (%5 Dekstroz ya da %0,9
Sodyum Kloriir (Normal Salin) ya da Laktatlh Ringer ¢o6zeltisi ile) 25°C altinda saklanmak
kosuluyla 24 saat i¢inde kullanilmalidir.

e Optimum sterilite icin; DENAKSAT kullanilmadan hemen Oncesine kadar ampulde
kalmalidir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Saba Ilag San. ve Tic. A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 20

Fax: 0212 697 07 96
E-mail:saba@sabailac.com.tr

Uretim yeri:
DEVA Holding A.S.
Kartepe/KOCAELI

Bu kullanma talimat: ...1...1... tarihinde onaylannugstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXMO0FyS3k0YnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Bu tibbi iirlin sadece tek kullanimliktir ve kullanilmayan ¢ozeltiler atilmalidir. Sadece berrak ve
partikiil icermeyen ¢ozelti kullanilmalidir.

DENAKSAT, suda %S5 dekstroz, laktatli ringer ve normal salin c¢ozeltileri ile gecimlidir.
DENAKSAT bu soliisyonlardan biri ile karistirildiktan ya da enjektore ¢ekildikten 24 saat sonra
atilmalhidir.

Doz, tasarlanan etkiye gore titre edilmelidir. Bazi benzodiazepinlerin etki siiresi DENAKSAT 1n
etki siiresini gegebilecegi i¢in, uyanmayi takiben sedasyon tekrarlarsa ek dozlar gerekebilir.

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Yetigkinler:

Anestezide:

Onerilen baslangig¢ dozu 15 saniyede 1.V. olarak uygulanan 0,2 mg’dir. Eger 60 saniye icerisinde
istenilen bilin¢ ac¢ikligina ulasilamazsa, 0,1 mg’lik ikinci bir doz enjekte edilebilir ve gerektigi
durumlarda, toplam doz 1 mg’1t asmamak kaydiyla, bu islem 60 saniyede bir tekrarlanabilir.
Genellikle uygulanan doz 0,3-0,6 mg’dir fakat uygulanan benzodiazepin ve hasta 6zelligine bagl
degiskenlik gosterebilir.

Yogun bakimda:

Onerilen baslangi¢ dozu 1.V. olarak uygulanan 0,3 mg’dir. Eger 60 saniye icerisinde istenilen
biling a¢ikligina ulasilamazsa, hasta uyanincaya ya da toplam doz 2 mg’a ulasincaya kadar 0,1
mg’lik ilave DENAKSAT enjeksiyonu uygulanabilir ve 60 saniyelik araliklarla devam edilebilir.
Eger uyku hali tekrar ortaya ¢ikarsa, ikinci bir DENAKSAT bolus enjeksiyonu uygulanabilir.
Saatte 0,1-0,4 mg I.V. infiizyon olarak uygulanabilir.

Infiizyon dozu ve hizi, istenilen uyaniklik derecesine gore her hasta igin ayr1 ayr1 ayarlanmalidir.

Yinelenen DENAKSAT dozlar1 sonrasinda biling diizeyinde ya da solunum fonksiyonlarinda
onemli bir diizelme saglanamazsa, benzodiazepinlere bagli olmayan bir etiyoloji diistiniilmelidir.

Sedasyonun yeniden meydana gelip gelmedigini dogrulamak icin her 6 saatte bir infiizyon
kesilmelidir.

Yogun bakim iinitesinde yiiksek dozlarda benzodiazepin ile uzun siire tedavi edilen hastalarda
yoksunluk semptomlarindan kag¢inmak i¢in, DENAKSAT dozu her hasta i¢in ayri1 ayri titre
edilmeli ve enjeksiyon yavasca uygulanmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXMO0FyS3k0YnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Uygulama sekli:
DENAKSAT, bir anestezist ya da anesteziyoloji deneyimi olan bir hekim tarafindan sadece
intravendz olarak uygulanmalidir.

DENAKSAT infiizyon olarak uygulanabilir.

Flumazenil diger resiisitatif 6nlemlerle birlikte kullanilabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXMO0FyS3k0YnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

o

11/11



	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXM0FyS3k0YnUyYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXM0FyS3k0YnUyYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXM0FyS3k0YnUyYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXM0FyS3k0YnUyYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXM0FyS3k0YnUyYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXM0FyS3k0YnUyYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXM0FyS3k0YnUyYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXM0FyS3k0YnUyYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXM0FyS3k0YnUyYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXM0FyS3k0YnUyYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXM0FyS3k0YnUyYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
		2024-07-19T17:22:21+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


	



