KULLANMA TALIMATI
SEDOZOLAM 15 mg/3 ml IM/1V/rektal enjeksiyonluk c¢ozelti iceren ampul

Damar veya Kkas icine ya da rektal olarak uygulanir.

Steril

o Etkin madde: Her bir ampul, 3 ml ¢ozelti iginde 15 mg midazolam igerir. Militresinde 5
mg midazolam bulunur.

o Yardimct maddeler: Disodyum edetat, sodyum kloriir, hidroklorik asit, enjeksiyonluk
su.

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

. Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizy

doktorunuza soyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size Onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEDOZOLAM nedir ve ne icin kullanilir?

2. SEDOZOLAM’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SEDOZOLAM nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SEDOZOLAM"in saklanmast

1. SEDOZOLAM nedir ve ne icin kullanilir?

SEDOZOLAM ampul, imidazobenzodiazepin grubu bir benzodiazepindir. Uyku baslatmak
(sakinlesme, uyusukluk veya uykulu durumu) ve heyecan, kas kasilmalar1 ve spazmlar1 azaltmak
icin kullanilan hizli etkili bir ilagtir. Ilag damar icine enjeksiyon (intravendz), damla ile
enjeksiyon (inflizyon), kas igine enjeksiyon (intramiiskiiler) veya rektal uygulama yolu ile

uygulanir.

+ SEDOZOLAM etkin maddesi midazolam olan berrak ve renksiz steril ampul ¢ozeltisidir.
Cozeltinin 1 ml'si 1 mg midazolam ihtiva etmektedir. Her bir ampul, 3 ml ¢6zelti iginde 15 mg
midazolam igerir. Her kutuda 15 mg/3 ml'lik 3 veya 5 adet cam ampul bulunmaktadir.

» Bu ilag, tetkikler ve tedavi sirasinda yetiskinlerde ve g¢ocuklarda uyutma ve uyusturma igin
kullanilir. Miidahale oncesinde verilen ilag olarak, tedavi 6ncesinde hastalar1 yatistirmak ve
yogun bakim finitesindeki hastalar1 uyutmak igin kullanilir, Midazolam tek basina veya
anestezide kullanilan diger ilaglarla beraber kullanilabilir.
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2. SEDOZOLAM’1 kullanmadan oénce dikkat edilmesi gerekenler

SEDOZOLAM’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Benzodiazepinler olarak bilinen ila¢ grubuna veya ilacin igerdigi yardimec1 maddelerden
herhangi birine alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

*  Eger agir solunum gii¢liigli veya solunum yetmezliginiz varsa ve bilingli uyku hali
yastyorsaniz (uyuklama ve sakinlik hali).

SEDOZOLAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
« 60 yasin lizerindeyseniz,
« Siirekli solunum giigliigii probleminiz varsa
« Myastenia gravis hastasi iseniz (kas gii¢slizliigiinden kaynaklanan bir hastalik)
« Karaciger, bobrek veya kalp fonksiyonlarimizda bozukluk varsa
« Alkol veya ilag bagimlisi iseniz
« Doktorunuzun size receteledikleri disinda bir ilag kullanmiyorsaniz (Bkz. Diger ilaglar ile
birlikte kullanimi)
« Hamileyseniz veya hamile olma olasiliginiz varsa.

Tiim bu durumlarda doktorunuzu bilgilendiriniz.

Cocuklarda ve bebeklerde SEDOZOLAM kullanimi 6zel dikkat gerektirmektedir. Eger
cocugunuzun bir kalp problemi varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Boylece doktorunuz sizi veya
cocugunuzu dikkatli gézlemlemesi gerektigini bilecektir ve dozu 6zel olarak ayarlayacaktir.

SEDOZOLAM intravendz olarak uygulandiginda, solunumunuzu ve kalp hizinizi azaltabilir.
Nadir durumlarda solunumunuzun veya kalbinizin durmasina sebep olabilir. Bunun olmamasi
icin, dozlar yavasca ve olabildigince diisiik miktarlarda verilir.

SEDOZOLAM miidahale oncesinde verildiginde, hastalarin midazolama yanitlart oldukca
degiskendir. Bu nedenle, dogru olan dozu aldigmizdan emin olunmasi i¢in ¢ok siki kontrol
edileceksiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

SEDOZOLAM’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkol SEDOZOLAM’in uyku getirici etkilerini arttirabilir ve bu nedenle kullanimindan
kacinilmalidir. Doktorunuz izin verene kadar alkol kullanmayiniz.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz liitfen doktorunuza daniginiz. Doktorunuz ilact alip almayacaginiza karar
verecektir.
« Eger doktorunuz ilac1 vermeye karar verirse, hamileligin son zamanlarinda, dogum veya
sezaryen doneminde, bebeginizin diizensiz kalp atiglari, disiik viicut sicakligi, nefes alma,
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beslenme ve emme zorluklar1 olabilir. Kusmugu cigerlerinize ¢ekme riski altinda olabilirsiniz.
« SEDOZOLAM’in gebelik sirasindaki giivenligiyle ilgili yeterli bilgi yoktur.
Benzodiazepinler daha giivenli bir alternatif olmadig1 siirece gebelik sirasinda
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SEDOZOLAM anne siitiine gegebilir, bu nedenle ilaci kullandiktan sonra 24 saat siireyle
emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Ilag sizi uykulu, unutkan yapabilir veya konsantrasyonunuzu ve koordinasyonunuzu etkileyebilir.
Bu sizin beceri gerektiren islerdeki (6rn. ara¢ kullanma veya siirme) performansinizi
etkileyebilir. Bu tiir igslere ne zaman yeniden baslayacaginiza doktorunuz karar verecektir.
Uygulamanin ardindan (her zaman) eve gidene kadar size sorumlu bir yetiskin refakat etmelidir.

SEDOZOLAM’1n iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
SEDOZOLAM’m 15 mg/3 ml'lik dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani aslinda “sodyum igermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Ayni zamanda kullanilan birden fazla ilag, alinan ilaglarin etkisini artirabilir ya da azaltabilir.
Ornegin; sakinlestiriciler, hipnotikler (uyku ilaglar1), sedatifler, antidepresanlar, narkotik
analjezikler (¢cok giiclii agr1 kesiciler), antiepileptikler (epilepsi tedavisi i¢in), anestezikler ve
baz1 antihistaminikler (alerji tedavisi i¢gin) SEDOZOLAM’n etkilerini siddetlendirebilir.

Ayrica antifungaller (mantar i¢in kullanilan ilaglar), antibiyotikler, kan basincit ve sindirim
problemlerinin tedavisinde kullanilan ilaglar ve AIDS ve HIV tedavisinde kullanilan bazi ilaglar
midazolamin etkilerini arttirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEDOZOLAM nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

Doktorunuz sizin i¢in uygun doza karar verecektir. Planlanan tedaviye ve gereken sakinlesmeye
gore dozlar farklilik gosterebilir. Yasiniz, kilonuz, genel saglik durumunuz, ilaca yanitiniz ve
ayni zamanda kullanilan diger ilaglar alinan dozu etkileyecektir.

Eger giiclii agr1 kesiciler kullaniyorsaniz, dnce onlar1 kullanmali, daha sonra sizin igin 6zel
ayarlanmig SEDOZOLAM dozunu almalisiniz.
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Uygulama yolu ve metodu

Midazolam damar igine enjeksiyon (intravendz), damla ile (infilizyon), kas i¢ine enjeksiyon
(intramiiskiiler) veya rektal uygulama yolu ile yavasga uygulanir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda ve yashlarda kullanim

Doktorunuz sizin ve ¢ocugunuz i¢in uygun kullanim dozuna karar verecektir.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek yetmezligi

Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi durumunda doktorunuz dozu azaltma ihtiyaci duyabilir.

Eger SEDOZOLAM ‘'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

SEDOZOLAM’1 kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz tarafindan uygulanacagi icin gegerli degildir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SEDOZOLAM kullandiysaniz

[lacimz bir doktor tarafindan uygulanacaktir. Eger size ¢ok fazla ilag verildigini diisiiniiyorsaniz,
doktorunuza sdylemelisiniz.

SEDOZOLAM dan kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

SEDOZOLAM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Uzun Siireli Tedavi
SEDOZOLAM’la uzun siire tedavi goren hastalarda tolerans gelisebilir (ilaglar daha az etkili
olabilir) veya ilaca gore degisebilir.

Uzun siireli tedaviden (yogun bakim {initesindeki gibi) sonra asagidaki yoksunluk belirtileri
ortaya ¢ikabilir: Bas agrisi, kas agrilari, huzursuzluk, gerilim, rahatsizlik, zihin bulanikligi, ¢cabuk
sinirlenme, uyuyamama, ruh durum degisiklikleri, haliisinasyon ve kasilmalar. Bu etkiler sizde
olursa doktorunuz dozu asamali olarak diistirecektir.

Eger bu ilacin kullanimi ile ilgili ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, SEDOZOLAM’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 gortilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, SEDOZOLAM’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Anafilaktik sok (hayati1 tehdit edici alerjik reaksiyon). Belirtiler arasinda ani dokiintii, kasinti
veya yumrulu dokiintii (iirtiker) ve yliziin, dudaklarin, dilin veya viicudun diger boéliimlerinin
sismesi sayilabilir. Ayrica nefes darligi, hirilti veya nefes almada zorluk, soluk cilt, zayif ve

hizli nabiz veva bilin¢c kaybi hissi olabilir. Ek olarak, Kounis sendromu adi verilen
potansivel olarak ciddi bir alerjik reaksivonun isareti olabilecek gogiis agris1 da

yvasavabilirsiniz.

Bilinmiyor:
* Gegici hafiza kaybi. Bunun ne kadar siirecegi aldiginiz SEDOZOLAM dozuna baglidir
ve bunu tedavi sonrasinda yasayabilirsiniz. Bazi 6zel vakalarda bildirilmistir.
»  Solunum komplikasyonlar: (bazen kalbin veya solunumun durmasina sebep olan)
* Kan ve dolasim sistemi bozukluklari
» Diisiik kan basinci
« Kalp hizinda degisiklikler ve basingh olma durumu
* Bayilma
* Nefes daralmasi
* Nefes borusunun tikanmasi

Yasamu tehdit eden olaylar, 6nceden solunum yetmezligi veya kalp problemleri olan yaglilarda,
ozellikle enjeksiyon ¢ok hizli yapildiginda veya yiiksek dozlarda uygulandiginda daha sik
goriliir.

6 aydan kiigiik hastalarda solunum sorunlariin gelismesi muhtemeldir, bu nedenle onlara doz
azar azar uygulanarak, nefes alip verme ve oksijen seviyeleri gozlenecektir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

SEDOZOLAM’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.
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Bilinmiyor:

* Dokiintii

»  Alerjik reaksiyon

» Kaslar1 yonetmede zorlanma

« Ajitasyon

» Kas spazmlar1 ve kas titremeleri
+ Hasta hissetme

+ Kusma
+ Kabizlik
Bilinmiyor:
+  Kasmti

* Uzun siireli sakinlesme
*  Uyusukluk

» Dikkat azalmasi

*  Zihin bulaniklig1

*  Yogun mutluluk

» Haliisinasyonlar

» Yorgunluk

* Bag agnisi

* Bas donmesi

* Huzursuzluk, heyecan
+ Kin, siddet, kavga, saldir1 hissi

* Hickink
* Agiz kurumasi
*  Hinlt1

* Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, agr
» Damarlarda sislik ve kizariklik
* Kan pihtilasmasi

Bunlar daha cok yiiksek doz verildiginde veya ilag cok cabuk uygulandiginda gézlenmistir.
Cocuklar ve yaslilar bu reaksiyonlara daha duyarlidir. Erken dogan ve yeni dogan bebeklerde
kasilmalar daha ¢ok rapor edilmistir.

Uzun siireli damar i¢i kullanim sonrasinda midazolama bagimli hale gelinebilir. Ilagtan geri
¢ekilme kasilmalar1 dahil olmak tizere yoksunluk belirtilerini engellemek i¢in, ilag dozunu yavas
yavas azaltarak kesmeniz 6nemlidir.

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
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hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

6.SEDOZOLAM’IN saklanmasi

SEDOZOLAM'’1 ¢cocuklarin géremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
e 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
e Isiktan koruyunuz.
e SEDOZOLAM ampuller patlama olasiligt nedeniyle dondurulmamalidir. Oda
sicakliginda, calkalama ile ¢6ziinen bir ¢okelme goriilebilir.
e SEDOZOLAM ampuller tek kullanimliktir.
e Kullanmadan 6nce ¢ozelti gorsel olarak incelenmelidir. Sadece partikiilsiiz ve berrak
cozeltiler kullanilmalidir.
e Preparat asagidaki ¢oziiciilerle seyreltildikten sonra, 2-8°C saklama kosulunda 3 giin ve
25°C saklama kosulunda 24 saat stabildir.
- Ringer ¢ozeltisi
- Hartman ¢ozeltisi
- %S5 dekstroz ¢ozeltisi
- %10 dekstroz ¢ozeltisi
- % 0.9 sodyum klortir ¢ozeltisi
Mikrobiyolojik acidan seyreltildikten sonra hemen kullanilmalidir. Seyreltme, kontrollii ve
valide edilmis aseptik kosullarda yapilmadig siirece 2-8°C’de 24 saat stabildir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEDOZOLAM kullaniimamalidur.

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

Ruhsat sahibi:

Monemfarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Anittepe Mah. Turgut Reis Cad. No: 21, Tandogan Cankaya/Ankara
Tel: 0312 230 29 29

Faks: 0312 230 68 00

Uretim yeri:

Idol Tlag Dolum San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. CebeAli Bey Sok.No:20
Topkap: / ISTANBUL

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