KULLANMA TALIMATI

DORMICUM 15 mg/3 ml iv/im ¢iizelti icercn ampul
Damar icine ve kas igine uygulanir.

Ethin madde: Midazolam’dir
Yardimet maddeler: Sodyum kloriir, hidroklorik asit ¢ozeltisi, sodyum hidroksit,

enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymuz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginiz:
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yitksek
veya diigiik doz kullanmayiuz.

Bu Kullanma Talimatinda:

i. Dormicum Nedir ve Ne Icin Kullanihr?

2. Dormicum’u Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
3. Dormicum Nasd Kullanilir?

4. Olast Yan Etkiler Nelerdir?

5. Dormicum’un Saklanmast

1. Dormicum Nedir ve Ne f¢in Kullamilir?

-

Dormicum ampul, imidazobenzodiazepin grubu bir benzodiazepindir. Uyku baslatmak
(sakinlegme, uyusukluk veya uykulu durumu) ve heyecan, kas kasilmalarn ve spazmlan
azaltmak igin kullamilan hizl etkili bir ilagur. Ilag damar igine enjeksiyon (intravensz),
damla ile (infiizyon), kas igine enjeksiyon (intramuskiiler) veya rektal uygulama yolu ile
uygulanir.

Dormicum etkin maddesi midazolam olan bir steril ampul ¢ézeltisidir. Cozeltinin 1 ml’si 5
mg midazolam ihtiva etmektedir. Her bir ampul, 3 ml ¢ézelti i¢cinde 15 mg midazolam icerir.
Her kutuda 15 mg/3 ml’lik 5 adet cam ampul bulunmaktadir.

Bu ilag, tetkikler ve tedavi sirasinda yetiskinlerde ve gocuklarda uyutma ve uyusturma icin
kullamlir, Miidahale dncesinde verilen ilag olarak, tedavi éncesinde hastalan yatisurmak ve
yogun bakim Unilesindeki hastalart uyutmak igin kullanilir. Midazolam tek bagma veya
anestezide kullanilan diger ilaglarla beraber kullamiabilir.

2. Dormicum’u Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

Dormicum’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Benzodiazepinler olarak bilinen ilag grubuna veya ilacin igerdigi yardimer maddelerden
herhangt birine allerjtk (agir duyarh) iseniz.



« Eger agir solunum glichiigii veya solunum yetmezliginiz varsa ve bilingli uyku hali
yagiyorsaniz (uyuklama ve sakinlik hali}

Dormicimm’n asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Eger 60 yasin izerindeyseniz

» Siirekli solunum giighiigii

» Eper myastenia gravis hastasi iseniz (kas giigsiizliifiinden kaynaklanan bir hastalik)

+ Eger karaciger, bébrek veya kalp fonksiyonlannizda bozukluk varsa

» Eger alkol veya ilag bagimhm iseniz

« Eger doktorunuzun size regeteledikleri disinda bir ilag Icullamyorsamz (Bkz. Diger ilaglar ile
birlikte kullanmy)

+ Hamileyseniz veya hamile olma olasilifiniz varsa

Tiim bu durumlarda doktorunuzu bilgilendiriniz.

Cocuklarda ve bebeklerde midazolam kullamm 6zel dikkat gercktirmektedir. Eger ¢ocugunuzun
bir kalp problemi varsa dokforunuzu bilgilendiriniz. Bylece doktorunuzun sizi veya
¢ocugunuzu dikkatli gozlemlemesi gerektigini bilecektir ve dozu 6zel olarak ayarlayacaktir.

Dormicum intravendz olarak uygulandifinda, solumunuz ve kalp hizimz azaltabilir. Nadir
durumlarda solunumunuzun veya kalbinizin durmasina sebep olabilir. Bunun olmamas icin,
dozlar yavasga ve olabildigince diigiik miktarlarda verilir.

Dormicum miidahale o6ncesinde verildiginde, hastalann midazolama yamitlan oldukca

degiskendir. Bu yizden sizin i¢in dogru olan dozu aldiginizdan cmin olmak icin, ¢ok siki kontro!
edileceksiniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Dormicum’un yiyccek ve icecek ile kullamilmas:
» Alkol midazolamin uyku getirici etkilerini arttrabilir ve bu nedenle kullaninundan

kacinilmalidir. Doktorunuz izin verene kadar alkol kullanmayiniz.

Hamilelik

o flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginz,

« Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diglintiyorsaniz veya hamile kalmay:
planhyorsamz liitfen doktorunuza damsimz. Doktorunuz ilaci ahp almayacagimza karar
verecektir.

« Eger doktorunuz ilaci vermeye karar verirse, hamileliin son zamanlarinda, dogum veya
sezaryen doneminde, bebeginizin diizensiz kalp atiglan, diisiik vilcut sicakli), nefes atma,
beslenme ve emme zorluklan olabilir. Kusmugu cigerlerinize ¢ekme riski altinda
olabilirsiniz,

« Midazolammn gebelik strasindaki giivenligiyle ilgili yeterli bilgi yoktur. Benzodiazepinler
daha giivenii bir alternatif olmadiga siirece gebelik sirasinda kullantlmamalidir.

« Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza damgsimz.

Emzirme
s llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza damsiz.,
+ Midazolam anne sitiine gegebilir bu yiizden, ilact kullandiktan sonra 24 saat icinde

emzirmemelisiniz.



Arac ve makine kullanim

Tag sizi uykulu, unutkan yapabilir veya konsantrasyonunuzu ve koordinasyonunuzu etkileyebilir.
Bu sizin beceri gerektiren islerdeki (Gm. Ara¢ kullanma veya siirme) performansimzi
etkileyebilir. Bu tiir iglere ne zaman yeniden baslayacagimiza doktorunuz karar verecektir.
Uygulamamn ardindan (her zaman) eve gidene kadar size sorumlu bir yetigkin refakat etmelidir.

Dormicum’un igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler haklanda 6nemli bilgiler
Sodyum kloriir: Dormicum’un 15mg/3mi’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder.
Sodyuma bagl herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Sodyum hidroksit: Dormicum’un 15mg/3ml’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder.
Sodyuma baglt herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:
Aym zamanda kuollamlan birden fazla ilag, alman ilaglann etkisini artirabilir yada azaltabilir.

Omegin; sakinlestiriciler, hipnotikler (uyku ilaglan), sedatifler, antidepresanlar, narkotik
analjezikier (gok giiglii agn kesiciler), antiepileptikler (epilepsi tedavisi i¢in), anestezikler ve
baz: antihistaminikler (alerji tedavisi igin) Dormicum’un etkilerini siddetlendirebilir.

Aynca antifungaller, antibiyotikler, kan basinci vc sindirim problemierinin tedavisinde
kullamlan ilaglar ve AIDS ve HIV tedavisinde kullamlan bazi ilaglar midazolamin etkilerini

arttirabilir.

Eger regeteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kutlundiysaraz Hitfen dokiorunuza veya eczacimza buniar hakkinda bilgi veriniz.

. Dormicum Nasl Kuilamin?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar

Doktorunuz sizin igin uygun doza karar verecektir. Planlanan tedaviye ve gereken sakinlesmeye
gbre dozlar farkhlhk gosterebilir. Yaginiz, kilonuz, genel saghk durumunuz, ilaca yamtimz ve
aym1 zamanda kullamilan diger ilaglar alinan dozu etkileyecektir.

Eger giighii agni kesiciler kullamyorsamz, dnce onlar kullanmalistniz daha sonra sizin igin §zel
ayarlanmig Dormicum dozunu almahsiniz.

Uygulama yolu ve metodu
Midazolam damar igine enjeksiyon (intravensz), damia ile (inflizyon), kas i¢ine enjeksiyon
(intramuskiiler) veya rektal uygulama yolu ile yavasca uygulanir.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda ve yashlarda kullamim
Doktorunuz sizin ve ¢ocugunuz i¢in uygun kullanim dozuna karar verecektir.

Ozel kullanim durumlan
Biébrek yctmezligi
Doz ayarlamas gerekli degildir.
Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi durumunda doktorunuz dozu azaltma ihtiyaci duyabilir.

Eger Dovmicum'un etkisinin ¢ok giicli veya zapf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,



Dormicum’u kullanmayi unutursaniz
Doktorunuz tarafindan uygulanacag i¢in gegerli degildir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla Dormicum kullandiysamz
Hacimz bir doktor tarafindan uyguianacaktir, Eger size ¢ok fazla ila¢ verildigini diisiiniiyorsamz,

doktorunuza stylemelisiniz.

Dormicum ile tedavi sonlandintdifida olugabilecek etkiler
Uzun Siireli Tedavi
Midazolamla uzun siire tedavi gdren hastalarda tolerans gelisebilir (ilaglar daha az etkili
olabilir) veya ilaca gore degisebilir.
Uzun siireli tedaviden (yogun bakim iinitesindeki gibi) sonra asagidaki yoksunluk belirtileri
ortaya ¢ikabilir: bag agrisi, kas agnlar, huzursuzluk, gerilim, rahatsizlik, zihin bulanikligi,
¢abuk sinirlenme, uyuyamama, ruh durum degisiklikleri, haliisinasyon ve kasilmalar. Bu
etkiler sizde olursa doktorunuz dozu asamal olarak diigiirecektir.

Eger bu ilacin kullammu ile ilgili ilave sorulanimz olursa, Hitfen dokforunuza veya eczacimza
damgimz.

. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tim ilaglar gibi, Dormicum’un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, Dormicum’u kullanmayr durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

= Gegcici hafiza kayb1. Bunun ne kadar siirecegi aldiginiz Dormicum dozuna baglidir ve bunu
tedavi sonrasinda yasayabilirsiniz. Bazi 6zel vakalarda bildirilmistir.

»  Solunum komplikasyonlart (bazen kalbin veya solunumun durmansina scbep olan)

» Kan ve dolagim sistemi bozukluklar

« Diigiik kan basincs

» Kalp hizinda degisiklikler ve basingh olma durumu

= Bayilma

« Nefes daralmasi

» Nefes borusunun tikanmasi

» Anafilaktik sok (hayat: tehdit edici alerjik reaksiyon)

Yagam tehdit eden olaylar, nceden solunum yetmezligi veya kalp problemleri olan yaghlarda,

ozellikle enjeksiyon ¢ok hizh yapildiginda veya yitksek dozlarda uygulandiginda daha stk

goriiliir.

6 ayhktan kiiciik hastalarda solunum sorunlarnin gelismesi muhtemeldir, bu nedenle onlara azar

azar doz uygulanarak, nefes alip verme ve oksijen seviyeleri gézlenecektir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yalan hastanenin acil bgliimiine bagvurunuz:

» Dékiintii

« Alerjik reaksiyon

» Kaslan yénetmede zorlanma

» Ajitasyon

« Kas spazmlar ve kas titremeleri

» Hasta hissetme

» Kusma

« Kabizlik



Bunlunn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Kasintt

Uzun siireli sakinlesme
Uyusukluk '

Dikkat azalmasi

Zihin bulaniklif

Yogun mutluluk
Halusinasyonlar

Yorgunluk

Bas agrist

Bag donmesi

Huzursuzluk, heyecan

Kin, siddet, kavga, saldir1 hissi
Higkink

Apiz kurumasi

Hinlu

Enjeksiyon bélgesinde kizanklik, agn
Damarlarda sislik ve kizanklik
Kan pthtilagsmasi

Bunlar Dormicum’un hafif yan etkileridir.
Bunlar daha ¢ok yiiksek doz verildiginde veya ¢ok ¢abuk uygulandiinda gozlenmistir. Cocuklar
ve yaglilar bu reaksiyonlara daha duyarhidir. Erken dogan ve yeni dogan bebeklerde kasilmalar

daha c¢ok rapor edilmustir.

Uzun stireli damar i¢i kullamm sonrasinda midazolama bagimh hale gelinebilirler. Ilagtan geri
¢ekilme kasilmalan dahil olmak iizere yoksunluk belirtilerini engellemek i¢in, ilag dozunu yavas
yavas azaltarak kesmeniz énemlidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

- DORMICUM’UN SAKLANMASI)

Dormicum’u ¢cocuklarin giremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayimz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Isiktan koruyunuz.
Dormicum ampuller patlama olasthii nedeniyle dondurulmamahdir. Oda sicaklifinda,

calkalama ile ¢6ziinen bir ¢tkelme goriilebilir.
Dormicum ampuller tek kullanimhiktir.
Kullanmadan 6nce ¢dzclti gorsel olarak incelenmelidir. Sadece partikiilsiiz berrak ¢ozeltiler

kullanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden

sonra Dormicum kullamiimamalidmr,
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