KULLANMA TALIMATI

DORMICUM 50 mg/10 ml iv ¢Gzelti iceren ampul
Damar igine uygulamr,

Etkin madde: Midazolam’dir
Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, hidroklorik asit ¢ozeltisi, sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su

Bu ilaci kuHanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkit sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim sakiaynz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza darnisiniz.

Bu ilag kigisel olarak size regete edilmigtir, baskalarma vermeyiniz.

Bu ilacin kullammm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandigimizi
doktorunuza séyleyiniz,

Bu talimatta yazilanlara aynen uwyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun dismda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. Dormicum Nedir ve Ne Icin Kullanilir?

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

4. Olast Yan Etkiler Nelerdir?

5. Dormicum’un Saklanmast

1. Dormicum Nedir ve Ne I¢in Kullamhr?

Dormicum ampul, imidazobenzodiazepin grubu bir benzodiazepindir. Uyku baslatmak
(sakinlesme, uyusukiuk veya uykulu durumu) ve heyecan, kas kasilmalan ve spazmlan
azaltmak icin kullanilan hizlt etkili bir ilagur. Ilag damar icine enjeksiyon (intravendz),
damla ile (inflizyon), kas icine enjeksiyon (intramuskiiler) veya rektal uygulama yolu ile
uygutanir.

Dormicum etkin maddesi midazolam olan bir steril ampul ¢&zeltisidir. Cozeltinin | m}’si
5 mg midazolam ihtiva etmektedir. Her bir ampul, 1 ml ¢6zelti iginde 5 mg midazolam igerir.
Her kutuda 50 mg/10 mI’lik 5 adet cam ampul bulunmaktadir.

Bu ilag, tetkikler ve tedavi sirasinda yetiskinlerde ve ¢ocuklarda uyutma ve uyusturma igin
kullanilir. Miidahale dncesinde verilen ilag olarak, tedavi dneesinde hastalar: yatigiirmak ve
yogun bakim Unitesindcki hastalan uyutmak igin kullanilir. Midazolam tek bagina veya
anestezide kullamilan diger ilaglarla beraber kullamlabilir.

2. Dormicum’n Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

Dormicum’u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Benzodiazepinler olarak bilinen ilag grubuna veya ilacin igerdigi yardimci maddelerden
herhangi birine allerjik (asin duyarlt) iseniz.



» Fger afr solunum giighiifli veya solunum yctmczliginiz varsa ve bilinghi uyku hali
yastyorsamz (uyuklama ve sakinlik hali)

Dormicum’u agagidaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Eger 60 yasm iizerindeyseniz

»  Strekli solunum giighiigii

 Eger myastenia gravis hastas: iseniz (kas giigsiizliigiinden kaynaklanan bir hastalik)

 Eger karacier, bibrek veya kalp fonksiyonlarmzda bozukluk varsa

»  Eger alkol veya ilag bagimlisi iseniz

» Eger doktorunuzun size regeteledikleri disinda bir ilag kullamyorsaniz (Bkz, Diger ilaglar ile
birlikte kullanimi)

» Hamileyseniz veya hamile olma olasiipimz varsa

Tiim bu durumlarda doktorunuzu bilgilendiriniz.

Cocuklarda ve bebeklerde midazolam kullanimt 6zel dikkat gerektirmektedir. Eger gocugunuzun
bir kalp problemi varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Béylece doktorunuzun sizi veya
¢ocugunuzu dikkatli gozlemlemesi gerektigini bilecektir ve dozu 6zel olarak ayarlayacaktir.

Dormicum intravendz olarak uygulandifinda, solumunuz ve kalp hrzimz azaltabilir. Nadir
durumlarda solunumunuzun veya kalbinizin durmasina sebep olabilir. Bunun olmamas: igin,
dozlar yavasea ve olabildigince diisitk miktarlarda verilir.

Dormicum miidahale &ncesinde verildiginde, hastalann midazolama yamtlan oldukga
degiskendir. Bu ylizden sizin igin dogru olan dozu aldiguuzdan emin olmak icin, ¢cok stki kontroi
edileceksiniz,

Bu uyarilar gegmigteki herhangi bir désnemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
damsiniz.

Dormicum’un yiyecck ve icecek ile kullanitmas:
» Alkol midazolamin uyku getirici etkilerini arttirabilir ve bu nedenle kullanimindan

kagimlmalidir. Doktorunuz izin verene kadar alkol kullanmayiniz.

Hamilelik

o Mact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

o Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsamz veya hamile kalmayi
planliyorsamz liitfen doktorunuza damginiz. Doktorunuz ilaci alip almayacagimza karar
verccektir.

« Eger doktorunuz ilaci vermeye karar verirse, hamileligin son zamanlarinda, dogum veya
sezaryen doneminde, bebeginizin diizensiz kalp atiglari, diigiik viicut sicaklip, nefes alma,
beslenme ve emme =zorluklart olabilir. Kusmupu cigerlerinize ceckme riski altinda

- olabilirsinmz.

» Midazolammn gebelik sirasindaki giivenligiyle ilgili yeterli bilgi yoktur. Benzodiazepinler
daha gitvenli bir alternatif olmadig siirece gebelik sirasinda kullamimamalidir.

» Tedaviniz srasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danismniz.

Emzirme

. llact kulanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danismiz.

» Midazolam amne siitiine gegcbilir bu yiizden, ilaci kullandiktan sonra 24 saat icinde
emzirmemelisiniz.



Arag ve makine kullanim
Ilag sizi uykulu, unutkan yapabilir veya konsantrasyonunuzu ve koordinasyonunuzu etkileyebilir.

Bu sizin beceri gerektiren iglerdeki (6rm. Arag kullanma veya slirme) 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 baz yardimel maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Sodyum Koriir: Dormicum’un 50 mg/10 ml’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder.
Sodyuma bagh herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Sodyum hidroksit: Dormicum’un 50 mg/10 ml’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva
eder. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

Aym zamanda kullanilan birden fazla ilag, alinan ilaclann etkisini artirabilir yada azaltabilir.
Ornegin; sakinlestiriciler, hipnotikler (uyku ilaglari), sedatifler, antidepresanlar, narkotik
analjezikler (¢ok gii¢lii agn kesiciler), antiepileptikler (epilepsi tedavisi i¢in), anestezikler ve
bazi antihistaminikler (alerji tedavisi i¢in) Dormicum’un etkilerini siddetlendirebilir.

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

arttirabilir.

Eger regeteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
xullandiysaniz liitfen dokiorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

. Dormicum Nasil Kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar

Doktorunuz sizin igin uygun doza karar vereccktir. Planlanan tedaviye ve gereken sakinlesmeye
gbre dozlar farklihk gosterebilir. Yagimz, kilonuz, genel saghk durumunuz, ilaca yamtmiz ve
aynt zamanda kullanilan diger ilaglar alinan dozu etkileyecektir,

Eger glicli agn kesiciler kullamyorsaniz, 6nce onlan kullanmalistmiz daha sonra sizin i¢in 6zel
ayarlanmig Dormicum dozunu almalisimz.

Uygulama yolu ve metodu
Midazolam damar i¢ine enjeksiyon (intraventz), damla ile (infiizyon), kas i¢ine enjeksiyon
(intramuskiiler) veya rektal uygulama yolu ile yavas¢a uygulansr.

Degisik yag gruplan
(ocuklarda ve yaghlarda kullamm
Doktorunuz sizin ve cocugunuz i¢in uygun kullamm dozuna karar verecektir.

Ozel kullanim durumlar
Bobrek yetmezligi
Doz ayarlamasi gerekli degildir.
Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi durumunda doktorunuz dozu azaltma ihtiyaci duyabilir.

Eger Dormicum'un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacouz ile konusunuz.



Dormicum’u kullanmay: unutursaniz
Doktorunuz tarafindan uygulanacag: icin gegerli degildir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla Dormicum kullandiysaniz
HNacimz bir doktor tarafindan uygulanacaktir. Eger size ¢ok fazla ilag verildigini diigiiniiyorsaniz,

doktorunuza séylemelisiniz.

Dormicum ile tedavi sonlandinldiginda olugabilecek etkiler
Uzun Siireli Tedavi
Midazolamla vzun siire tedavi géren hastalarda tolerans geligebilir (ilaglar daha az etkili
olabilir) veya ilaca gire degigebilir.
Uzun siireli tedaviden (yogun bakim {initesindeki gibi) sonra agagidaki yoksunluk belirtileri
ortaya ¢ikabilir: bag agrist, kas agrilari, huzursuzluk, gerilim, rahatstzlik, zihin bulanikligi,
¢abuk sinirlenme, uyuyamama, ruh durum degisiklikleri, haltisinasyon ve kasilmalar. Bu
etkiler sizde olursa doktorunuz dozu agamak olarak diigiirecektir.

Eger bu ilacin kullammu ile ilgili ilave sorulanmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
damsgimz.

. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, Dormicum’un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kistlerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, Dormicum’u Kkullanmayt durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz: '

= Gegici hafiza kaybi. Bunun ne kadar siirecegi aldifimiz Dormicum dozuna baghdir ve bunu
tedavi sonrasinda yagayabilirsiniz. Baz1 6zel vakalarda bildirilmigtir.

= Solunum komplikasyonlart (bazen kalbin veya solunumun durmanstna sebep olan)

« Kan ve dolasim sistemi bozukluklar

« Diisiik kan basinc

» Kalp hizinda degisiklikler ve basingh olma durumu

« Bayilma

« Nefes daralmas

« Nefes borusunun tikanmasi

» Anafilaktik ok (hayati tehdit edici alerjik reaksiyon)

Yasami tehdit eden olaylar, 6nceden solunum yetmezligi veya kalp problemleri olan yaslilarda,

ozellikle enjeksiyon ¢ok hizhi yapildiginda veya yiiksek dozlarda uygulandiginda daha sik

gortiliir.

6 ayliktan kii¢iik hastalarda solunum sorunlarimin gelismesi muhtemeldir, bu nedenle onlara azar

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

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Alerik reaksiyon

» Kaslan ygnetmede zorlanma

« Ajitasyon

« Kas spazmlan ve kas titremeleri

» Hasta hissetme

« Kusma

» Kabizlik



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Kasinti

Uzun siireli sakinlesme
Uyusukiuk

Dikkat azalmas:

Zihin bulanmkhig

Yogun mutluluk
Halusinasyonlar

Yorgunluk

Bas agnsi

Bas donmesi

Huzursuzluk, heyecan

Kin, siddet, kavga, saldin hissi
Hickink

Agiz kurumast

Hiriita

Enjeksiyon balgesinde kizanklik, agn
Damarlarda sislik ve kizanklik
Kan pihtilagmasi

Bunlar Dormicum’un hafif yan etkileridir.
Bunlar daha gok yiiksek doz verildiginde veya ¢ok ¢abuk uygulandipinda gézlenmistir, Cocuklar
ve yaslilar bu reaksiyonlara daha duyarhdir. Erken dogan ve yeni dogian bebeklerde kasiimalar

daha ¢ok rapor edilmistir.

Uzun stireli damar igi kullamm sonrasinda midazolama bagimhi hale gelinebilirler. ilactan geri
¢ekilme kasilmalan dahil olmak tizere yoksunluk belirtilerini engellemek igin, ilag dozunu yavas
yavas azaltarak kesmeniz Snemlidir.

Lger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

. DORMICUM’UN SAKLANMASI

Dormicum'u ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliptnda saklaymiz.

Isiktan koruyunuz.
Dormicum ampuller patlama olasiliyi nedeniyle dondurulmamalidir. Oda sicakhiinda,

¢alkalama ile ¢dziinen bir ¢kelme goriilebilir.

Dormicum ampuller tek kullanimhktir.

Kullanmadan énce ¢ozelti gorsel olarak incelenmelidir. Sadece partikiilsiiz berrak c¢ézeltiler
kullamImahdir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra Dormicum kullamimamalidir,
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