KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MAZENIL 1mg/10 ml I.V. Enjeksiyonluk Cézelti igeren Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her bir ampul 1 mg flumazenil igerir.
Yardimci madde(ler):

Yardime1 maddeler i¢in béliim 6.1e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
[.V. enjeksiyon i¢in ¢dzelti iceren ampul

Renksiz, steril cam ampul

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

MAZENIL, benzodiazepinlerin merkezi sedatif etkilerinin tamamen veya kismen tersine
¢evrilmesinde endikedir. Bu nedenle, asagidaki endikasyonlarda anestezi ve yogun bakimda
kullanilir.

Anestezide: Endiiksiyon ve idamesinde benzodiazepinlerin kullanildigi genel anestezinin
sonlandirilmasi. Hem hastanede yatan, hem de ayaktan tedavi goren hastalarda, kisa tanisal ve
terapGtik islemlerde kullanilan benzodiazepinlerin sedatif etkilerinin tersine gevrilmesi.

Yogun bakimda ve nedeni bilinmeyen suur kaybina yaklasimda: MAZENIL, benzodiazepin
entoksikasyonlarinin  tamisinin - konmasinda ya da boyle bir durumun olmadiginin
belirlenmesinde kullanilir. Benzodiazepinlerle olan doz agimi durumlarinda, benzodiazepinlerin
merkezi etkilerinin spesifik olarak geri déndiiriilmesinde de (gereksiz bir entiibasyonu 6nlemek
ya da entiibasyona olanak vermek i¢in spontan solunum ve bilincin geri déndiiriilmesi)
kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

MAZENIL, bir anestezist ya da deneyimli bir hekim tarafindan sadece intravensz olarak
























Etanol ile flumazenil arasinda herhangi bir farmakokinetik etkilesim yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Herhangi bir etkilesim ¢alismas: bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Herhangi bir etkilesim ¢aligmasi bulunmamaktadr.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Insanlara yonelik risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
Gebe kadinlarda MAZENIL’in giivenliligi incelenmemistir. Bu yiizden gebelik sirasinda ilag
tedavisinin faydalar1 fetusda meydana gelebilecek muhtemel riske karsi incelenmelidir.

MAZENIL gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Emziren annelerde, acil durumlarda parenteral MAZENIL uygulamasi kontrendike degildir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik, fetal gelisim ve dogum iizerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir. Yiiksek dozlarda flumazenil ile yapilan in vitro ve hayvan
calismalarinda mutajenisite teratojenisite veya fertilitenin bozulmasina dair bir bulgu

gozlenmemistir.

4.7 Arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkiler

Onceden yutulmus veya alinmis benzodiazepinin etkisi (6rn. sedasyon) olugabileceginden,
hastalar uygulamadan sonraki ilk 24 saat siiresince tam bir zihinsel uyaniklik gerektiren
tehlikeli islere (tehlikeli bir makineyi isletmek ya da motorlu ara¢ kullanmak gibi)

girismemeleri konusunda uyarilmalidirlar.



4.8. istenmeyen etkiler

Flumazenilin yan etkileri organ ve sistemler simflamasi ve sikhigina gore asagida
listelenmistir. Siklik dereceleri su sekilde tanimlanmugtir:

Cok yaygm (>1/10), yaygm (>1/100; <1/10), yaygin olmayan (=1/1.000, <1/100). seyrek
(>1/10.000; <1/1.000, ¢ok seyrek (<1/10.000). bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Pazarlama sonrasi deneyim:

Flumazenil ¢ocuklarda ve yetiskinlerde iyi tolere edilir. Flumazenil, tavsiye edilen dozu asan

miktarlarda bile iyi tolere edilmistir.

Kardiyavaskiiler hastaliklari:

Yaygin olmayan: Bradikardi, hipertansiyon, ventrikiiler tagikardi, gogiis agrisi, aritmi

Bilinmiyor: Kalp hizinda gegici artma (uyanma esnasinda)

Endokrin hastaliklan:

Yaygin: Siddetli alevlenmeler

Psikiyatrik hastaliklari:
Yaygin olmayan: Korku

Bilinmiyor: Panik ataklar, yoksunluk sendromu

Sinir sistemi hastaliklari:

Cok yaygin: Bag donmesi, ataksi,

Yaygin: Bas agrisi, Anksiyete, asabiyet, olagandisi aglama, agiri derecede mutluluk,
depresyon, ajitasyon, sersemlik, duygusal degiskenlik, benlik kaybi, artan gézyasi, disfori,
paranoya

Yaygin olmayan: Uykusuzluk, konfiizyon, genellestirilmis konviilsiyonlar, konusma
bozukluklari, yorgunluk

Bilinmiyor: Anksiyete, asabiyet, olagandisi aglama, asirn derecede mutluluk, depresyon,

ajitasyon, sersemlik, duygusal degiskenlik, benlik kayb1, artan gdzyas, disfori, paranoya

Goz hastaliklar::

Yaygin: Anormal gorme, bulanik gérme
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Kulak ve i¢ kulak hastaliklari:
Yaygin olmayan: Anormal isitme (gegici isitme bozuklugu, hiperakuzi, kulak ¢inlamas)

Kardiyak hastaliklar::
Yaygin olmayan: Carpinti

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:

Yaygin: Dispne, hiperventilasyon

Gastrointestinal hastaliklari:
Cok yaygin: Mide bulantist, kusma
Yaygin: Agiz kurulugu, higkirik

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar::

Yaygin: Titreme, Halsizlik, Parestezi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklari:
Yaygin: Terleme

Bilinmiyor: Enjeksiyon bdlgesinde agr

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastaliklari:
Yaygin: Terleme, Enjeksiyon bolgesinde agri

Seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlari (anaflaksi dahil)

Bilinmiyor: Usiime hissi

Hizla uygulanan flumazenil enjeksiyonundan sonra nadiren anksiyete hissi, ¢arpint1 ve korku

gibi yakinmalar gozlenmistir. Bu istenmeyen etkiler genellikle 6zel bir tedavi gerektirmezler.

Uzun siireli benzodiazepin tedavisinden sonra veya birka¢ ilacin bir arada yiiksek dozda
alindig1 olgularda, epilepsi veya ciddi hepatik bozuklugu oldugu bilinen hastalarda

konviilsiyon bildirilmistir.

Birkag¢ ilacin bir arada yiiksek doz alindig1 olgularda, 6zellikle siklik antidepresanlarla
konviilsiyon ve kardiyak disritmi gibi toksik etkiler MAZENIL ile benzodiazepinlerin

etkilerinin geri dondiiriilmesi sirasinda ortaya ¢ikarabilir.

11










Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyonu bozuk hastalarda flumazenilin eliminasyon yar-6mrii daha uzundur ve

saghkh bireylere gore total viicut klerensi daha diigiiktiir.

Pedivatrik popiilasyon:

Bir yasin iizerindeki ¢ocuklarda eliminasyon yan-omrii genellikle 20-75 dakika arasinda
degisen, ortalama 40 dakika ile eriskinlerden daha degiskendir. Viicut agirhgma gore

ayarlandiginda klerens ve dagilim voliimii erigkinlerde goriildtiga gibidir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Flumazenilin yiiksek dozlar1 kullanilarak yapilan in vitro ve hayvan ¢aligmalari, mutajenisite

veya fertilite bozukluguna dair bir bulgu gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Bir ampul:

Disodyum edetat

Glasiyel asetik asit

Sodyum kloriir

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf o6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.
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MAZENIL enjektore gekildikten veya normal salin veya %5 dekstroz ile sulandinldiktan 24
saat sonra kullamlmamalidir (Bkz. Pozoloji ve uygulama sekli). Optimum sterilite igin;

MAZENIL kullanilmadan hemen 6ncesine kadar ampulde kalmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
MAZENIL 1 mg/10 ml I.V. Enjeksiyonluk C6zelti igeren Ampul, 5 adet

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
4 Nokta yukarida bulunacak sekilde tutulur.
Ampuliin bag kismi1 ok yoniinde asagiya

cekilir. Testere kullanilmasina gerek yoktur.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da artitk madde materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

VEM ILAC San. ve Tic. Ltd. Sti.

Cinnah Cad. Yesilyurt sokak - 3/2 Cankaya - ANKARA
Tel: (0312) 427 435 57-58

Fax: (0312) 427 43 59

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
238/89
9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

28.12.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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