KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

SEDAZOLAM 50 mg/10 ml IM/IV/rektal ¢dzelti igeren ampul
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

10 ml ¢ozelti, 50.0 mg midazolam igerir.
Yardimci maddeler:

Sodyum kloriir 80.04 mg

Yardimer maddeler igin 6.1.°e bakimz.
3. FARMASOTIK FORM

Gozelti
Berrak ve renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

SEDAZOLAM kisa siirede etki eden sedatif bir ilag olarak agagidaki endikasyonlara sahiptir:

Yetiskinlerde
e Diagnostik veya cerrahi girisgimler éncesinde ve siiresince, lokal anestezi ile birlikte ya
da tek basina bilingli sedasyon olusturmak.
e Anestezi:
-Anestezi indiiksiyonu 6ncesi premedikasyon,
-Anestezi indiiksiyonu,
-Kombine anestezide sedatif olarak.
e Yogun bakim iinitelerinde sedasyon olusturmak.
Cocuklarda
e Diagnostik veya cerrahi girisimler dncesinde ve siiresince, lokal anestezi ile birlikte ya
da tek basina bilingli sedasyon olugturmak,
e Anestezi:
-Anestezi indiiksiyonu 6ncesi premedikasyon,
e Yogun bakim iinitelerinde sedasyon olusturmak,
amaci ile kullanilabilir.





























































atilmamalidir. Herhangi bir kullamlmams iirin veya atik materyal lokal gereksinimler
dogrultusunda imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Pharmada [lag San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza, Inénii Mah. Kayisdag: Cad. No:172
34755 Atasehir / ISTANBUL

Tel: 0216 4284029

Faks: 0 216 4284069

8. RUHSAT NUMARASI

247/62
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIHi

[lk ruhsat tarihi: 17.01.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi

21




