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KULLANMA TALIMATI

ZOLAMID 50mg/10ml Enjeksiyonluk Cozelti iceren Ampul

Damar i¢ine, kas i¢ine ve rektal olarak uygulanir.

* Etkin madde: Bir ampul 5 Omg midazolam igerir.

*  Yardimci madde(ler): Sodyum kloriir, hidroklorik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk

su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler igermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regele edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZOLAMID nedir ve ne icin kullantir?

2. ZOLAMID'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZOLAMID nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ZOLAMID’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.,

1. ZOLAMID nedir ve ne i¢in kullanilir?
* ZOLAMID ampul, imidazobenzodiazepin grubu bir benzodiazepindir. Uyku baslatmak
(sakinlesme, uyusukluk veya uykulu durumu) ve heyecan, kas kasilmalari ve spazmlari

azaltmak i¢in kullanilan hizli etkili bir ilagtir. Tlag damar igine enjeksiyon (intravendz),












Uygulama yolu ve metodu:
Midazolam damar igine enjeksiyon (intravensz), damla ile (inflizyon), kas icine enjeksiyon

(intramuskiiler) veya rektal uygulama yolu ile yavasca uygulanir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve yashlarda kullanimu:

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

Bibrek yetmezligi:

Doz ayarlamas: gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi durumunda doktorunuz dozu azaltma ihtiyaci duyabilir.

Eger ZOLAMID in etkisinin cok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZOLAMID kullandiysaniz:
llaciuz bir doktor tarafindan uygulanacaktir. Eger size ¢ok fazla ilag verildigini

diistiniiyorsaniz, doktorunuza soylemelisiniz.

ZOLAMID’i kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz tarafindan uygulanacag igin gegerli degildir.

ZOLAMID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Uzun Siireli Tedavi

Midazolamla uzun siire tedavi gbren hastalarda tolerans geligebilir (ilaglar daha az etkili
olabilir) veya ilaca gére degisebilir.

Uzun siireli tedaviden (yogun bakim iinitesindeki gibi) sonra asagidaki yoksunluk belirtileri
ortaya ¢ikabilir: bas agrisi, kas agrilari, huzursuzluk, gerilim, rahatsizlik, zihin bulaniklig,
¢abuk sinirlenme, uyuyamama, ruh durum degisiklikleri, haliisinasyon ve kasilmalar. Bu

etkiler sizde olursa doktorunuz dozu asamali olarak diisiirecektir.

Eger bu ilacin kullanimi ile ilgili ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza

danigimiz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, ZOLAMID’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZOLAMID’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Gegici hafiza kaybi. Bunun ne kadar stirecegi aldigimiz ZOLAMID dozuna baghdir ve

bunu tedavi sonrasinda yasayabilirsiniz. Bazi §zel vakalarda bildirilmistir.

* Solunum komplikasyonlari (bazen kalbin veya solunumun durmasina sebep olan)

* Kan ve dolagim sistemi bozukluklari

e Diisiik kan basinci

* Kalp hizinda degisiklikler ve basingli olma durumu

¢ Bayilma

e Nefes daralmasi

® Nefes borusunun tikanmasi

* Anafilaktik sok (hayati tehdit edici alerjik reaksiyon)
Yasami tehdit eden olaylar, énceden solunum yetmezligi veya kalp problemleri olan
yashlarda, zellikle enjeksiyon ¢ok hizls yapildiginda veya yiiksek dozlarda uygulandiginda
daha sik goriiliir.
6 ayliktan kii¢iik hastalarda solunum sorunlarimn gelismesi muhtemeldir, bu nedenle onlara
azar azar doz uygulanarak, nefes al Ip erme ve oksijen seviyeleri gozlenecektir.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin ZOLAMID’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir,

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

® Dokiintii

* Alerjik reaksiyon

¢ Kaslar yonetmede zorlanma

* Ajitasyon

* Kas spazmlari ve kas titremeleri

e Hasta hissetme
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Kusma

Kabizlik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir, Acil tibbj miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Kasinti

Uzun siireli sakinlesme
Uyusukluk

Dikkat azalmasi

Zihin bulanikhig

Yogun mutluluk
Haliisinasyonlar

Yorgunluk

Bas agrisi

Bas donmesi

Huzursuzluk, heyecan

Kin, siddet, kavga, saldir hissi
Higkink

Ag1z kurumasi

Hinlta

Enjeksiyon bélgesinde kizariklik, agri
Damarlarda sislik ve kizariklik
Kan pihtilasmasi

Bunlar ZOLAMID’in hafif yan etkileridir.
Bunlar daha ¢ok yiiksek doz verildiginde veya ¢ok cabuk uygulandiinda gézlenmistir.

Cocuklar ve yaslilar bu reaksiyonlara daha duyarlidir. Erken dogan ve yeni dogan bebeklerde

kasilmalar daha ¢ok rapor edilmistir,

Uzun siireli damar i¢i kullanmim sonrasinda midazolama bagimli hale gelinebilirler. ilagtan geri

¢ekilme kasilmalart dahil olmak iizere yoksunluk belirtilerini engellemek i¢in, ila¢ dozunu

yavag yavas azaltarak kesmeniz 6nemlidir.




Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ZOLAMID'in Saklanmas:

ZOLAMID i ¢cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi Yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

® 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve 1giktan koruyarak saklayiniz.

* Seyreltildikten sonra 2-8°C’de buzdolabinda 24 saat saklanabilir.

* ZOLAMID ampuller patlama olasilii nedeniyle dondurulmamalidir. Oda sicakliginda,
galkalama ile ¢6ziinen bir ¢okelme goriilebilir.

* ZOLAMID ampuller tek kullanimliktir.

* Kullanmadan énce ¢ozelti gorsel olarak incelenmelidir. Sadece partikiilsiiz berrak
¢ozeltiler kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZOLAMID kullanilmamalidyr-
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Bu kullanma talimat: 20/03/201 2onaylanmistir.




