Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/555/antizepin-1-mg-10-ml-i-v-enjeksiyonluk-cozelti-5
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO3AB25

KULLANMA TALIMATI

ANTIZEPIN 1 mg/10 mL iv enjeksiyonluk ¢ozelti
Damar icine (intravenéz) uygulanir.

Steril

o Etkin madde: Her 10 mL’lik ampul 1 mg flumazenil igerir.

o Yardimci maddeler: Disodyum edetat, asetik asit, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su ve pH

ayarlayicisi olarak sodyum hidroksit.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

« Bu ilag kisisel olarak sizin i¢cin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

« Bu ilacm kullanmmi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANTIZEPIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ANTIZEPIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ANTIZEPIN nasu kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. ANTIZEPIN’in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. ANTIZEPIN nedir ve ne icin kullanilr?

ANTIZEPIN, etkin madde olarak flumazenil igeren, bir enjeksiyon veya enfiizyon ¢ozeltisidir.
Cozeltinin 1 mL’si 0,1 mg flumazenil ihtiva etmektedir. Her bir ampul, 10 mL ¢ozelti iginde 1
mg flumazenil igerir. Her kutuda 1 mg/10 mL’lik Tip I renksiz 5 adet cam ampul

bulunmaktadir.

ANTIZEPIN, kuvvetli uyku baslatict olarak kullanilan bir ilag grubu olan benzodiazepinlerin

etkilerini geri ¢cevirmektedir. Damara, yavasga bir kerede veya strekli enjeksiyon ile verilir.
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Etkisinin birkag saat i¢inde yok olmasina ve uyku halinin yeniden gorilmesine ragmen, etkisini
hizlica gosterir.

ANTIZEPIN, benzodiazepinlerin sakinlestirici etkilerinin tamamen veya kismen tersine
cevrilmesinde kullanilir. Bu nedenle, asagidaki endikasyonlarda anestezi ve yogun bakimda

kullanilir:

+ Anestezide: Baslangi¢c (endiiksiyon) ve idamesinde benzodiazepinlerin kullanildigi genel
anestezinin sonlandirilmasi. Hem hastanede yatan, hem de ayaktan tedavi goren hastalarda,
kisa tanisal ve terapotik islemlerde kullanilan benzodiazepinlerin sakinlestirici etkilerinin
tersine ¢evrilmesi.

* Yogun bakimda ve nedeni bilinmeyen suur kaybina yaklasimda: ANTIZEPIN, benzodiazepin
sarhoglugu tanisinin konmasinda ya da boyle bir durumun olmadiginin belirlenmesinde
kullanilir. Benzodiazepinlerle olan doz asimi durumlarinda, benzodiazepinlerin merkezi

etkilerinin spesifik olarak geri dondiriilmesinde de kullanilabilir.

2. ANTIZEPIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ANTIZEPIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger flumazenil, benzodiazepinler (6r. Diazepam, midazolam, temazepam) veya
ANTIZEPIN’in igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz var ise
e Eger sara (epilepsi) hastast iseniz veya uzun suredir benzodiazepin tedavisi
glruyorsaniz
e Eger benzodiazepin ve bazi ruhsal ¢okiintliye karsi etkili ilaglar1 (antidepresanlart) (6r.
amitriptilin, imipramin, dothipin hidroklortir) ayn1 anda aliyorsaniz

e Eger hayat1 tehdit edici potansiyel durumlarin kontroli i¢in benzodiazepin aliyorsaniz.

ANTIZEPIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Eger kafa travmasi gegiriyorsaniz
e Eger bir kaygi, endise (anksiyete) hikdyeniz varsa veya operasyonla ilgili kaygiliysaniz.
o Eger koroner kalp hastalig1, sara (epilepsi) veya agir karaciger hastalig1 ¢ekiyorsaniz
e [Eger doktorunuzun size regeteledikleri disinda bir ila¢ kullamiyorsanmiz. Bu ¢ok
onemlidir ¢iinkii birden fazla ilaci ayni anda kullanmak ilaglarin etkilerini artirabilir
veya azaltabilir. Ozellikle zopiklon veya bazi ruhsal ¢okiintiiye kars: etkili ilaglan
(antidepresan) kullaniyorsaniz doktorunuza bildirmelisiniz.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.
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ANTIZEPIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyart gerekmemektedir. Yine de bazi besinlerin
tiketilmesi hastaliginizin ya da tedavinizin seyrini degistirebileceginden, yiyecek-igecek ve

ilag etkilesimi tiirinden doktorunuzdan bilgi aliniz.

Hamilelik
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danismniz.

o [Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diginiiyorsaniz veya hamile kalmayi
planliyorsaniz liitfen doktorunuza daniginiz. Doktorunuz ilact alip almayacaginiza karar
verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danismniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

ANTIZEPIN anne siitiine gegebilir. Eger emziriyorsamz acil bir durum olmadik¢a bu ilact
kullanmaktan kaginmalisiniz.

Arac ve makine kullanimi

Bu ilact aldiginiz 24 saat ig¢inde arag, makine kullanmayiniz; fiziksel veya zihinsel uyaniklik
gerektiren herhangi bir aktivitede de bulunmayimz, ANTIZEPIN sizin giivenli arag

kullanmaniz1 engelleyebilir.

ANTIZEPIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ANTIZEPIN her mL’de 3,7 mg sodyum ihtiva eder (18,5 mg 5 mL’de). 600 mikrogram
tizerindeki dozlar 1 mmol’den (23 mg) daha yiiksek sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrolli

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Zopiklon, triazolopiridazinler ve benzodiazepin olmayan agonistlerin benzodiazepin
reseptorleri tizerindeki etkileri de ANTIZEPIN tarafindan bloke edilir. Benzodiazepin
agonistlerinin farmakokinetigi degismeden kalir ancak tersi de gecerlidir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ANTIZEPIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Dozlar size uygulanan yontem ve yatistirmanin (sedasyonun) derecesine gore degisecektir.

Ayrica sizin viicut agirhiginiz, yasiniz, genel saglik durumunuz, ilaca olan yanitiniz da doza etki

edecektir.

Baslangi¢ dozu 15 saniyede damara yavag bir enjeksiyonla uygulanan 0,2 mg'dir. Eger
60 saniye igerisinde istenilen biling agikligina ulagilamazsa, 0,1 mg'lik ikinci bir doz
enjekte edilebilir. Gerektigi durumlarda, biling agikligina ulasilana kadar toplam doz 1
mg’1 (yogun bakim sartlarinda 2 mg) agsmamak kaydiyla, bu doz 60 saniyede bir
tekrarlanabilir. Genellikle uygulanan doz 0,3-0,6 mg'dir.

Eger uyku hali tekrar ortaya ¢ikarsa, istenilen biling a¢ikligina ulagilana kadar yavasca
devamli enjeksiyon ile saatte 0.1-0.4 mg hizla damar igine ila¢ uygulanabilir. Eger
tekrarlanan dozlardan sonra biling ve bagimsiz solunumda anlamli bir diizelme yoksa,
doktorunuz ANTIZEPIN vermeyi durdurup bilincinizi yerine getirmek igin baska bir
metot deneyecektir.

Benzodiazepinlerle tedavi ediliyorsamz, ANTIZEPIN kaygi, endise (anksiyete),
sersemlik ve terleme gibi yoksunluk sendromlarina yol agabilir. Yoksunluk
sendromlari, benzodiazepin tedavisini ANTIZEPIN kullanmaya baslamadan onceki
haftalarda biraktiysaniz bile ortaya ¢ikabilir. Bunu azaltmak i¢in doktorunuz damara

yavasg bir diazepam veya ya da midazolam enjeksiyonu (benzodiazepinler) verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ANTIZEPIN, bir anestezist ya da deneyimli bir hekim tarafindan sadece intravenoz olarak

uygulanmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

ANTIZEPIN g¢ocuklara ancak doktor tarafindan uygun bulunursa verilmelidir.

Yashlarda kullanim:

Eger yasliysaniz ANTIZEPIN dozunuz 6zel olarak ayarlanmalidir.

Ozel kullammm durumlarr:

Bobrek yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur.
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Karaciger yetmezligi:
Eger karaciger sorununuz varsa ANTIZEPIN dozunuz 6zel olarak ayarlanmalidir.
Eger ANTIZEPIN in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANTIZEPIN kullandiysaniz:
Eger size gerekenden fazla ANTIZEPIN verildigini diistiniiyorsaniz, higbir hastalik etkisi
hissetmeseniz bile mimkiin oldugunca ¢abuk doktorunuza, eczaciniza ya da bir hastaneye

bagvurunuz.

ANTIZEPIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ANTIZEPIN’i kullanmay: unutursaniz:

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir dozu almayr unutursaniz, almay: hatirladiginiz anda aliniz. Ancak unuttugunuzu
sonraki dozu alma zamaninda hatirlarsaniz, unuttugunuz dozu tamamlamak i¢in ¢ift doz

almayiniz.

ANTIZEPIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
ANTIZEPIN tedavisi, bilinciniz tamamen agildiginda sonlandirilir. Ancak, ANTIZEPIN’in
etkileri hemen yok olabilecegi i¢in ve tekrarlanan dozlara ihtiyaciniz olabileceginden, uyku hali

tamamen gidene kadar yakin medikal denetim altinda kalmalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ANTIZEPIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
ANTIZEPIN, ¢ocuklarda ve yetiskinlerde iyi tolere edilir. ANTIZEPIN, tavsiye edilen dozu
asan miktarlarda bile iyi tolere edilmisgtir.
Asagidakilerden biri olursa, ANTIZEPIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Sara (epilepsi) veya ciddi karaciger (hepatik) bozuklugu oldugu bilinen hastalarda

kasilma (konviilsiyon) meydana gelebilir.
e ANTIZEPIN kullamim: ile ani ve ciddi alerjik reaksiyon meydana gelebilir. Urtiker

(vavagca ortaya ¢ikan kagintili, cildin normal renginden daha kirmizi cilt
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beneklenmeleri), ellerde, ayaklarda ve ayak bileklerinde ani sigsmeler veya yiizde,
dudaklara, agizda vaya bogazda yutkunmay1 ve nefes almay1 zorlastiracak sigsmeler.

e Kalp atislarinda yavaglama (bradikardi), gogiis agrisi, zihin bulanikligi (konfiizyon),
hipertansiyon, kalp atisinda siddetli artig (tasikardi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ANTIZEPIN e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil ibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin

hepsi olduk¢a seyrek gorilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Bulanti, kusma, kizarma, siddetli alevlenme

e Eger ¢ok ¢abuk ayilirsaniz, ANTIZEPIN huzursuzluk (ajitasyon) veya korku hissine yol
acabilir.

® Yogun bakim hastalarinda kan basincinda ve kalp hizinda artiglara sebep olabilir.

e Solunum zorlugu (dispne), fazla derin ve uzun siireli solunum (hiperventilasyon).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok

seyrek gorulir.

Uzun sureli benzodiazepin tedavisi aldiktan sonra veya birkag ilaci bir arada yitksek dozda

aldiysaniz ve sara veya ciddi karaciger bozuklugunuz varsa nobet (konviilsiyon) goriilebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz

e Benzodiazepin tedavisini ANTIZEPIN kullanmaya baslamadan onceki haftalarda
biraktiysaniz, anksiyete ataklari, sersemlik, asirt terleme (diyaforez) gibi yoksunluk
sendromlart gelisebilir. Bu semptomlar doktorunuz tarafindan damara yapilacak yavas
bir diazepam ya da midazolam enjeksiyonu ile tedavi edilebilir.

e Agiz kurulugu, bas agrisi, asabiyet, uykusuzluk, olagandisi aglama, asiri derecede
mutlu olma, depresyon, duygusal degiskenlik, istemli hareketlerde diizensizlik (atakst),
benlik kaybi, gozyast artisi, memnuniyetsizlik durumu (disfori), paranoya, yorgunluk,
bag donmesi, enjeksiyon bolgesinde agri, Gsime hissi, titreme, halsizlik, algida
anormallik (parestezi)

e Gorme bozukluklart (normal ve bulanik gérme)

e Uykusuzluk, yorgunluk

e Anormal igitme, gegici isitme bozuklugu, kulak ¢inlamast
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e Hizla uygulanan ANTIZEPIN enjeksiyonundan sonra nadiren endise hissi, garpint1 ve
korku gibi yakinmalar gozlenebilir. Bu istenmeyen etkiler genellikle 6zel bir tedavi
gerektirmezler.

e Uzun siiredir benzodiazepin kullanan hastalarda, ANTIZEPIN uygulamasindan birkag
hafta once tedavi kesilmis de olsa, hizli ANTIZEPIN enjeksiyonu yoksunluk
semptomlarina neden olabilir.

e Panik bozukluk ge¢misi olan hastalarda ANTIZEPIN, panik ataklar siddetlendirebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda ye alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri
www_titck.gov tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

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

doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

5. ANTIZEPIN’in saklanmasi
ANTIZEPIN i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANTIZEPIN i kullanmaymniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANTIZEPIN’i kullanmayiniz.
e ANTIZEPIN enjektore cekildikten veya normal salin veya %5 dekstroz ile
sulandirildiktan 24 saat sonra kullanilmamalidir.
e Optimum sterilite i¢in; ANTIZEPIN kullanilmadan hemen oncesine kadar ampulde
kalmalidir.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglarn ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi:
Farmalas Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Umraniye/Istanbul

Uretim yeri:
My Farma Ilag San. ve Tic. A.S.
Tuzla/Istanbul

Bu kullanma talimati 27.03.2019 tarihinde onaylanmustir.
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