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KULLANMA TALIMATI

ZOLAMID S0mg/10ml Enjeksiyonluk Cozelti iceren Ampul

Damar igine, 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 icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginmizi soyleyiniz.

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

Bya diigiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. ZOLAMID nedir ve ne icin kullanilir?
¢ 2. ZOLAMID'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZOLAMID nasil kullanilir?
4. Olasi 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
(sakinlegsme, uyusukluk veya uykulu durumu) ve heyecan, kas kasilmalari ve spazmlari

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



damla ile (infiizyon), kas i¢ine enjeksiyon (intramuskiiler) veya rektal uygulama yolu ile
uygulanir,

* ZOLAMID etkin maddesi midazolam olan bir steril ampul ¢ozeltisidir. Cozeltinin 1 ml’si
5 mg midazolam ihtiva etmektedir. Her bir ampul, 10 ml ¢ozelti iginde 50 mg midazolam
igerir. Her kutuda 50mg/10ml’lik 5 adet cam ampul bulunmaktadir.

® Builag, tetkikler ve tedavi sirasinda yetiskinlerde ve ¢ocuklarda uyutma ve uyusturma igin
kullanilir. Miidahale éncesinde verilen ilag olarak, tedavi dncesinde hastalars yatistirmak
ve yogun bakim tinitesindeki hastalari uyutmak i¢in kullanilir. Midazolam tek basina veya

anestezide kullanilan diger ilaglarla beraber kullanilabilir.

2. ZOLAMID'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZOLAMID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Benzodiazepinler olarak bilinen ilag grubuna veya ilacin icerdigi yardimci
maddelerden herhangi birine alerjik (asir1 duyarl1) iseniz.
* Agrr solunum giicliigii veya solunum yetmezliginiz varsa ve bilingli uyku hali
yastyorsamz (uyuklama ve sakinlik hali).
ZOLAMID’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
* 60 yasin iizerindeyseniz
* Siirekli solunum giigliigiiniiz varsa
* Myastenia gravis hastasi iseniz (kas gligsiizliiglinden kaynaklanan bir hastalik)
* Karaciger. bobrek veya kalp fonksiyonlarinizda bozukluk varsa
* Alkol veya ilag bagimlisi iseniz
* Doktorunuzun size regeteledikleri diginda bir ilag kullaniyorsaniz (Bkz. Diger ilaclar
ile birlikte kullanimi)
* Hamileyseniz veya hamile olma olasili ginz varsa

Tiim bu durumlarda doktorunuzu bil gilendiriniz.

Cocuklarda ve bebeklerde midazolam kullanimi  6zel dikkat gerektirmektedir. Eger
¢ocugunuzun bir kalp problemi varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Boylece doktorunuzun sizi
veya cocugunuzu dikkatli gozlemlemesi gerektigini bilecektir ve dozu &zel olarak

ayarlayacaktir.



ZOLAMID intravensz olarak uygulandiginda, solunumunuz ve kalp hizimizi azaltabilir. Nadir
durumlarda solunumunuzun veya kalbinizin durmasina sebep olabilir. Bunun olmamas igin,

dozlar yavasca ve olabildigince diisiik miktarlarda verilir,

ZOLAMID miidahale &ncesinde verildiginde, hastalarin midazolama yamitlar1 olduk¢a
degiskendir. Bu yiizden sizin icin dogru olan dozu aldigimzdan emin olmak igin, cok siki

kontrol edileceksiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ZOLAMID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
* Alkol midazolamin uyku getirici etkilerini arttirabilir ve bu nedenle kullanimindan

kaginilmalidir. Doktorunuz izin verene kadar alkol kullanmayimz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi disiiniiyorsamiz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz liitfen doktorunuza danisimz. Doktorunuz ilaci alip almayacaginiza karar
verecektir.

* Eger doktorunuz ilaci vermeye karar verirse, hamileligin son zamanlarinda, dogum veya
sezaryen donemde, bebeginizin diizensiz kalp atiglari, diisiik viicut sicakligi, nefes alma,
beslenme ve emme zorluklari olabilir. Kusmugu cigerlerinize ¢ekme riski altinda
olabilirsiniz.

* Midazolamin gebelik sirasindaki glivenligiyle ilgili yeterli bilgi yoktur. Benzodiazepinler
daha giivenli bir alternatif olmadi &1 stirece gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu Jark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme
llac kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz,

* Midazolam anne siitine gecebilir bu yiizden, ilaci kullandiktan sonra 24 saat icinde

emzirmemelisiniz.



Arag ve makine kullanimi

llag sizi uykulu, unutkan yapabilir veya konsantrasyonunuzu ve koordinasyonunuzu
etkileyebilir. Bu sizin beceri gerektiren iglerdeki (&rn. Arag kullanma veya siirme)
performansimzi etkileyebilir. Bu tiir islere ne zaman yeniden baglayacagimza doktorunuz
karar verecektir.

Uygulamanin ardindan (her zaman) eve gidene kadar size sorumlu bir yetiskin refakat

etmelidir.

ZOLAMID’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sodyum kloriir: ZOLAMID’in 50mg/10mI’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva
eder. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Sodyum hidroksit: ZOLAMID’in 50mg/15ml’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva
eder. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ayni zamanda kullanilan birden fazla ilag, alinan ilaglarin etkisini artirabilir ya da azaltabilir,
Ornegin; sakinlestiriciler, hipnotikler (uyku ilaglar1), sedatifler, antidepresanlar, narkotik
analjezikler (gok giiglii agn kesiciler), antiepileptikler (epilepsi tedavisi i¢in), anestezikler ve

bazi antihistaminikler (alerji tedavisi i¢in) ZOLAMID’in etkilerini siddetlendirebilir.

Ayrica antifungaller, antibiyotikler, kan basinci ve sindirim problemlerinin tedavisinde
kullanilan ilaglar ve AIDS ve HIV tedavisinde kullanilan baz ilaglar midazolamin etkilerini

arttirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. ZOLAMID nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz sizin igin uygun doza karar verecektir. Planlanan tedaviye ve gereken
sakinlesmeye gore dozlar farklilik gosterebilir. Yaginz, kilonuz, genel saglik durumunuz,
ilaca yamitiniz ve ayni zamanda kullanilan diger ilaglar alman dozu etkileyecektir.

Eger giiclii agr kesiciler kullaniyorsaniz, énce onlari kullanmalisiniz daha sonra sizin igin

6zel ayarlanmig ZOLAMID dozunu almalisiniz.



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

(intramuskiiler) veya rektal uygulama yolu ile yavagsca 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 ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi durumunda doktorunuz dozu azaltma ihtiyaci duyabilir.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

diistiniiyorsaniz, doktorunuza sOylemelisiniz.

ZOLAMID’i kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz tarafindan uygulanacag i¢in gegerli degildir.

ZOLAMID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Uzun Siireli Tedavi

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

Uzun siireli tedaviden (yogun bakim iinitesindeki gibi) sonra asagidaki yoksunluk belirtileri
ortaya c¢ikabilir: bas agrisi, kas agnlari, 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?
Tim 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 bsliimiine basvurunuz:

® Gegici hafiza kaybi. Bunun ne kadar stirecegi aldiginiz ZOLAMID dozuna baglidir ve

bunu tedavi sonrasinda yasayabilirsiniz. Bazi ¢zel vakalarda bildirilmistir.

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

* Kan ve dolagim sistemi bozukluklari

¢ Diisiik kan basinci

* Kalp hizinda degisiklikler ve basingli olma durumu

¢ Bayilma

* 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 kiigiik hastalarda solunum sorunlarimn gelismesi muhtemeldir, bu nedenle onlara
azar azar doz uygulanarak, nefes alip 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 bliimiine basvurunuz:

e Dokiintii

* Alerjik reaksiyon

¢ Kaslar yonetmede zorlanma

* Ajitasyon

* Kas spazmlar ve kas titremeleri

e Hasta hissetme



e Kusma

e Kabizlik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbj miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e  Kasinti
* Uzun siireli sakinlegme
e Uyusukluk
e Dikkat azalmasi
* Zihin bulanikhig
*  Yogun mutluluk
* Haliisinasyonlar
*  Yorgunluk
* Bas agnisi
¢ Bas dénmesi
* Huzursuzluk, heyecan
* Kin, siddet, kavga, saldir1 hissi
e Hickink
* Agiz kurumasi
e Hinltx
* Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, agri
* Damarlarda sislik ve kizariklik
* Kan pihtilasmasi
Bunlar ZOLAMID’in hafif yan etkileridir.
Bunlar daha ¢ok yiiksek doz verildiginde veya ¢ok cabuk uygulandiginda gézlenmistir.
Cocuklar ve yaslilar bu reaksiyonlara daha duyarlidir. Erken dogan ve yeni dogan bebeklerde

kasilmalar daha gok rapor edilmistir,

Uzun siireli damar i¢i kullamim sonrasinda midazolama bagimli hale gelinebilirler. Ilagtan geri
¢ekilme kasilmalar1 dahil olmak iizere yoksunluk belirtilerini engellemek i¢in, ilag dozunu

yavag yavas azaltarak kesmeniz 6nemlidir.




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

doktorunuzu veya eczacinmizi bilgilendiriniz.

5. ZOLAMID'in Saklanmas:

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

* 25°C’nin altindaki oda sicakls ginda ve 1giktan koruyarak saklayiniz.

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

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

* ZOLAMID ampuller tek kullanimliktr.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZOLAMID kullanilmamalidur.
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