KULLANMA TAL IMATI

DENAKSAT 0.5 mg/5 mli.V. enjeksiyon icin ¢ozelti iceren ampul
Steril, apirojen
Damar icine uygulanir.

Etkin madde:Her bir ampul 0.5 mg flumazenil icerir.
Yardimci madde(ler):Disodyum edetat, sodyum Klorir, glasiyel asetik, agdyum hidroksit,
enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telakumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorunlariniz olursa, litfen doktorunuzgaeczaciniza danniz.

* Builag kkisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastenaittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunultag hakkinda size énerilen dozugiddayiiksek veya
disuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DENAKSAT nedir ve ne igin kullanilir?

2. DENAKSAT kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenle
3. DENAKSAT'I nasil kullanihr?

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

5. DENAKSAT'In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. DENAKSAT nedir ve ne i¢in kullanihr?

DENAKSAT, etkin madde olarak flumazenil iceren, bimjeksiyon veya enflizyon c¢ozeltisidir.
Cozeltinin 1 ml'si 0.1 mg flumazenil ihtiva etme#ite Her bir ampul, 5 ml ¢ozelti icinde 0.5 mg
flumazenil igerir. Her kutuda 0.5 mg/5 ml'lik 5 adempul bulunmaktadir.

DENAKSAT, kuwvvetli uyku balatici olarak kullanilan bir ilag grubu olan beniakpinlerin
etkilerini geri cevirmektedir. Damara, yag¢a bir kerede veya surekli enjeksiyon ile verilir.
Etkisinin birka¢ saat icinde yok olmasina ve uylalifin yeniden gorilmesine gmen, etkisini
hizlica g0sterir.
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DENAKSAT, benzodiazepinlerin sakigl&ici etkilerinin  tamamen veya kismen tersine
cevrilmesinde kullanilir. Bu nedenlegagiidaki endikasyonlarda anestezi vegyo bakimda
kullanihr:

* Anestezide:Baslangic (endiksiyon) ve idamesinde benzodiazepmldwllanildgr genel
anestezinin sonlandiriimasi. Hem hastanede yatsn,de ayaktan tedavi goren hastalarda, kisa
tanisal ve terapotikslemlerde kullanilan benzodiazepinlerin sakghteci etkilerinin tersine
cevrilmesi.

* Yazun bakimda ve nedeni bilinmeygamur kaybina yaklamda: DENAKSAT, benzodiazepin
sarhglugu tanisinin konmasinda ya da bdyle bir durumun dignain belirlenmesinde
kullanilir. Benzodiazepinlerle olan dozsimi durumlarinda, benzodiazepinlerin merkezi
etkilerinin spesifik olarak geri dondurulmesindekddanilabilir.

2. DENAKSAT kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenle

DENAKSAT'I a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Eger flumazenil, benzodiazepinler (6r. Diazepam, milam, temazepam) veya
DENAKSAT'In icerdigi yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz ige

» Eger sara (epilepsi) hastasi iseniz veya uzun siipedizodiazepin tedavisi goriyorsaniz

* Eger benzodiazepin ve bazi ruhsal cokuntlyesikaitkili ilaclari (antidepresanlart) (or.
amitriptilin, imipramin, dothipin hidrokloriir) ayranda aliyorsaniz

» Eger hayati tehdit edici potansiyel durumlarin kolitigin benzodiazepin aliyorsaniz

DENAKSAT'I asagidaki durumlarda D IKKATLE KULLANINIZ;

» Eger kafa travmasi geciriyorsaniz

» Eger bir kaygl, ende (anksiyete) hikayeniz varsa veya operasyonlt Kaygiliysaniz.

» Eger koroner kalp hastail, sara (epilepsi) veyaza karacger hastali ¢cekiyorsaniz

» Eger doktorunuzun size recetelediklerisidda bir ila¢g kullaniyorsaniz. Bu ¢ok onemlidir
cunki birden fazla ilact ayni anda kullanmak ilacleetkilerinini artirabilir veya azaltabilir.
Ozellikle zopiklon veya bazi ruhsal ¢okiintiiyeskaitkili ilaglar (antidepresan) kullaniyorsaniz
doktorunuza bildirmelisiniz.

Bu uyarilar, gecnsieki herhangi bir dbnemde dahi olsa sizin icin giegse |Utfen doktorunuza
dansiniz.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan once litfen doktorunuza veya aozaa danginiz.

Eger hamileyseniz, hamile olabilegrizi disiintyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz
lutfen doktorunuza daginiz. Doktorunuz ilaci alip almayagaiza karar verecektir.
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Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce liitfen doktorunuza veya aozaa danginiz.

DENAKSAT anne sutlne gegebilir.gér emziriyorsaniz acil bir durum olmadik¢a bu ilaci
kullanmaktan kaginmalisiniz.

Arac ve makine kullanimi

Bu ilaci aldginiz 24 saat icinde arag¢, makine kullanmayinizik$iel veya zihinsel uyaniklik
gerektiren herhangi bir aktivitede de bulunmayiMENAKSAT sizin guvenli ara¢ kullanmanizi
engelleyebilir.

DENAKSAT'In iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
DENAKSAT 5 mllik dozunda 23 mg'dan az sodyum ilgiveder. Sodyuma Bia olumsuz etki
beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgt1 anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

Zopiklon, triazolopiridazinler ve benzodiazepin alyan agonistlerin benzodiazepin reseptorleri
Uzerindeki etkileri de DENAKSAT tarafindan bloke iled Benzodiazepin agonistlerinin
farmakokinetgi degismeden kalir ancak tersi de gecerlidir.

3. DENAKSAT nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siki! icin talimatlar

Bu ilag ancak deneyimli bir hekim tarafindan uyguielidir.

Doktorunuz hastatiniza bgli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizguigpyacaktir.

Dozlar size uygulanan yéntem ve yatmanin (sedasyonun) derecesine gor@sdeektir. Ayrica
sizin vucit grhginiz, yainiz, genel sgik durumunuz, ilaca olan yanitiniz da doza etldcsiktir.

* Baglangic dozu 15 saniyede damara ygaba enjeksiyonla uygulanan 0.2 mg'dirgét 60
saniye icerisinde istenilen biling acikina ulgilamazsa, 0.1 mg’lik ikinci bir doz enjekte
edilebilir. Gerektgi durumlarda, biling acgik@ina ulgilana kadar toplam doz 1 mg'l (§aen
bakimsartlarinda 2 mg) smamak kaydiyla, bu doz 60 saniyede bir tekrarldmakienellikle
uygulanan doz 0.3-0.6 mg'dir.

» Eger uyku hali tekrar ortaya cikarsa, istenilen gilacikigina ulgilana kadar yasga devaml
enjeksiyon ile saatte 0.1-0.4 mg hizla damar igageuygulanabilir.
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Eger tekrarlanan dozlardan sonra biling vesibesiz solunumda anlamh bir diizelme yoksa,
doktorunuz DENAKSAT vermeyi durdurup bilincinizi ee getirmek i¢in bgka bir metod
deneyecektir.

* Benzodiazepinlerle tedavi ediliyorsaniz, DENAKSA#&ykI, endie (anksiyete), sersemlik ve
terleme gibi yoksunluk sendromlarina yol acabilfoksunluk sendromlari, benzodiazepin
tedavisini DENAKSAT kullanmaya BeEmadan onceki haftalarda biraktiysaniz bile ortaya
cikabilir. Bunu azaltmak icin doktorunuz damara agbir diazepam veya ya da midazolam
enjeksiyonu (benzodiazepinler) verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
DENAKSAT, bir anestezist ya da deneyimli bir hekiarafindan sadece intravendz olarak
uygulanmahdir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

DENAKSAT cocuklara ancak doktor tarafindan uygutubursa verilmelidir
Yaslilarda kullanim:

Eger yaliysaniz DENAKSAT dozunuz 6zel olarak ayarlanmalidi

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezIigi:

Ozel kullanimi yoktur.

Karaciger yetmezlgi:

Eger karacer sorununuz varsa DENAKSAT dozunuz 6zel olaraklagenalidir.

Eger DENAKSAT'In etkisinin ¢ok gulclu veya zayif gldha dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile kogjunuz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DENAKSAT kullandysaniz

Eger size gerekenden fazla DENAKSAT ver@ii disinUyorsaniz, higbir hastalik etkisi
hissetmeseniz bile mumkin ofglinca ¢abuk doktorunuza, eczaciniza ya da bir h&stan
bavurunuz.

DENAKSAT'tan kullanmaniz gerekenden daha fazl&silmnmgsaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz

DENAKSAT’I kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz
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DENAKSAT ile tedavi sonlandiridiginda olusabilecek etliler

DENAKSAT tedavisi, bilinciniz tamamen acifginda sonlandirilir. Ancak, DENAKSAT'In
etkileri hemen yok olabilegeicin ve tekrarlanan dozlara ihtiyaciniz olabilgicelen, uyku hali
tamamen gidene kadar yakin medikal denetim altkattaalisiniz.

4. Olasli yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi DENAKSAT'In icerginde bulunan maddelere duyarli olagilkrde yan etkiler
olabilir.

DENAKSAT, cocuklarda ve yagkinlerde iyi tolere edilir. DENAKSAT, tavsiye editedozu gan
miktarlarda bile iyi tolere edilrgiir.

Asagidakilerden biri olursa, DENAKSAT’1 kullanmayr durd urunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bolimine bgvurunuz:

» Sara (epilepsi) veya ciddi karger (hepatik) bozukigu oldusu bilinen hastalarda kasilma
(konviilsiyon) meydana gelebilir.

« DENAKSAT kullanimi ile ani ve ciddi alerjik reaksim meydana gelebilir. Urtiker (yasga
ortaya cikan kantili, cildin normal renginden daha kirmizi cilereklenmeleri), ellerde,
ayaklarda ve ayak bileklerinde agismeler veya yuzde, dudaklaragizda veya bgazda
yutkunmayi ve nefes almayi zafimacaksismeler.

» Kalp atslarinda yavgama (bradikardi), ggils arisi, zihin bulanikigl (konflizyon),
hipertansiyon, kalp atndasiddetli artg (tasikardi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdirg&r bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DENAKSAT’
karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahgke veya hastaneye yatiriimaniza gerek
olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduksayrek gorultr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil b6limune bgvurunuz:

* Bulanti, kusma, kizarmaiddetli alevlenme

» Eger cok cabuk ayilirsaniz, DENAKSAT huzursuzluk tggiyon) veya korku hissine yol
acabilir.

* Yogun bakim hastalarinda kan basincinda ve kalp razanglara sebep olabilir.

* Solunum zorlgu (dispne), fazla derin ve uzun sdreli solunum €hipntilasyon). Bunlarin
hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gkebilir. Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek
goruldr.

* Uzun sureli benzodiazepin tedavisi aldiktan soregavbirkag ilaci bir arada yiksek dozda
aldiysaniz ve sara veya ciddi kaggasi bozuklgunuz varsa ndbet (konvulsiyon) gorulebir.
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Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz doktorunuza séyleyiniz:

» Benzodiazepin tedavisini DENAKSAT kullanmaya slaanadan ©Onceki haftalarda
biraktiysaniz, anksiyete ataklari, sersemlilgiriaterleme (diyaforez) gibi yoksunluk
sendromlari gedebilir. Bu semptomlar doktorunuz tarafindan damgagilacak yava bir
diazepam ya da midazolam enjeksiyonu ile tedavebtir.

* Agiz kurulygu, bg agrisi, asabiyet, uykusuzluk, @andsl aglama, airi derecede mutlu olma,
depresyon, duygusal gigkenlik, istemli hareketlerde dizensizlik (atakdpenlik kaybi,
gOzyal artsi, memnuniyetsizlik durumu (disfori), paranoya, gomluk, ba doénmesi,
enjeksiyon bdlgesindeza, titreme, halsizlik, algida anormallik (paresjez

» GOrme bozukluklari (normal ve bulanik gérme)

* Uykusuzluk, yorgunluk

* Anormal sitme, gecici sitme bozuklgu, kulak ¢inlamasi

* Hizla uygulanan DENAKSAT enjeksiyonundan sonra rediend§e hissi, ¢carpinti ve korku
gibi yakinmalar gézlenebilir. Bu istenmeyen etkienellikle 6zel bir tedavi gerektirmezler.

* Uzun suredir benzodiazepin kullanan hastalarda, AESAT uygulamasindan birkag hafta
once tedavi kesilnide olsa, hizli DENAKSAT enjeksiyonu yoksunluk seamplarina neden
olabilir.

» Panik bozukluk gecrgi olan hastalarda DENAKSAT, panik ataklgiddetlendirebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhairgyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya heireniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 08 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarakKiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekulkanmakta oldgunuz ilacin guvenlifi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhabigi yan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DENAKSAT’In saklanmasi
DENAKSAT'I ¢cocuklarin géremeyeteerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DENAKSAKuUllanmayiniz.

« Urinimiiz enjektore cekildikten sonra veya sulaldtktan sonra (%5 Dekstroz ya da %0.9
Sodyum Klortr (Normal Salin) ya da Laktatl Ringedzeltisi ile) 25°C’'nin altindaki oda
sicaklginda 24 saat icinde kullaniimalidir.
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e Optimum sterilite icin; DENAKSAT kullanilmadan hemeéncesine kadar ampulde
kalmalidir.

Ruhsat sahibi:

Sabaila¢ San. ve Tic. A.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kat: 1 Kiigiikgekmecéstanbul
Tel: 0212 692 92 20

Fax: 0212 697 07 96

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Dumlupinar Mah. Ankara Cad.
No:2 Kartepe/KOCAEL

Bu kullanma talimati 03/04/2017 tarihinde onaylastmn
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