KULLANMA TALIMATI

ATIVAN EXPIDET® 2,5 mg tablet
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her tablet 2,5 mg lorazepam icermektedir.
Yardimci maddeler: Jelatin, mannitol. Uriin, sigir kaynakl jelatin hammaddesi igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaywmniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Buila¢ kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya diisitk doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ATIVAN EXPIDET® nedir ve ne icin kullanilir?

2. ATIVAN EXPIDET®’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ATIVAN EXPIDET® nasu kullanilir?
4,
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
ATIVAN EXPIDET®’in saklanmast
Bashklan yer almaktadir.

1. ATIVAN EXPIDET® nedir ve ne icin kullamlir?

ATIVAN EXPIDET lorazepam etkin maddesini icerir. Lorazepam benzodiyazepinler adi verilen bir
ilag grubundadir ve merkezi sinir sistemine etki ederek kaygiyr azaltr (anksiyolitik etki), normal
uykuya yakm bir uykuyu destekler (hipnotik etki), duygu durumunu iyilestirir ve psikolojik strese
kars1 duygusal reaksiyonlarm siddetini azaltir (trankilizan etki). ATIVAN EXPIDET® 2,5 mg Tablet
20 tabletlik blister ambalajlarda bulunmaktadir.

ATIVAN EXPIDET® asagidaki hastalarn tedavisinde kullanir:

eKaygi, kayg belirtileri ya da depresyona eslik eden kaygmin tedavisinde kullanihir. Kaygi ve giinliik
strese benzer gerginliklerde, anksiyolitik tedaviye genellikle ihtiyag duyulmaz. Bu kosullarda,
kaygi ilagsiz bir tedaviye yanit vermiyorsa ve hastanin dayanamayacag kadar siddetli ise, kisa
bir sure icin ATIVAN EXPIDET® kullanilabilir.

ePsikotik bozukluklara eslik eden kaygi ve agr depresyonda, ek olarak kaygi tedavisi gerekiyorsa,
ATIVAN EXPIDET® kullanilabilir.

eAmeliyat dncesi sakinlestirici ila¢ olarak

eKanser tedavisine bagh mide bulantist ve kusmanm Snlenmesi ve belirtilere yonelik tedavi igin
standart kaygi giderici ilaglarla tedaviye ilave olarak.
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2. ATIVAN EXPIDET®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ATIVAN EXPIDET®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Benzodiyazepinlere ya da bu ilacn i¢indeki yardimer maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarh (alerjik) iseniz,

e  Ciddi solunum bozukluklarmdan (solunum yetmezligi) yakmiyorsaniz,

e Uykuda gecici solunum kesilmesi (Uyku apnesi sendromunuz) varsa,

e Kas giicsiizliigiiniiz ve asir1 yorgunlugunuz (myastenia gravis) varsa,

e  Ciddi karaciger problemleriniz varsa (karaciger yetmezIigi),

e G0z tansiyonunuz (akut dar a¢ih glokom) varsa,

e Eger hamile oldugunuzu ya da olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, (hamilelik ve emzirme bdliimlerine
bakiniz)

e Eger hamile kalmay1 planhyorsaniz

ATIVAN EXPIDET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ATIVAN EXPIDET ile tedavi miimkiin oldugunca kisa olmalidir. Uykusuzluk tedavisi icin 4
haftadan, kayg1 (ankisiyete) tedavisi icin ise 8-12 haftadan fazla stirmemelidir. Onerilen tedavi
stiresi dozu kademeli olarak azaltmak icin gereken sureyi de icerir.

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin icin gecgerliyse ATIVAN EXPIDET almadan 6nce
doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz:
e Bu ilag nefes alma yeteneginizi azaltabilir, nefes alma problemleriniz varsa veya olmussa,
solunum problemleri asagidaki kosullar ile iliskilendirilebilir:

- Kalp problemleriniz varsa (kalp yetmezIigi);

- Tansiyon disiikliigiiniiz varsa;

- Genel nefes alma problemleriniz varsa hem hareket ederken hem dinlenirken yeterli ve

diizenli bir sekilde nefes alamama kronik nefes alma yetersizliginiz varsa

- Uyurken birkag saniye nefesinizin kesilmesi ile ilgili sorunlarmiz varsa (uyku apnesi)

Bu durumlardan herhangi birini yasiyorsanmz ve ATIVAN EXPIDET ile tedaviye baglamak
zorunda kalrsaniz, diizenli olarak doktor kontroliinde olmalismniz.

e Benzodiyazepinlere karsi alerjikseniz veya ge¢misinizde alerjiniz olduysa, bu ilag ani
baslangich siddetli alerjik reaksiyonlara (anafilaktik reaksiyonlar) veya yiiz, dil ve bogazda
sismeye neden olarak yutmayi ve nefes almayi imkansiz hale getirebilir (anjiyo 6dem). Bu
reaksiyonlar 6limcil olabilir. Bir veya daha fazla semptom ortaya ¢iktigi anda, acil servise
gidin. Bu durumlarda, doktor artik lorazepam igeren ilaclar almamamzi ve diger tibbi
tirtinlerle hastah@miz i¢in tedaviye devam etmenizi 6nerecektir.

e Dolayssiyla gegmiste alkol ya da madde bagmhligmiz veya bagmllik problemleriniz varsa

veya ge¢miste olduysa bagimlihga sebep olabilir. ATIVAN EXPIDET® kullanmaktan
ka¢mmalismiz.
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e Depresyon yasiyorsaniz veya daha once yasadiysaniz, ATIVAN EXPIDET durumunuzu ve
intihara meyilinizi kétiilestirebilir.

e Her zaman farkinda olmasaniz bile yasam kosullarmizla yahut baska insanlarla iliskilerinizde
sikimtilarmiz varsa ATIVAN EXPIDET bu durumun tedavisi olarak gortilmemektedir.

e Karaciger problemleri yasiyorsaniz veya yasadiysaniz (karaciger yetmezligi) bu ilag
durumunuzu  kotiilestirebilir.  Doktorunuz  hangi dozun durumunuza uygun olacagmi
sOyleyecektir.

e Bobrek problemleri yastyorsaniz veya yasadiysamz. Doktorunuz hangi dozun durumunuza
uygun olacagmi sdyleyecektir.

Hafiza Bozukluklari
ATIVAN EXPIDET’i aldiktan sonra, neler oldugunu hatirlamakta zorluk yasayabilirsiniz. Bu
nedenle, bu ilac1 aldiktan sonra 7-8 saat uyumaniz tavsiye edilir.

Paradoksal Etkiler

ATIVAN EXPIDET beklenenlerin zitt1 zihinsel reaksiyonlara ve etkilere neden olabilir (paradoksal
etkiler) (bkz. BOlim 4). Bu etkiler cocuklarda ve yasllarda daha sik goriiliir. Bu etkileri yasarsaniz,
bu ilac1 nasil brrakacagmiz ile ilgili tavsiye i¢in doktorunuza danismniz.

Tolerans Gelismesi

Birka¢ hafta tekrar tekrar kullandiktan sonra bu ilacm etkinliginde bir azalma (tolerans)
yasayabilirsiniz. ATIVAN EXPIDET kisa siireli tedavi i¢in tavsiye edilir. Ayrica, bu ilacgla tedavi
alkoliin ve beyin fonksiyonlarmda depresyona neden olan diger ilaglara karsi1 hassasiyeti arttirir.

Bu nedenle, ATIVAN EXPIDET kullanirken, es zamanh alkol kullanimindan ve bu tir ilaglardan
ka¢milmah veya azaltiimaldir.

Bagmhlk Gelismesi
ATIVAN EXPIDET de dahil olmak lzere benzodiyazepinlerin kullanimy, ilaca (psikolojik bagmlilik)
daha fazla ihtiyag duyulmasina, istenmesine (psikolojik bagmllik) veya sadece ilag alndignda

iyilesen veya kaybolan fiziksel sorunlarin gelismesine neden olabilecek bagmmhliga neden olabilir
(fiziksel bagmmlilik) ).

Psikolojik ve fiziksel bagimlilik gelistirme olasiligy, bu ilagla tedavi dozu ve siresiyle birlikte artar.

ATIVAN EXPIDET’ e kars1 bagimhlik gelistirmeniz su durumlarda daha olasidir;

-fla¢ kullandmniz ya da kullanmaktaysaniz,

-Gegmiste ya da halen sik sik ve yiksek miktarda alkol tiikketiyorsaniz

-Gegmiste ya da halen yiksek miktarda ilag tlikettiyseniz

-Gegmiste ya da simdi nsanlarla iletisime ge¢me yahut yasam kosullariyla ilgili ¢esitli zorluklarmiz
varsa

Eger bagimhlik gelistikten sonra ATIVAN EXPIDET’i aniden birakirsaniz, yoksunluk semptomlarmi
yasayabilirsiniz. Bunlar;

e Siddetli semptomlar (ATIVAN EXPIDET’i uzun siire yiliksek dozlarda aldiktan sonra daha

olasidr): Kendinden ve dig diinyadan kopma veya yabancilagsma hissi, giiriiltiiye, fiziksel

3/12



temasa ve 1513a asmi duyarhlik artisi, bacaklarda veya kollarda uyusma ve karmcalanma,
hallsinasyonlar, deliryum, epileptik kriz ve nobetler. ATIVAN EXPIDET ile aym anda
depresyon i¢in ila¢ kullantyorsaniz, epileptik kriz ve nobet olasiligi artar.

e Diger belirtiler: bas agrisi, kas agrisi, asmt kaygi, duygusal stres, huzursuzluk, konfiizyon,
sinirlilik, sersemlik, mide bulantisy, ishal, istahsizlik, Gzlntlye yonelik duygu durum degisikligi,
depresyon, uykusuzluk, terleme, kulakta surekli ugultu, istemsiz viicut hareketleri, kusma,
karmcalanma hissi, algt bozuklugu, karm ve kas kramplari, titreme, heyecan, kalp atis
(carpmt1) algismda artis, daha hizh kalp atis1 (tasikardi), panik atak, bas donmesi, artmis
refleksler, son olaylar1 hatirlama yeteneginin kaybs, viicut isisinda ciddi artis

e Geri doénen (rebound) semptomlar: uykusuziuk ve kaygl. Bu semptomlar ATIVAN
EXPIDET’in kullanimmi gerektiren semptomlar ile aymdr ancak tedavinin ani kesilmesi
durumunda, bu ilagla tedaviye baslamadan oncekine kiyasla daha ciddi bir sekilde kisa bir
stire i¢in tekrar ortaya ¢ikabilir. Ayrica, ruh hali degisiklikleri, huzursuzluk, anksiyete ve
uyku bozukluklar yasayabilirsiniz.

Eger ATIVAN EXPIDET’i aniden brakmaymiz. Tedaviyi dogru sekilde brakmak icin
doktorunuzdan veya eczacmizdan tavsiye alniz.

Yashysaniz ve/veya 0zel saglk sorunlarmiz varsa

Yaghysaniz ve/veya ¢ok diiskiinseniz veya ciddi beyin hastaligmz varsa (ozellikle serebral
arteriyoskleroz), ATIVAN EXPIDET’in etkilerine karsi daha duyarli olabilirsiniz. Eger kan
basmcmiz diisiikse, bu ilag kan basmcmizda daha sik diisiis olmasma neden olabilir.

Bu nedenle bu ilag miimkiin olan en diisiik dozda kullanimahdir veya kullamlmamahdir.

Ciddi karaciger problemleriniz varsa

Mental konfiizyon, bilin¢g durumunun degismesi veya koma gibi serebral semptomlarla birlikte veya
bu semptomlar olmadan ciddi  karaciger  problemleri  yasiyorsaniz,  durumunuzu
kotiilestirebileceginden ATIVAN EXPIDET kullanmlmamahdir.

Cocuklar ve Ergenler

ATIVAN EXPIDET’in 12 yasm altinda ¢ocuklarda etkililik ve giivenliligi bilinmemektedir.
Doktorunuz duruma gore cocuklarda bu ilacn kullanihp kullanilmayacagma karar verecektir.
ATIVAN EXPIDET ile tedavi miimkiin oldugunca kisa siireli olmaldir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lutfen doktorunuza
danismiz.

ATIVAN EXPIDET®’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Alkol sersemligi arttrrabileceginden bu ilagla olusan biling durumunu azaltabileceginden ATIVAN

EXPIDET alrrken alkol tiketmeyiniz. Bu ayrica ara¢ ve makine kullanma yetenegnin de ciddi
oranda bozulmasma neden olur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz veya hamile kalmayr diisiiniiyorsaniz
doktorunuza danismadan ATIVAN EXPIDET® kullanmaymiz.

Hamilelik suresince, ¢zellikle hamileligin ik 3 aymnda konjenital fetal malformasyonlara neden
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olabileceginden lorazepam kullanilmamahdir.
e Eger ciddi sebeplerle hamileligin son ii¢ aymda, dogum sirasinda bu ilaci kullantysaniz, yeni
doganda asagidaki semptomlar gozlenebilir:
o Azalmis motor aktivite
Kas zayifig
Solunum hizinda hafif azalma
Diistik viicut sicakhgi
Birkac saniye suresinde solunumun kesilmesi (apne)
Beslenme problemleri
Soguga ve takip eden metabolik degisikliklere karsi diisiik direng
o Cilt ve mukozanm sarilagsmasi (sarilik)
e Eger bu ilact hamileligin sonlarmda, dogumdan hemen sonra uzun siire alrsaniz; yeni
doganda fiziksel bagmliik semptomlar1 veya yoksunluk semptomlar: gelisebilir

O O O O O O

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ATIVAN EXPIDET®’in anne siitiine gecer. Doktorunuz emzirme srasmda ATIVAN EXPIDET
alip alamayacagmiza karar verecektir. Eger bu ilaci alirken emziriyorsamz, yeni doganda sersemlik
goriilebilir ve azalmis beslenme kapasitesi olabilir.

Ara¢ ve makine kullanim

ATIVAN EXPIDET® ile tedavi srrasnda uykulu veya sersem hissediyorsaniz ara¢ veya makine
kullanmamahsmiz. ATIVAN EXPIDET amnezi, degismis konsantrasyon kapasitesi ve kas
fonksiyonu degisikliklerine neden olabilir. Ozellikle ATIVAN EXPIDET kullanimi éncesi yeterli
uyumadiysaniz biling diizeyiniz degisebilir.

ATIVAN EXPIDET in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Urin icerisinde yer alan miktarlari nedeniyle yardmci maddeler herhangi bir uyar
gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanin

Baska ilaglar kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysamz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza soyleyiniz.

ATIVAN EXPIDET’in opioidler (giichi agr1 kesiciler, substitiisyon tedavisi ve baz oksiiriik ilaglari)
ile birlikte kullanmm sersemlik solunum gii¢ligii (solunum baskilanmasi), koma riskini arttirabilir ve
hayati tehdit edici olabilir. Bu nedenle, birlikte kullanim sadece diger tedavi segenekleri ile tedavi
miimkiin olmadiginda diistiniilmelidir.

Ancak eger doktorunuz ATIVAN EXPIDET’1 opioidler ile birlikte recetelerse doz ve birlikte tedavi
stiresinin doktorunuz tarafindan smirlandirilmasi gerekir.
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Doktorunuza aldigmiz tiim opiod ilaglar ile ilgili bilgi veriniz ve doktorunuzun 6nerdigi dozu alniz.
Yukarida sayilan belirti ve semptomlarm farknda olmalari1 i¢in arkadaglarmizi ve akrabalarmizi
bilgilendirmeniz yardimci olabilir. Bu semptomlari yasarsaniz doktorunuzla iletisime geginiz.

Asagidaki ilaglar1 ATIVAN EXPIDET ile birlikte ahyorsaniz doktorunuza soyleyiniz. ATIVAN
EXPIDET ile bu ilaglar dikkath kullaniimahdr:

Tiim beyin fonksiyonlarmda belirgin bir azalmaya neden olan asagidaki gibi ilaglar:
Sakinlestirici ajanlar ve uyku yardimcilari (barbitiiratlar, hipnotikler / sedatifler)
Belli psikolojik hastaliklarm tedavisinde kullanilan ilaglar (antipsikotikler)
Kaygi tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (anksiyolitikler)
Depresyon tedavisinde kullamilan ilaclar (antidepresanlar)
Cok siddetli akut veya kronik agri tedavisinde kullanilan ilaclar (narkotik analjezikler,
opioidler)

o Epileptik ndbetlerin tedavisinde kullanilan ilaglar (antiepileptikler)

o Anestezikler

o Alerjik reaksiyonlarm tedavisinde kullanilan ilaclar (sedatif antihistaminikler),
Anestezikler ile uygulandiginda ATIVAN EXPIDET psikolojik bagmlilik gelisim olasiignda
artis ile 6foriye (asir giilme, mutluluk hali) neden olabilir
Klozapin (diisiince bozukluklarmi tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag). ATIVAN EXPIDET ile
birlikte kullanildiginda daha derin sedasyon, tiikUriik salgismda artis ve hareket koordinasyonunda
kayba neden olabilir.
Valproat (epileptik ataklarm tedavisinde kullanidan ilag). ATIVAN EXPIDET’in etkilerini
arttirabilir. Bu durumda doktorunuz ATIVAN EXPIDET’in dozunu yariya diislirebilir.
Probenesit (gut tedavisinde kullamilan ilag). ATIVAN EXPIDET’in etkilerini arttirabilir. Bu
durumda doktorunuz ATIVAN EXPIDET’in dozunu yariya diistirebilir.
Teofilin ve aminofilin (bronsiyal astimmn tedavisinde kullanilan ilaclar). ATIVAN EXPIDET’in
etkilerini arttirabilirler.
Loksapin (diisiince bozukluklarm tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag). ATIVAN EXPIDET ile
kullanimi olaylara ve insanlara karsi asmwt pasiflik ve eylemsizlik (6rn. hareket edememe ve
konusamama), solunum hizinda belirgin diisiis ve kan basmcmnda diistis ile karakterize bir duruma
neden olabilir.
Baklofen (kas gevsetici olarak kullanilan ilac)
Kafein (esas olarak kahvede ve bazi enerji iceceklerinde bulunan bir madde). ATIVAN
EXPIDET in etkilerini azaltabilir.

O O O O O

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ila¢ kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmniz ise, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.

ATIVAN EXPIDET® nasil kullamhir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
ATIVAN EXPIDET®’i, her zaman doktorunuzun size anlattigi sekilde kullanmiz. Nasil
kullanacagmizdan emin degilseniz doktorunuza veya eczacmiza damsiniz.

Doktorunuz dozu ve tedavi siiresini belirlediginde, kigisel durumunuzu ve ihtiyaglarmizi dikkate alir ve
miimkiin olan en kisa siireli tedavi i¢in etkili en diisiik dozu verir. Genellikle, ilacin yavas yavas
kesilmesi de dahil tedavi siiresi 2 ya da 3 ay1 gegmez. Doktorunuz tedavinin sirdurtilmesine gerek

6/12



olup olmadigmi diizenli olarak degerlendirecektir. Kesilme belirtilerinin ortaya ¢ikmamasi ya da
sikayetlerin tekrar ortaya ¢ikmamasi igin, tedavi aniden degil yavas yavas kesilmelidir.

Kaygi tedavisinde olagan doz, giinde iki veya ii¢ kez 1 mg’dir. Bununla beraber, genel duruma gore,
doktorunuz giinde 1 ile 10 mg arasmnda bir doz Onerebilir. En yliksek dozu, gece yatmadan once
almiz.

Kaygi veya gegici stresten kaynaklanan uykusuzluk i¢in ginde 0,5-4 mg’lik tek doz, genellikle yatma
vaktinde verilebilir.

Ameliyat oncesi sakinlestirici amagla kullanim i¢in 2-4 mg dozun cerrahi islemden bir gece 6nce
ve/veya 1-2 saat Once verilmesi tavsiye edilir.

Kanser tedavisinden once kullamlan standart bulanti giderici ilaglara ilave olarak oOnerilen doz,
kemoterapiden onceki gece yatarken 1 mg ve/veya kemoterapiden 1 saat dnce 1 mg’dir ve eger
gerekirse kemoterapiden 6 ve 12 saat sonra tekrarlanir.

Uygulama yolu ve metodu:
ATIVAN EXPIDET® agiz yoluyla alnmalidr. ATIVAN EXPIDET® tabletler suyla ya da susuz

almabilir. Bu tabletler, dil lizerine yerlestirildiginde hizla erirler.

EXPIDET tabletler, normal tabletlere gére daha ince ve daha yumusaktir. Bu nedenle, bu tabletleri
daha dikkatli kullanmiz. Agizda ¢abuk eriyen EXPIDET tabletler, kapah blisterlerde sunulmaktadr.
EXPIDET tableti ¢ikarmak i¢in Once yapragt kaldirmiz, daha sonra ters taraftan hafifce
BASTIRARAK tableti ¢ikarmiz.

Tableti ambalajdan ¢ikarmak i¢in:

1. aliminyum folyonun kenarmi hafif¢ce kaldirmiz;
2. aliminyum folyoyu ¢ekerek a¢miz;

3. tableti yuvadan hafifce itiniz;

4. tableti yuvadan hafif¢e iterek ¢ikarmniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanima:

ATIVAN EXPIDET® 12 yasmdan kiigiik ¢ocuklarda kullanimamahdir. Doktorunuz saghk
durumuna bagh olarak ATIVAN EXPIDET uygulanip uygulanmayacagma karar vermelidir. Tedavi
miimkiin oldugunca kisa siirmelidir.

Yashlarda kullanima:
Yash ya da diiskiin hastalarda daha diisiik bir doz ya da daha az siklkta kullanim onerilir. Bu
hastalar doktorlar1 tarafindan dikkatle gozlemlenir. Doz, ilaca verilen tepkiye gore ayarlanir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi

Karaciger ya da bobrekleri az ¢alisan hastalarda daha diisiik bir doz ya da daha az siklikta kullanim
Onerilir. Bu hastalar doktorlar1 tarafindan dikkatle gdzlemlenir ve doz, ilaca verilen tepkiye gore
ayarlanir.

Solunum bozuklugu olan hastalar
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Kronik solunum bozukluklari olan hastalarda, daha diisiik bir doz ya da daha az siklikta kullanim
onerilir. Bu hastalar doktorlar1 tarafindan dikkatle gézlemlenir ve doz, ilaca verilen tepkiye gore
ayarlanir.

Doktorunuz tarafindan belirlenen ATIVAN EXPIDET® tabletin giinlik sayisma ve tedavi siiresine
titizlikle uyunuz.

Tedavinin uzatilmasi halinde ya da yiksek dozlarda, tedavi dozlar1 yavas yavas azaltilarak
kesilecektir.

Eger ATIVAN EXPIDET®'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
varsa, doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ATIVAN EXPIDET® kullandiys aniz

ATIVAN EXPIDET® ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullannmigsaniz hemen bir doktora
veya en yakin hastaneye basvurunuz.

Hicbir zaman size recetelenenden daha fazla ila¢g almamaniz dnemlidir. Genel olarak, alkol veya
diger ilaglarla aym zamanda almmadigi durumda yanhslkla recetelenenden daha fazla bir doz
almanizin hayati risk olusturmasi beklenmez.

Semptomlar:
Hafif seyreden durumlarda asagidaki semptomlar olusabilir:

e gobrme bulanikhg, sersemlik, oryantasyon bozuklugu ve duyu fonksiyonlarmin zayiflamasi
e konusma bozukluklari

e  zihin karigikhg

e siirekli uyuma ve normal uyaranlara yanitm azalmasi

e mesaneyi tamamen bosaltamama

e cinsel istekte degisiklikler

Daha ciddi durumlarda, intihar amaciyla ¢ok miktarda ila¢ alndiginda veya bu ilag alkolli igeceklerle
veya biling durumunu ve temel beyin fonksiyonlarmi azaltan diger ilaglarla birlikte alindiginda,
asagidaki semptomlar olusabilir:

o hareketleri koordine etme yeteneginde diisiis

e kas zayithg

e diisiik kan basmnci

e asiri sersemlk

e builacn beklenen etkilerinin tersi semptomlar (paradoksal etkiler)

e tUm merkezi sinir sistemi fonksiyonlarmnmn azalmasi

e kalp fonksiyonunun azalmasi

e solunumun azalmasi

e koma
o Olim
Tedavi

Size regetelenenden daha fazla ATIVAN EXPIDET kullandiysaniz hemen bir doktora veya en
yakmn hastaneye basvurunuz. Eger bilinciniz yerindeyse, ilaci aldiktan sonra 1 saat i¢inde kusmaniz
saglanacaktir. Eger bilinciniz yerinde degilse gastrik lavaj (mide yikanmasi) yapilacaktir. Eger bunlar
yeterli degilse, ATIVAN EXPIDET’in absorpsiyonunu azaltmak icin size aktif komiir veya
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ATIVAN EXPIDET in etkilerine kars1 gelen flumazenil isimli ilag¢ verilecektir.
Bos bile olsa, kullandigmiz ila¢ blisterini de daima birlikte gotiiriiniiz.

ATIVAN EXPIDET’i kullanmay1 unuturs amz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bir ATIVAN EXPIDET® dozunu almay1 unuttuysaniz (ilact aldiktan sonra yeterli bir siire (7-8 saat)
dinlenebileceginize emin olduktan sonra) hatirlar hatrlamaz dozunuzu almiz. Unutulan bir dozu
dengelemek i¢in ¢ift doz almaymiz. Eger bir dozdan daha fazla atladigmizi diisiiniiyorsaniz
doktorunuz ile iletisime geginiz.

Bu ilacm kullanimiyla ilgili daha baska sorularmiz oldugu takdirde, doktorunuza veya eczacmiza
danismiz.

ATIVAN EXPIDET® ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

Tedavi bir anda kesilmemelidir, yavas yavas kesilmelidir. Doktorunuz tedaviyi nasil brrakacagmzi
sOyleyecektir.

Eger ATIVAN EXPIDET’i kullanmay1 aniden durdurursaniz veya dozu aniden diisiiriirseniz gegici
yoksunluk semptomlari veya geri gelen (rebound) semptomlar gelistirebilirsiniz.

Bu ilacm kullanmu ile ilgili ilave sorularmiz varsa, doktorunuza veya eczacmiza sorunuz

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi ATIVAN EXPIDET®’in igeriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde
yan etkiler olabilir. Olas1 yan etkiler genellikle benzodiyazepin tedavisinin basinda ortaya ¢ikar. Genel
olarak, tedavi devam ettikge veya doz diisiirildiigiinde, bu etkiler azalr.

Asagidakilerden biri olursa ATIVAN EXPIDET’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6limiine basvurunuz;

- Siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik sok)

- Yiiz, dil ve bogazda sislik olmas1 ve bunun sonucunda yutkunma ve nefes almada giicliik.

- Ilacm uygulanmasmndan sonra hatrlamakta zorluk (anterograd amnezi). Buna davranissal
degisiklikler eslik edebilir.

-llaca fiziksel bagmlilik

-Tlaca psikolojik bagmlilik

-Yoksunluk belirtileri (bkz. Bolim 2)

-Geri donen semptomlar (rebound semptomlari (bkz. BOluim 2)

-Koma

-Intihar diisiinceleri, intihar girisimi

-ATIVAN EXPIDET veya diger benzeri ilaglarm (benzodiyazepinler) asmwi kullanmi (kotiye
Kullanmi)

-Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda ciddi azalma, enfeksiyonlara yatkinhgm artmasi

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek
olabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygmn : 10 hastanmn en az 1’inde gorulebilir.

Yaygn . 10 hastanmn birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla gorlebilir.
Yaygmn olmayan : 100 hastanmn birinden az, fakat 1000 hastanmn birinden fazla goriilebilir.
Seyrek . 1.000 hastanmn birinden az, fakat 10.000 hastanmn birinden fazla gorUlebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanmn birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz; doktoronuza séyleyiniz:
Beklenenin tersi olan etkiler (paradoksal etkiler) (bkz. Bolim 2)

Bunlar;

-depresyon veya maskelenen depresyonun ortaya ¢ikmasi veya mevcut depresyonun kotiilesmesi
- huzursuzluk

- ajitasyon

- sinirlilik

- saldirganlik

- hayal kiriklig1 hissi

- Ofke

- kabuslar

- hallisinasyonlar

- gergegi dogru yorumlamada zorluklar ve diisiince bozukluklari
- davranig degisiklikleri

- guin boyunca da dahil olmak lizere uyusukluk,

- sersemlik

- hareketleri koordine etme yeteneginin kaybi

- uyku bozukluklari, uykusuziuk

- kafa karigikhgi

- seks dirtUstinde degisiklikler

- kaygt durumlari

- diismanca tutum

- genel heyecan

- cinsel uyariima

- cinsel doruga erigsme yeteneginin azalmasi (orgazm)
- yorgunluk

- iktidarsizlik

Yaygin:
e Kas zayiflig

Yaygin Olmayan
e Mide bulantisi

Bilinmiyor:

e kanda bulunan hicrelerin hepsinde azalma;
e kandaki trombosit sayisinda azalma;
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e asm duyarlilk reaksiyonlars,

e sivi tutulmasi ve kandaki sodyum seviyelerinin azalmasma neden olan antidiiretik hormonun
asm1 salgilanmasi ile karakterize edilen hastalik

e vicutta ve kandaki sodyum seviyelerinde azalma;

e istah degisiklikleri,

e kan sodyum seviyelerinde azalma;

e inhibisyon kaybr,

e uyum kaybr,

e agmi giilme, mutluluk hali (6fori);

e duygular hissetme kapasitesinin azalmasi;

¢ icgudisel hareketleri kontrol eden sinir merkezlerinin degistirilmesi. Bu; titreme, sersemlik,
konusma problemlerine (ekstrapiramidal semptomlar) neden olabilir

e nobet / epileptik kriz;

e amnezi;

e dikkatin azalmasi ve / veya konsantrasyonun azalmast;

e hiling durumunda azalma;

e cildinizin renginde, kan basmcinda, kalp atis huizinda, tlkirik salgismda ve diger istemsiz sinir
fonksiyonlarmda degisiklik gibi epileptik bir krizin eslik edebilecegi semptomlar

e denge bozukluklars;

e kararsizlik hissi;

e bas agrisy

e ¢ift veya bulanik gérme gibi gorme bozukluklarr,

e 0z fonksiyon bozukluklari;

e viicut sicakh@inda diistis;

e kan basmcmda azalma;

e solunum depresyonu;

e hirkac saniye nefes kesilmesi (apne);

e ilacialmadan 6nce mevcut olan gece apnesinin kotiilesmesi,

e solunum gii¢ligii olan kronik akciger hastahgmnda kétiilesme,

e mide ve bagrsak bozukluklari

e kabizlk;

e alerjik cilt reaksiyonlary;

o kismi kellik (alopesi);

e cilt ve mukozann sararmasi (sarilik);

e mesanenin tamamen bosalmamasi (idrar retansiyonu;

e bilirubin, aminotransferaz ve alkalin fosfatazn kan seviyelerinde artis (karaciger tarafindan
uretilen maddeler) .

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan etkileri www .titck.gov.tr
sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarah yan etki
bildirim hattm1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkida daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksmiz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacnizi bilgilendiriniz.

5.  ATIVAN EXPIDET®in saklanmas1
ATIVAN EXPIDET®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.

ATIVAN EXPIDET®’i 25°C altnda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanimayan ilaglari ¢ope atmayiniz. Cevre ve Sehircilik
Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ATIVAN EXPIDET®’i kullanmaymiz.

Ruhsat Sahibi:
Pfizer PFE Ilaglar1 A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri:
Catalent U.K. Swindon Zydis Ltd., ingiltere

Bu kullanma talimati 18.11.2020 tarihinde onaylannustir.
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