KULLANMA TALIMATI

ATIVAN EXPIDET® 1 mg tablet
Agizdan alhinir.

Etkin madde: Her tablet 1 mg lorazepam icermektedir.
Yardimci maddeler: Jelatin, mannitol. Uriin, sigir kaynakli jelatin hammaddesi icermektedir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ATIVAN EXPIDET nedir ve ne icin kullanilir?

2. ATIVAN EXPIDET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ATIVAN EXPIDET nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ATIVAN EXPIDET’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ATIVAN EXPIDET nedir ve ne i¢cin kullanilir?

ATIVAN EXPIDET lorazepam etkin maddesini igerir. Lorazepam benzodiyazepinler ad1 verilen
bir ila¢ grubundadir ve merkezi sinir sistemine etki ederek kaygiy1 azaltir (anksiyolitik etki),
normal uykuya yakin bir uykuyu destekler (hipnotik etki), duygu durumunu iyilestirir ve psikolojik
strese kars1 duygusal reaksiyonlarin siddetini azaltir (trankilizan etki).

ATIVAN EXPIDET 1 mg Tablet 20 tabletlik blister ambalajlarda bulunmaktadir.

ATIVAN EXPIDET asagidaki durumlar ciddi oldugunda ve normal giinlilk yasamda aksamaya
neden oldugunda kisa siireli tedavi olarak kullanilir:

e Kaygi ve kaygi ile iligkili duygusal stres durumlari

e Uykusuzluk

2. ATIVAN EXPIDET’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ATIVAN EXPIDET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Benzodiyazepinlere ya da bu ilacin i¢indeki yardime1r maddelerden herhangi birine karst agirt
duyarli (alerjik) iseniz,

e (Ciddi solunum bozukluklarindan (solunum yetmezligi) yakiniyorsaniz,

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

o Kas giigsiizliigliniiz ve asir1 yorgunlugunuz (myastenia gravis) varsa,
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e (Ciddi karaciger problemleriniz varsa (karaciger yetmezligi),

e (GOz tansiyonunuz (akut dar acili glokom) varsa,

e Eger hamile oldugunuzu ya da olabileceginizi diislinliyorsaniz, (hamilelik ve emzirme
boliimlerine bakiniz)

e Eger hamile kalmay1 planliyorsaniz

ATIVAN EXPIDET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ATIVAN EXPIDET ile tedavi miimkiin oldugunca kisa olmalidir. Uykusuzluk tedavisi i¢in 4
haftadan, kaygi (ankisiyete) tedavisi icin ise 8-12 haftadan fazla siirmemelidir. Onerilen tedavi
stiresi dozu kademeli olarak azaltmak i¢in gereken siireyi de igerir. (Bkz. Boliim 3 Ativan Expidet
nasil kullanilir?)

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse ATIVAN EXPIDET almadan 6nce
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz:
e Builag nefes alma yeteneginizi azaltabilir, nefes alma problemleriniz varsa veya olmussa,
solunum problemleri agsagidaki kosullar ile iligkilendirilebilir:

- Kalp problemleriniz varsa (kalp yetmezIligi);

- Tansiyon diistikliigiiniiz 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 sorunlariniz varsa (uyku apnesi)

Bu durumlardan herhangi birini yastyorsaniz ve ATIVAN EXPIDET ile tedaviye baglamak
zorunda kalirsaniz, diizenli olarak doktor kontroliinde olmalisiniz.

e Benzodiyazepinlere karsi alerjikseniz veya gecmisinizde alerjiniz olduysa, bu ila¢ ani
baslangicli siddetli alerjik reaksiyonlara (anafilaktik reaksiyonlar) veya yiiz, dil ve bogazda
sismeye neden olarak yutmay1 ve nefes almay1 imkansiz hale getirebilir (anjiyo 6dem). Bu
reaksiyonlar 6liimcil olabilir. Bir veya daha fazla semptom ortaya ¢iktig1 anda, acil servise
gidin. Bu durumlarda, doktor artik lorazepam igeren ilaglar almamanizi ve diger tibbi
iirlinlerle hastaliginiz i¢in tedaviye devam etmenizi onerecektir.

e Dolayisiyla ge¢miste alkol ya da madde bagimliliginiz veya bagimlilik problemleriniz
varsa veya gecmiste olduysa bagimliliga sebep olabilir. ATIVAN EXPIDET kullanmaktan
kaginmalisiniz.

e Depresyon yasiyorsaniz veya daha once yasadiysaniz, ATIVAN EXPIDET durumunuzu
ve intihara meyilinizi kdtiilestirebilir.

e Her zaman farkinda olmasaniz bile yasam kosullarinizla yahut baska insanlarla
iligkilerinizde sikintilariniz varsa ATIVAN EXPIDET bu durumun tedavisi olarak
gorliilmemektedir.

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

e Bobrek problemleri yasiyorsaniz veya yasadiysaniz. Doktorunuz hangi dozun durumunuza

uygun olacagini sdyleyecektir.
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Hafiza Bozukluklari
ATIVAN EXPIDET’1 aldiktan sonra, neler oldugunu hatirlamakta zorluk yasayabilirsiniz. Bu
nedenle, bu ilac1 aldiktan sonra 7-8 saat uyumaniz tavsiye edilir.

Paradoksal Etkiler

ATIVAN EXPIDET beklenenlerin zitti zihinsel reaksiyonlara ve etkilere neden olabilir
(paradoksal etkiler) (bkz. Boliim 4). Bu etkiler ¢cocuklarda ve yaglilarda daha sik goriiliir. Bu
etkileri yasarsaniz, bu ilaci nasil birakacaginiz ile ilgili tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

Tolerans ve bagimlilik gelisimi, yoksunluk reaksiyonlari1 ve madde kotiiye kullanim

Siirekli kullanimdan sonra bu ilacin etkililiginde (tolerans) bir azalma yasayabilirsiniz. Bu ilag kisa
stireli tedavi igin Onerilmektedir.

Bu ilagla tedavi, alkol ve beyin fonksiyonlarinmi etkileyen diger ilaglarin etkilerinin hassasiyetini
de artirir. Bu nedenle, alkol veya bu tip ilaglar aliyorsaniz doktorunuzla konusunuz.

ATIVAN EXPIDET de dahil olmak iizere benzodiazepinlerin kullanimi bagimlilia yol agabilir.
Bagimlilik riski yiiksek dozlarda ve siirekli kullanimda artar. Alkol veya madde kétiiye kullanimi
Oykiisii varsa ve 6nemli kisilik bozukluklar1 olan hastalarda bagimlilik riski de artar.

Asagidaki durumlarda doktorunuzla konusunuz:

- Yasadis1 maddeler kullandiysaniz veya su anda kullaniyorsaniz.

- Diizenli olarak alkol tiiketiyorsaniz veya gecmiste sik sik yiiksek miktarlarda alkol tiikketmigseniz.
- Gegmiste veya su anda biiylik miktarlarda ilag alma isteginiz varsa.

- Kisilik bozukluklariniz varsa, 6rnegin diger insanlarla etkilesimde zorluk ¢ekiyorsaniz veya bu
sorunlarin farkinda olmasaniz bile hayattaki bazi durumlarda zorluk ¢ekiyorsaniz.

Prensip olarak benzodiazepinler sadece kisa siireler i¢in kullanilmali ve kademeli olarak
kesilmelidir. Tedaviye baglamadan 6nce, siz ve doktorunuz ilacit ne kadar siireyle alacaginizi
kararlastirmalisiniz.

[lac1 almay1 aniden birakirsaniz veya dozu hizla azaltirsaniz, yoksunluk reaksiyonlar1 meydana
gelebilir. Bu ilac1 aniden kesmeyiniz. Tedaviyi nasil durduracaginiz konusunda doktorunuzdan
tavsiye isteyiniz.

Bazi yoksunluk reaksiyonlar1 hayati tehdit edici olabilir.

Yoksunluk semptomlari hafif depresif ruh hali ve uykusuzluktan kas ve karin kramplari, kusma,
terleme, titreme ve nobetlerle seyreden major semptomlara kadar degisebilir. Hayat1 tehdit eden
reaksiyonlar da dahil olmak iizere daha siddetli yoksunluk belirtileri ve semptomlar1 deliryum
tremens, depresyon, haliisinasyonlar, mani, psikoz, ndbetler ve intihar1 igerebilir. Epileptik
nobetler/ndbetler, onceden ndbet bozuklugu olan hastalarda veya antidepresanlar gibi nébet esigini
diisiiren diger ilaglart alan hastalarda daha sik goriilebilir.

Diger yoksunluk reaksiyonlar1 sunlart igerebilir: bas agrisi, kaygi, huzursuzluk, stres, kafa
karisiklig ve sinirlilik, depresif ruh hali, bas donmesi hissi, kendinden veya dis diinyadan kopma
veya yabancilagsma hissi, giiriiltii algisinda asirt artig, kulak ¢inlamasi, karincalanma ve kol ve
bacaklarda uyusma, 1518a, giiriiltiiye ve fiziksel temasa kars1 hassasiyet/algida degisiklik, istemsiz
hareketler, mide agrisi, istahsizlik, ishal, panik atak, kas agrisi, heyecanlanma hali, kalp atis1
algisinda artis (carpint1), kalp atisinda hizlanma (tasikardi), denge kaybi hissi, reflekslerde artis,
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son olaylar1 hatirlama yeteneginin kaybi ve viicut 1s1sinda artis. Bu ilacin regete edilmesine neden
olan semptomlar da kisa bir siire i¢in tekrarlayabilir (geri donme fenomeni).

ATIVAN EXPIDET’i ailenize veya arkadaglariniza vermeyiniz. Bu ilac1 baskalarina zarar
vermeyecek sekilde giivenli bir sekilde saklayiniz.

Yashiysaniz ve/veya 6zel saglik sorunlariniz varsa

Yaghysaniz ve/veya ¢ok diiskiinseniz veya ciddi beyin hastaliginiz varsa (6zellikle serebral
arteriyoskleroz), ATIVAN EXPIDET’in etkilerine karst daha duyarli olabilirsiniz. Eger kan
basinciniz diisiikse, bu ila¢ kan basincinizda daha sik diisiis olmasina neden olabilir.

Bu nedenle bu ilag miimkiin olan en diisiik dozda kullanilmalidir veya kullanilmamalidir.

Ciddi karaciger problemleriniz varsa

Mental konfilizyon, biling durumunun degismesi veya koma gibi serebral semptomlarla birlikte
veya bu semptomlar olmadan ciddi karaciger problemleri yasiyorsaniz, durumunuzu
kotiilestirebileceginden ATIVAN EXPIDET kullanilmamalidir.

Cocuklar ve Ergenler

ATIVAN EXPIDET’in 12 yasin altinda ¢cocuklarda etkililik ve giivenliligi bilinmemektedir.
Doktorunuz duruma gore ¢ocuklarda bu ilacin kullanilip kullanilmayacagina karar verecektir.
ATIVAN EXPIDET ile tedavi miimkiin oldugunca kisa siireli olmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

ATIVAN EXPIDET in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

Alkol sersemligi arttirabileceginden bu ilagla olusan biling durumunu azaltabileceginden
ATIVAN EXPIDET alirken alkol tiikketmeyiniz. Bu ayrica ara¢ ve makine kullanma yeteneginin
de ciddi oranda bozulmasina neden olur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz veya hamile kalmay1 diisiinliyorsaniz
doktorunuza danismadan ATIVAN EXPIDET kullanmayiniz.

Hamilelik siiresince, Ozellikle hamileligin ilk 3 ayinda konjenital fetal malformasyonlara
(dogumda mevcut olan yapisal veya islevsel bozukluk) neden olabileceginden lorazepam
kullanilmamalidir.
e Eger ciddi sebeplerle hamileligin son ii¢ ayinda, dogum sirasinda bu ilaci kullandiysaniz,
yeni doganda asagidaki semptomlar gozlenebilir:
Azalmis motor aktivite
Kas zayifligi
Solunum hizinda hafif azalma
Diisiik viicut sicakligi
Birkag saniye siiresinde solunumun kesilmesi (apne)
Beslenme problemleri
Soguga ve takip eden metabolik degisikliklere kars1 diisiik direng
o Cilt ve mukozanin sarilagsmasi (sarilik)
e Eger bu ilact hamileligin sonlarinda, dogumdan hemen sonra uzun siire alirsaniz; yeni
doganda fiziksel bagimlilik semptomlar1 veya yoksunluk semptomlar1 gelisebilir

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ATIVAN EXPIDET’in anne siitiine geger. Doktorunuz emzirme sirasinda ATIVAN EXPIDET
alip alamayacaginiza karar verecektir. Eger bu ilaci alirken emziriyorsaniz, yeni doganda
sersemlik goriilebilir ve azalmis beslenme kapasitesi olabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

ATIVAN EXPIDET ile tedavi sirasinda uykulu veya sersem hissediyorsaniz ara¢ veya makine
kullanmamalisiniz. ATIVAN EXPIDET amnezi, de8ismis konsantrasyon kapasitesi ve kas
fonksiyonu degisikliklerine neden olabilir. Ozellikle ATIVAN EXPIDET kullanimi 6ncesi yeterli
uyumadiysaniz biling diizeyiniz degisebilir.

ATIVAN EXPIDET in iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uriin igerisinde yer alan miktarlar1 nedeniyle yardimci maddeler herhangi bir uyar
gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Baska ilaglar kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza sdyleyiniz.

ATIVAN EXPIDET in opioidler (giiclii agr1 kesiciler, ikame tedavisi ve bazi dksiiriik ilaglar) ile
birlikte kullanimi sersemlik solunum gii¢liigli (solunum baskilanmasi), koma riskini arttirabilir
ve hayat1 tehdit edici olabilir. Bu nedenle, birlikte kullanim sadece diger tedavi segenekleri ile
tedavi miimkiin olmadiginda diigtintilmelidir.

Ancak eger doktorunuz ATIVAN EXPIDET’i opioidler ile birlikte recetelerse doz ve birlikte
tedavi siiresinin doktorunuz tarafindan sinirlandirilmasi gerekir.

Doktorunuza aldigmiz tiim opiod ilaglar ile ilgili bilgi veriniz ve doktorunuzun 6nerdigi dozu
almz. Yukarida sayilan belirti ve semptomlarin farkinda olmalar1 i¢in arkadaslarinizi ve
akrabalarinizi bilgilendirmeniz yardimci olabilir. Bu semptomlar1 yasarsaniz doktorunuzla
iletisime ge¢iniz.

Asagidaki ilaglart ATIVAN EXPIDET ile birlikte altyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. ATIVAN
EXPIDET ile bu ilaglar dikkatli kullanilmalidir:
e Tiim beyin fonksiyonlarinda belirgin bir azalmaya neden olan asagidaki gibi ilaglar:
Sakinlestirici ajanlar ve uyku yardimcilar1 (barbitiiratlar, hipnotikler / sedatifler)
Belli psikolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (antipsikotikler)
Kaygi tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (anksiyolitikler)
Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (antidepresanlar)
Cok siddetli akut veya kronik agr1 tedavisinde kullanilan ilaglar (narkotik analjezikler,
opioidler)

o Epileptik ndbetlerin tedavisinde kullanilan ilaglar (antiepileptikler)

o Anestezikler

o Alerjik reaksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (sedatif antihistaminikler),
Anestezikler ile uygulandiginda ATIVAN EXPIDET psikolojik bagimlilik gelisim
olasiliginda artis ile 6foriye (asir1 giilme, mutluluk hali) neden olabilir.

O O O O O
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e Klozapin (diislince bozukluklarini tedavi etmek icin kullanilan bir ilag). ATIVAN EXPIDET
ile birlikte kullanildiginda daha derin sedasyon, tilikiiriik salgisinda artis ve hareket
koordinasyonunda kayba neden olabilir.

e Valproat (epileptik ataklarin tedavisinde kullanilan ilag). ATIVAN EXPIDET’in etkilerini
arttirabilir. Bu durumda doktorunuz ATIVAN EXPIDET ’in dozunu yariya diistirebilir.

e Probenesid (gut tedavisinde kullanilan ilag). ATIVAN EXPIDET in etkilerini arttirabilir. Bu
durumda doktorunuz ATIVAN EXPIDET ’in dozunu yariya disiirebilir.

e Teofilin ve aminofilin (bronsiyal astimin tedavisinde kullanilan ilaglar). ATIVAN
EXPIDET in etkilerini arttirabilirler.

e Loksapin (diisiince bozukluklarini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag). ATIVAN EXPIDET
ile kullanimi olaylara ve insanlara kars1 asir1 pasiflik ve eylemsizlik (6rn. hareket edememe ve
konusamama), solunum hizinda belirgin diisiis ve kan basincinda diislis ile karakterize bir
duruma neden olabilir.

e Baklofen (kas gevsetici olarak kullanilan ilag)

e Kafein (esas olarak kahvede ve bazi enerji iceceklerinde bulunan bir madde). ATIVAN
EXPIDET in etkilerini azaltabilir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise,
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ATIVAN EXPIDET nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
ATIVAN EXPIDET’i, her zaman doktorunuzun size anlattigi sekilde kullaniniz. Nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doz ve tedavi siiresi kisisel durumunuza goére ayarlanmalidir. Doktorunuz size, miimkiin olan en
kisa siirede miimkiin olan en diisiik dozu alabilmeniz igin, tabletlerin dozu, giinliikk uygulama
miktar1 ve tedavi siiresi hakkinda bilgi verecektir. Recete edilen dozu degistirmeyiniz veya
asmayiiz. Tedaviyi durdurmak i¢in doktorunuzla anlasarak dozun kademeli olarak azaltilmasi
gerekir. Bu, baz1 durumlarda yagami tehdit edebilen yoksunluk reaksiyonlari riskini azaltir (bkz.
Bolim 2).

Bu ilacin dozunu artirmaniz gerekiyorsa, yan etkilerden ka¢inmak i¢in doktorunuz size dozu
kademeli olarak nasil artiracaginizi anlatacaktir. Doz artirilirken dnce aksam dozunun, ardindan
gerekiyorsa sabah dozunun arttirilmasi 6nemlidir.

Kaygi tedavisi
Onerilen tedavi stiresi 8-12 haftadan uzun olmamalidir. Bu siire tedaviyi tamamen durdurana kadar

ATIVAN EXPIDET dozunun kademeli olarak azaltilmasini da igerir. Tedaviye Onerilen
maksimum siirenin 6tesinde devam edilip edilemeyecegine doktorunuz karar verecektir.

Onerilen giinliik dozu asmaymiz.

Onerilen doz, giinde iki veya ii¢ kez 1 mg’lik tablettir.

Siddetli vakalarda onerilen doz, giinde ii¢ veya dort kez 2,5 mg’lik tablettir.

Uykusuzluk tedavisi

Onerilen tedavi siiresi birkag giin ile maksimum 4 hafta arasinda degisir. Bu siire tedaviyi tamamen
durdurana kadar ATIVAN EXPIDET dozunun kademeli olarak azaltilmasini da igerir. Tedaviye
onerilen maksimum siirenin 6tesinde devam edilip edilemeyecegine doktorunuz karar verecektir.
Onerilen giinliik dozu asmayiniz.

Onerilen doz yatmadan &nce bir veya iki adet 1 mg’lik tablettir.
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Stirekli uykusuzluk vakalarinda 6nerilen doz yatmadan Once bir veya iki adet 2,5 mg’lik tablettir.

Hastanin cerrahi operasyon i¢in hazirlanmasi
Major operasyon: Islemden 6nceki aksam 2 ile 4 mg arasinda doz 6nerilir.
Minor operasyon: Islemden 1-2 saat 6nce 2 ile 4 mg arasinda doz onerilir.

Tedavi siiresi

Tedavinin siiresine doktorunuz tarafindan karar verilir. Bu ilaca bagimli olma riskiniz oldugundan,
size miimkiin olan en kisa siire i¢in etkili en diisiik doz recete edilecektir. Doktorunuz tedavinizi
sik sik degerlendirecektir.

Herhangi bir yoksunluk reaksiyonunu dnlemek i¢in bu ilaci almay1 birakmak veya dozu yavas
yavas ve doktor gdzetiminde azaltmak gerekir (bkz. Boliim 2).

Uygulama yolu ve metodu:
ATIVAN EXPIDET agiz yoluyla alinmalidir. ATIVAN EXPIDET tabletler susuz alinabilir ¢iinkii
yutulmalarina gerek kalmadan dil altinda hizla ¢oziiniirler.

Her tabletin olasi boliinme i¢in bir ¢entik ¢izgisi vardir. Centik ¢izgisi, tableti biitiin olarak
yutmada zorluk yasandiginda tabletin kirilmasini kolaylastirir.

EXPIDET tabletler, normal tabletlere gore daha ince ve daha yumusaktir. Bu nedenle, bu tabletleri
daha dikkatli kullanimiz. Agizda c¢abuk eriyen EXPIDET tabletler, kapali blisterlerde
sunulmaktadir. EXPIDET tableti ¢ikarmak i¢in dnce yapragi kaldiriniz, daha sonra ters taraftan
hafifce BASTIRARAK tableti ¢ikariniz.

Tableti ambalajdan ¢ikarmak igin:

1. alliminyum folyonun kenarini hafifce kaldiriniz;
2. aliminyum folyoyu ¢ekerek aginiz;

3. tableti yuvadan hafifce itiniz;

4. tableti yuvadan hafifce iterek ¢ikariniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimai:

ATIVAN EXPIDET 12 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir. Doktorunuz saglik
durumuna bagli olarak ATIVAN EXPIDET uygulanip uygulanmayacagina karar vermelidir.
Tedavi miimkiin oldugunca kisa stirmelidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslh ya da diiskiin hastalarda onerilen baslangi¢c dozu, farkli dozlara bdliinmek {izere giinde 1
mg veya 2 mg’dir. Bu hastalar doktorlar1 tarafindan dikkatle gdzlemlenir. 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 doktorlar tarafindan dikkatle gézlemlenir ve doz, ilaca verilen tepkiye gore
ayarlanir.
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Solunum bozuklugu olan hastalar

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

Doktorunuz tarafindan belirlenen ATIVAN EXPIDET tabletin giinliik sayisina ve tedavi siiresine
titizlikle uyunuz.

Tedavinin uzatilmas: halinde ya da yiiksek dozlarda, tedavi dozlari yavas yavas azaltilarak
kesilecektir.

Eger ATIVAN EXPIDET ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ATIVAN EXPIDET kullandiysaniz

ATIVAN EXPIDET 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz hemen bir doktora veya
en yakin hastaneye basvurunuz.

Higbir zaman size recetelenenden daha fazla ilag almamaniz 6nemlidir. Genel olarak, alkol veya
diger ilaglarla ayn1 zamanda alinmadig1 durumda yanliglikla recetelenenden daha fazla bir doz
almanizin hayati risk olusturmasi beklenmez.

Semptomlar:
Hafif seyreden durumlarda asagidaki semptomlar olusabilir:

e gorme bulaniklifi, sersemlik, oryantasyon bozuklugu ve duyu fonksiyonlarinin
zayiflamasi

e konusma bozukluklari

e zihin karigiklig1

e siirekli uyuma ve normal uyaranlara yanitin azalmasi

e mesaneyi tamamen bosaltamama

e cinsel istekte degisiklikler

Daha ciddi durumlarda, intihar amaciyla ¢ok miktarda ila¢ alindiginda veya bu ilag alkollii
iceceklerle veya biling durumunu ve temel beyin fonksiyonlarii azaltan diger ilaglarla birlikte
alindiginda, asagidaki semptomlar olusabilir:
¢ hareketleri koordine etme yeteneginde diisiis
kas zayiflig1
diisiik kan basinci
asir1 sersemlik
bu ilacin beklenen etkilerinin tersi semptomlar (paradoksal etkiler)
tiim merkezi sinir sistemi fonksiyonlarinin azalmasi
kalp fonksiyonunun azalmasi
solunumun azalmasi
koma
Oliim

Tedavi

Size recetelenenden daha fazla ATIVAN EXPIDET kullandiysaniz hemen bir doktora veya en
yakin hastaneye bagvurunuz. Eger bilinciniz yerindeyse, ilac1 aldiktan sonra 1 saat icinde kusmaniz
saglanacaktir. Eger bilinciniz yerinde degilse gastrik lavaj (mide yikanmasi) yapilacaktir. Eger
bunlar yeterli degilse, ATIVAN EXPIDET ’in absorpsiyonunu azaltmak i¢in size aktif komiir veya
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ATIVAN EXPIDET in etkilerine kars1 gelen flumazenil isimli ilag verilecektir.
Bos bile olsa, kullandiginiz ilag¢ blisterini de daima birlikte gotiiriiniiz.

ATIVAN EXPIDET’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

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

Bu ilacin kullanimiyla ilgili daha bagka sorulariniz oldugu takdirde, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

ATIVAN EXPIDET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Ciddi bir yan etkiden siiphelenmediginiz siirece bu ilact almay1 aniden birakmayiniz, ¢linkii
dozlarin kademeli olarak azaltilmasi gerekmektedir. Doktorunuz tedaviyi nasil durduracaginizi
size sOyleyecektir. Ciddi bir yan etkinin ortaya ¢iktigini diisliniiyorsaniz derhal doktorunuza bilgi
veriniz. ATIVAN EXPIDET almay1 birakirsaniz veya aniden dozu azaltirsaniz, gegici yoksunluk
belirtileri veya geri tepme (rebound) semptomlar1 gelistirebilirsiniz (bkz. Boliim 2).

Bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi ATIVAN EXPIDET in igeriginde bulunan maddelere duyarl: kisilerde
yan etkiler olabilir. Olas1 yan etkiler genellikle benzodiyazepin tedavisinin basinda ortaya ¢ikar.
Genel olarak, tedavi devam ettik¢e veya doz diisiiriildiiglinde, bu etkiler azalir.

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

- Siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik sok)

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

- Ilacin uygulanmasindan sonra hatirlamakta zorluk (anterograd amnezi). Buna davramgsal
degisiklikler eslik edebilir.

-Madde kotiiye kullanimi, madde bagimliligr (bkz. Boliim 2 tolerans ve bagimlilik gelisimi,
yoksunluk reaksiyonlar1 ve madde kétiiye kullanimi)

-Madde yoksunluk belirtileri (bkz. Boliim 2 tolerans ve bagimlilik gelisimi, yoksunluk
reaksiyonlar1 ve madde kétiiye kullanimi)

-Geri tepme semptomlar1 (rebound semptomlar: (bkz. Boliim 2 tolerans ve bagimlilik gelisimi,
yoksunluk reaksiyonlar1 ve madde kétiiye kullanimi)

-Koma

-Intihar diisiinceleri, intihar girisimi

-ATIVAN EXPIDET veya diger benzeri ilaglarin (benzodiyazepinler) asir1 kullanimi (kotiiye
kullanimi)

-Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda ciddi azalma, enfeksiyonlara yatkinliin artmasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gortilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Bunlar;

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

- ajitasyon

- sinirlilik

- saldirganlik

- hayal kiriklig1 hissi

- ofke

- kabuslar

- haliisinasyonlar

- gergegi dogru yorumlamada zorluklar ve diisiince bozukluklart
- davranis degisiklikleri

- glin boyunca da dahil olmak iizere uyusukluk,

- sersemlik

- hareketleri koordine etme yeteneginin kaybi

- uyku bozukluklari, uykusuzluk

- kafa karisikligi

- seks diirtiistinde degisiklikler

- kayg1 durumlari

- diismanca tutum

- genel heyecan

- cinsel uyarilma

- cinsel doruga erisme yeteneginin azalmasi (orgazm)
- yorgunluk

- iktidarsizlik

Yaygin:
o Kas zayifligi

Yaygin Olmayan
e Mide bulantisi

Bilinmiyor:

e kanda bulunan hiicrelerin hepsinde azalma;
e kandaki trombosit sayisinda azalma;
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asirt duyarlilik reaksiyonlari;

stvi tutulmas1 ve kandaki sodyum seviyelerinin azalmasina neden olan antidiiiretik
hormonun agir1 salgilanmast ile karakterize edilen hastalik

viicutta ve kandaki sodyum seviyelerinde azalma;

istah degisiklikleri,

kan sodyum seviyelerinde azalma,;

inhibisyon kaybi;

uyum kaybu;

asir1 giilme, mutluluk hali (6fori);

duygular1 hissetme kapasitesinin azalmast;

icglidiisel hareketleri kontrol eden sinir merkezlerinin degistirilmesi. Bu; titreme,
sersemlik, konugma problemlerine (ekstrapiramidal semptomlar) neden olabilir

nobet / epileptik kriz;

amnezi;

dikkatin azalmas1 ve / veya konsantrasyonun azalmas;

bilin¢g durumunda azalma;

cildinizin renginde, kan basincinda, kalp atis hizinda, tiikiiriik salgisinda ve diger istemsiz
sinir fonksiyonlarinda degisiklik gibi epileptik bir krizin eslik edebilecegi semptomlar
denge bozukluklart;

kararsizlik hissi;

bas agrisi;

cift veya bulanik gérme gibi gérme bozukluklari,

g6z fonksiyon bozukluklari,

viicut sicakliginda diistis;

kan basincinda azalma;

solunum depresyonu;

birka¢ saniye nefes kesilmesi (apne);

ilact almadan 6nce mevcut olan gece apnesinin kotiilesmesi;

solunum gii¢liigii olan kronik akciger hastaliginda kotiilesme,

mide ve bagirsak bozukluklar

kabizlik;

alerjik cilt reaksiyonlari;

kismi kellik (alopesi);

cilt ve mukozanin sararmasi (sarilik);

mesanenin tamamen bosalmamasi (idrar retansiyonu;

bilirubin, aminotransferaz ve alkalin fosfatazin kan seviyelerinde artis (karaciger
tarafindan tiretilen maddeler) .

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. ATIVAN EXPIDET’in saklanmasi
ATIVAN EXPIDET'’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

ATIVAN EXPIDET’1 25°C altinda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz. Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

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

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

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

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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