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Ativan Expidet® 1 mg “
FORMUL

Her tablet 1 mg lorazepam icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Lorazepam bir benzodiazepindir. Anksiyolitik, sedatif ve hipnotik 0&zelliklere sahiptir.
Benzodiazepinler muhtemelen etkilerini, merkezi sinir sistemi icindeki spesifik reseptoérlere
baglanip, gama-aminobutirik asid aracilidi ile olusan sinaptik veya presinaptik inhibisyon etkilerini
potansiyelize ederek veya direkt olarak mekanizmayr meydana getiren olayl etkileyerek
gOsterirler.

Farmakokinetik : Expidet tablet “dondurularak kurutulmus” doz formudur. Tikurlkle temas ettigi
zaman hizli dissolusyon karakteristikleri gosterir ve bundan dolayi susuz yutulabilir.

Lorazepam oral olarak verildiginde hizla ve hemen hemen tamamen emilir. Pik plazma
konsantrasyonuna alindiktan yaklasik 2 saat sonra ulasir. Konjuge olmamis lorazepam’in insan
plazmasindaki eliminasyon yari dmrlu 12-16 saattir. Klinik konsantrasyonlardaki lorazepam, serum
proteinlerine yaklasik % 90 oraninda baglanir. Lorazepam’in plazma dizeyleri verilen doz ile
orantihdir.

Saglikli kisilerde ¢oklu-doz tedavisini takiben asiri ila¢ birikimi gérilmemistir. Lorazepam baslica
glukuronik asit ile konjligasyon sonucu inaktif glukuronide déniserek metabolize olur. Aktif
metaboliti yoktur. Dozun % 70-75'i glukuronid olarak idrarla atilir. Lorazepam belirgin derecede
hidroksilasyon gostermez ve sitokrom P450 sisteminin N-dealkilasyon enzimleri i¢in bir substrat
degildir.

Yasin lorazepam farmakokinetigi Gzerine klinik olarak belirgin bir etkisi yoktur.

Hafif ve orta dereceli karaciger yetmezligi (hepatit, alkolik siroz gibi) olan hastalarda, lorazepam
klirensinde bir degisiklik bildirilmemigtir.

Hafif bobrek bozuklugu ile bdbrek yetmezIigi arasinda degisen derecelerde bdbrek yetersizligi olan
hastalar (zerindeki tek doz farmakokinetik calismalari, lorazepam’in absorpsiyon, klirens veya
atiiminda belirgin degisiklikler olmadigini géstermistir. inaktif glukuronid metabolitin atilimi belirgin
olarak azalmistir. Kronik bdbrek yetmezligi olan 2 hasta ile yapilan bir galismada subkronik
uygulamayi takiben yari émrin uzamasi ile birlikte lorazepam atiiminda azalma bildirilmigtir.
Hemodiyalizin bozulmamig lorazepam farmakokinetigi Uzerine belirgin bir etkisi yoktur, ancak
inaktif glukuronidi plazmadan 6énemli 6lgide uzaklastirir.

ENDIKASYONLAR

1. Anksiyete sikayetlerinin gideriimesi veya anksiyete semptomlari veya depresif semptomlara
badli anksiyetenin kisa sureli rahatlatiimasinda. Ativan Expidet yalnizca ilagsiz tedaviden
cevap alinamadigi ve rahatsizigin agir seyrettigi, kisiyi is géremez hale getirdigi veya asiri
sikintlya soktugu durumlarda kullaniimaldir. Gunluk hayatin stresine bagll anksiyete veya
gerginlik genelde anksiyolitik kullanimini gerektirmez.

2. Birkag ilag ile tedavinin gerekli oldugu psikotik durumlara ve agir depresyona bagh
anksiyetede.

3. Cerrahi premedikasyon.

4. Kanser kemoterapisine baglh mide bulantisi ve kusmanin profilaktik ve semptomatik tedavisi
icin standart antiemetik ilaglarla tedaviye ilave olarak.
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KONTRENDIKASYONLAR

Uykuda gegici solunum kesilmesi.

Ciddi solunum yetmezligi.

Benzodiazepinlere veya ilacin igcerdigi diger maddelere karsi asiri hassasiyet.
Myasthenia gravis.

Ciddi karaciger yetmezligi.

Akut dar acili glokom.

U

UYARILAR / ONLEMLER

Diger merkezi sinir sistemi depresanlari alan hastalarda oldugu gibi, hastalar Ativan Expidet
kullanimindan dolay! uyusukluk veya bas dénmesi meydana gelmedigi anlasilana kadar tehlikeli
makine veya motorlu tasit kullanmamalari konusunda uyariimalidirlar. Hastalara Ativan Expidet
kullanimi  sirasinda alkol ve diger merkezi sinir sistemi depresanlarina kargi tolerans
azalacagindan, bu maddeleri kullanmaktan kaginmalari veya disik dozda kullanmalari tavsiye
edilmelidir.

Ativan Expidet’in psikoz veya depresif bozukluklarda primer tedavi olarak kullaniimasi énerilmez ve
depresyonlu hastalarin tedavisinde tek basina kullaniimamalidir. Benzodiazepin kullaniminin
inhibe edici etkisi olmayabilir ve depresyonlu hastalarda intihar egilimine yol agabilir.

Ativan Expidet tedavisine devam etmenin gerekli olup olmadigi periyodik olarak tespit edilmelidir.
Benzodiazepin terapisi kademe kademe kesilmelidir.

Benzodiazepin kullanimi fiziksel veya psikolojik bagimlilik yapabilir. Anksiyete’nin kisa surel
tedavisinde uygun dozda kullanildiginda, Ativan Expidetin bagimhlik potansiyeli dusuktir.
Bagimlilik riski, yliksek doz, uzun sdreli kullanim veya ge¢gmiginde alkolizm, ilag bagimliligi veya
kisilik problemi olan hastalarda artar. Bu ylzden ilag bagimlisi veya alkoliklerde kullanimindan
kaginiimalidir.

Eger fiziksel bagimlilik meydana gelirse, tedaviye aniden son verilmesi ile kesilme semptomlari
olusabilir. Benzodiazepin kesilmesini takiben bildirilen semptomlar bas adrisi, kas adrisi,
anksiyete, gerginlik, depresyon, uykusuzluk, huzursuzluk, konflizyon, tedirginlik, terleme ve
benzodiazepin tedavisini gerektirmis olan semptomlarin daha da glglenerek niksetmesi olayidir.
Bu semptomlari ilacin yazildigi orijinal semptomlardan ayirdetmek gli¢ olabilir.

Ciddi vakalarda gerceklik kaybi ,kigilik kaybi, hiperakuzi, kulak ¢inlamasi, kol ve bacaklarda
hissizlik, uyusma ve yanma hissi, 1Sk, ses ve fiziksel temasa karsi asiri duyarlilik, istemsiz
hareketler, kusma, hallisinasyonlar ve konvllsiyonlar gibi semptomlar gorilebilir. Onceden kriz
geciren veya antidepresan gibi konvulsif esigi azaltan ilaglar alan kisilerde konvilsiyonlar daha sik
gorulebilir.

Ozellikle daha ciddi olan kesilme semptomlari uzun sire yiiksek doz alan hastalarda daha sik
gOraldr. Bununla birlikte, kesilme semptomlari benzodiazepin’in sirekli terapétik dizeyde alimina
Ozellikle aniden son verilmesini takiben de meydana gelebilir. Yokluk semptomlarinin olugma riski
aniden kesilme ile daha fazla oldugundan, ila¢ kademe kademe kesilmelidir.

Anksiyete ile birlikte gastrointestinal ve kardiyovaskiler sikayetleri olan hastalarda, Ativan
Expidet'in gastrointestinal veya kardiyovaskuler sgikayetin tedavisinde Onemli bir fayda
gOstermeyecegine dikkat edilmelidir.

Daha 6énceden mevcut olan depresyon, benzodiazepin kullanimi sirasinda tekrar ortaya ¢ikabilir.
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar sik sik kontrol edilmeli ve doz hastanin verdigi cevaba
gore dikkatlice ayarlanmalidir. Bu hastalarda disik doz yeterli olabilir. Ayni énlemler yash, halsiz
ve kronik solunum gli¢ligu ¢eken hastalar icin de alinmalidir.

Tum merkezi sinir sistemi depresanlarinda oldugu gibi, benzodiazepin kullanimi agir karaciger
yetmezligi olan hastalarda ensefalopatiyi hizlandirabilir.
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Benzodiazepin alan bazi hastalarda kan diskrazisi veya karaciger enzimlerinde artma meydana
gelmigtir. Eger uzun doénem terapi klinik olarak gerekli ise, periyodik olarak hematolojik ve
karaciger fonksiyon délgiimleri yapilmaldir.

Benzodiazepin kullanimina bagli olarak gegici anterograde amnezi veya hafiza zayiflig
bildirilmistir. Bu etki Ativan Expidet premedikasyonda kullanildiginda avantajli olabilir. Eger Ativan
Expidet anksiyeteden kaynaklanan uykusuzluk ic¢in kullaniliyorsa ve ilacin etkisi istenen uyku
suresini asiyorsa anterograde amnezi riski géz dniine alinmalidir. Hastalar ilacin etkisinin sona
ermesi icin yeterli sire, kesintisiz uyuyabileceklerinden emin olmalidirlar ( 7-8 saat gibi).
Benzodiazepin kullanimi sirasinda bazen huzursuzluk, ajitasyon, asiri duyarlihk, saldirganlik,
kuruntu, asin kizginlk, kabus, halUsinasyon, psikoz ve uygunsuz davraniglar gibi paradoksal
tepkiler bildirilmigtir. Bu reaksiyonlarin ¢ocuklarda ve yaslilarda meydana gelme olasiligi daha
fazladir. Bu reaksiyonlar meydana geldiginde ilacin kullanimina son verilmelidir.

Hipotansiyon ¢ok nadiren meydana gelse de, kan basincindaki dismenin kardiyovaskiler veya
serebrovaskiler komplikasyonlara neden olabildigi hastalarda benzodiazepinler dikkatli
kullaniimalidir. Bu 6zellikle yash hastalarda énemlidir.

Depresyonla birlikte anksiyete gorilen hastalarda intihar girisimi olasiligi akilda tutulmal ve yiksek
dozda Ativan Expidet yazilmamaldir.

Karsinojenez, mutajenez, fertilite bozuklugu : Preklinik ¢alismalar karsinojenik ve mutajenik
potansiyel ile fertilite bozuklugu géstermemistir.

Hamilelikte kullanim: Benzodiazepinler gebeligin 6zellikle ilk ve son Ug¢ ayinda kullaniimamalidir.
Hamileligin son Ug¢ ayinda, yeni doganda solunum distresi ve neonatal hipotoni goérilebilecegi igin
yiuksek dozlar recete edilmemelidir. Eger ylksek dozlar verilmigse, bebek birka¢ gunlik veya
birkac haftalik iken kesilme sendromu gérulebilir.

Benzodiazepinler hamile bir kadina verildiginde fetlise zarar verebilir. Birka¢ ¢alismada anksiyolitik
ajanlarin kullanimi ile konjenital anomali riskinde artma oldugu bildirilmistir. insanlarda goébek
kordonu kan numuneleri, benzodiazepinlerin ve glukuronid metabolitlerinin plasenta ile tagindigini
gostermistir. Yeni dogan cocuklarda lorazepamin yavas konjuge oldugdu, glukuronidin 7 ginden
daha uzun sure ile idrarda tespit edilebildigi gérilmustir. Lorazepam’in glukuronidasyonu, biliriibin
konjligasyonunu kompetitif olarak inhibe ederek yeni doganlarda hiperbilirtibinemiye yol acgabilir.
Laktasyonda kullanim: Ativan Expidet, hastaya olan yararinin bebege olan riskinden fazla oldugu
doktor tarafindan belirtiimedik¢ge emziren annelerde kullanilmamalidir.

Cocuklarda kullanim: Ativan Expidet’in ¢ocuklardaki glvenilirlik ve etkisi saptanmamistir ve
kullanimi tavsiye edilmez.

DIKKAT: BAGIMLILIK YAPABILIR.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER

Advers reaksiyonlar, genellikle tedavinin basinda goézlenir ve surekli kullanimla veya dozun
azaltilmasiyla hafifler veya kaybolur.

Benzodiazepinlere bagli olarak en sik bildirilen advers reaksiyonlar glindiiz uykusu, bas dénmesi,
kas zayifligi ve ataksidir.

Daha az siklikla bildirilen advers reaksiyonlar konflizyon, depresyon, halsizlik, bas agrisi, dikkat
azalmasi, duygularda korelme, mide bulantisi, istah degisikligi, uyku bozuklugu, dermatolojik
reaksiyonlar, gdrme bozukluklari, libido degisiklikleri ve gastrointestinal semptomlardir.

Nadiren bildirilen advers reaksiyonlar kan diskrazisi, anormal karaciger fonksiyon testleri, gegici
anterograde amnezi veya hafiza kaybi, paradoksal reaksiyonlar ve hipotansiyondur.
BEKLENMEYEN BIR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAC ETKILESIMLERI VE DIGER ETKILESIMLER

Benzodiazepinlerin alkol, barbittrat, antipsikotik, sedatif/hipnotik, anksiyolitik, antidepresan,
narkotik analjezik, sedatif antihistaminik, antikonvilsan ve anestezik gibi diger merkezi sinir sistemi
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depresanlari ile birlikte alinmasi, benzodiazepinlerin merkezi sinir sistemi Uzerindeki depresif
etkilerini artirir.

Lorazepam, lokzapin ile beraber verildiginde asiri dalgilik, solunum hizinda belirgin élglide azalma
ve bir hastada hipotansiyon bildirilmigtir.

Lorazepam, klozapin ile beraber verildiginde belirgin sedasyon, asiri tikrik salgilanmasi ve ataksi
bildirilmigtir.

Ozellikle sitokrom P450 olmak (zere, bazi karacier enzimlerini belirgin olarak inhibe eden
enzimler, benzodiazepinlerin aktivitesini artirabilir. Lorazepam gibi sadece konjugasyon yolu ile
metabolize olan benzodiazepinlerde bu etkilesim daha az oranda goruldr.

Laboratuvar test etkilesimleri: Ativan Expidet kullanimi ile laboratuvar testleri arasinda etkilesim
tespit edilmemis veya bildirilmemistir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Ativan Expidet oral yolla alinir. Tablet tikurtkle temas ettigi zaman hizla erir ve susuz yutulabilir.
Dozaj ve tedavi slresi kisiye gbre ayarlanmalhdir. Tedavi slresi mimkin oldugunca kisa olmali ve
mumkin olan en dislk doz yazilmahdir. Genellikle, tedavi sliresi doz azaltiimasi dahil, 2 veya 3
ayl asmamalidir. Tedavi suresi, terapiye devam etme ihtiyaci tekrar degerlendirimeden
uzatilmamalidir. Tedavi kademe kademe kesilmelidir.

Anksiyete tedavisi icin ortalama gunluk doz, 2-3 kez bolinerek verilen 2-3 mg’dir ; ancak gunluk
doz 1-10 mg arasinda degisebilir. En ylksek doz yatmadan dnce alinmalidir.

Anksiyete veya gegici stresten kaynaklanan uykusuzluk icin ginde 1-2 mg’lik tek doz, genellikle
yatma vaktinde verilebilir.

Yasli ve halsiz hastalarda, dozun ihtiyaca ve toleransa gdre ayarlanmasi igin baslangi¢ dozu
olarak giinde 1-2 mg’in bélinerek verilmesi tavsiye edilir.

Cerrahi premedikasyon igin, 2 - 4 mg dozun cerrahi islemden bir gece dnce velveya 1 - 2 saat
once verilmesi tavsiye edilir.

Kanser kemoterapisinden dnce kullanilan standart antiemetik ilaglara ilave olarak 6nerilen doz,
kemoterapiden 6nceki gece yatarken 1 mg ve/veya kemoterapiden 1 saat dnce 1 mg’dir ve eger
gerekirse kemoterapiden 6 ve 12 saat sonra tekrarlanir.

DOZ ASIMI

Herhangi bir ilacin asiri dozaj tedavisinde, birden fazla ajanin alinmis olabilece@i hususuna dikkat
edilmelidir.

Semptomlar: Asiri dozda benzodiazepin alimi kendini genellikle uyusukluktan komaya kadar
degisebilen merkezi sinir sistemi depresyonu ile belli eder. Hafif vakalardaki semptomlar
uyusukluk, zihin bulanikhdi ve letarjidir. Daha ciddi vakalarda ve &zellikle diger merkezi sinir
sistemi depresanlari veya alkol ile birlikte alindiginda semptomlar ataksi, hipotansiyon, hipotoni,
solunum guclugu , 1. ila 3. derece koma ve ¢ok nadir olarak élimdur.

Tedavi: Eger yakin zamanda yutulmussa, uygunsa kusturulmali ve/veya gastrik lavaj yapilmali ve
bunu takiben destekleyici tedavi uygulanarak, hayati bulgular izlenmeli ve hasta yakindan
g6zlenmelidir. Eger midenin bosaltiimasi avantaji degilse aktif koémlr, absorpsiyonun
azaltiimasinda etkili olabilir. Hipotansiyon zayif bir ihtimal olsa da, noradrenalin ile kontrol edilebilir.
Lorazepam’in diyalizi gugtur.

Benzodiazepin antagonisti flumazenil, benzodiazepin asiri dozu nedeniyle hastaneye yatan
hastalara yararl olabilir. Kullanmadan énce flumazenil hakkinda bilgi edinilmelidir.

Doktora danismadan kullaniilmamalidir.

SAKLAMA KOSULLARI
25° C'nin altinda ve kuru yerde muhafaza ediniz. Cocuklardan uzak tutunuz.
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TICARI TAKDIM SEKLI
Ativan Expidet 1 mg 20 tabletlik blister ambalaj igcinde sunulmaktadir.
Diger takdim sekli: Ativan Expidet 2.5 mg 20 tabletlik blister ambalaj icinde sunulmaktadir.

Ruhsat tarih ve no.: 28.12.1999 ve 107/19

Wyeth-Ayerst Int. Inc., A.B.D lisansi ile Uretilmistir.

Catalent U.K. Swindon Zydis Ltd. ingiltere’de Uretilmistir.

Haupt Pharma, Almanya’dan ithal edilmistir.

Ruhsat sahibi ve ithalatgi: WYETH ILACLARI A.S. Bliyiikdere Cad. Maya Akar Center No:100-102
Kat 9 34394 Esentepe -istanbul.

Recete ile satilir.
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