KULLANMA TALIMATI

ATIVAN EXPIDET® 1 mg Tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her tablet 1 mg lorazepam icermektedir.
Yardimcl maddeler: Jelatin, mannitol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inkl sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa | ttfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Builag kisisel olarak sizinigin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginiz
doktorunuza sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /lag hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ATIVAN EXPIDET® nedir veneicin kullanilir?

2. ATIVAN EXPIDET®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ATIVAN EXPIDET® nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?
5.
B

ATIVAN EXPIDET® in saklanmasi
asliklari yer almaktadir.

1.  ATIVAN EXPIDET® nedir ve neigin kullanilir?

ATIVAN EXPIDET® benzodiazepin sinifina ait bir ilag olup, kaygl (anksiyete) giderici,
yatistirici ve uyku verici 6zellikleri vardir. ATIVAN EXPIDET® 1 mg Tablet 20 tabletlik blister
ambal gjlarda bulunmaktadir.

ATIVAN EXPIDET® asagidaki hastalarin tedavisinde kullanilir:

o Kaygl, kayg belirtileri ya da depresyona eslik eden kayginin tedavisinde kullanilir. Kaygi ve
gunlik strese benzer gerginliklerde, anksiyolitik tedaviye genellikle ihtiyag duyulmaz. Bu
kosullarda, kaygl ilacsiz bir tedaviye yanit vermiyorsa ve hastanin dayanamayacagl kadar
siddetli ise, kisabir sireicin ATIVAN EXPIDET® kullanilabilir.

Psikotik bozukluklara eslik eden kaygr ve agir depresyonda, ek olarak kaygi tedavis
gerekiyorsa, ATIVAN EXPIDET® kullanilabilir.

e Ameliyat 6nces sakinlestirici ilag olarak

o Kanser tedavisine bagli mide bulantisi ve kusmanin dnlenmesi ve belirtilere yonelik tedavi
icin standart kaygi giderici ilaglarlatedaviyeilave olarak.

2. ATIVAN EXPIDET®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ATIVAN EXPIDET®| asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Benzodiazepinlere ya da bu ilacin icindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsl asir
duyarli (alerjik) iseniz,
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Ciddi solunum bozukluklarindan yakiniyorsaniz,

Uyku apnesi sendromunuz varsa (uykuda gegici solunum kesilmesi),
Kas gligsiizl iglinuiz varsa,

Ciddi bir karaciger yetersizliginiz varsa,

G0z tansiyonunuz (akut dar acili glokom) varsa,

ATIVAN EXPIDET’i asagidaki durumlarda DIKKATLT KULLANINIZ

ATIVAN EXPIDET® kullaniyorsaniz veya kullanacaksaniz, fiziksel ya da psikolojik olarak
bu ilaca bagimli olabileceginizi bilmelisiniz. Ilaci uygun dozlarda ve kisa bir sire
kullanirsaniz bu risk azalir. YUksek dozlarda ve uzun siireli tedavide risk artar. Gegmiste
alkol ya da ilag bagimliliginiz olmussa ATIVAN EXPIDET® e bagimli olma riskiniz artar.
Dolayisiyla gegmiste alkol ya da ilag bagimhiliginiz olmussa ATIVAN EXPIDET®
kullanmaktan kaginmalisiniz.

Doktorunuz ATIVAN EXPIDET® ile tedaviye devam etmenin gerekli olup olmadigini
diizenli olarak degerlendirecektir. ATIVAN EXPIDET®i uzun bir siire ya da yiksek
dozlarda kullanildiysaniz, tedaviyi aniden birakmamali, yavas yavas kesmelisiniz.

Glokom hastaslysaniz yani goz tansiyonunun yiukselmesiyle olusan bir gz hastaliginiz varsa,
doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Benzodiazepinlerle tedavi sirasinda hafiza bozukluklari gorilebilir. ATIVAN EXPIDET®
aldiktan sonra hatirlama gucl gt gekebilirsiniz.

flaci kaygiya bagli uykusuzluk icin kullaniyorsaniz, ATIVAN EXPIDET® in etkisinin tam
olarak kaybolmasi icin 7-8 saat araliksiz uyumaniz gerekmektedir.

ATIVAN EXPIDET® psikoz veya depresyon icin temel tedavi degildir. Depresyondaki
hastalarda benzodiazepinler (lorazepam dahil) baskilar ortadan kadirabilir ve kisiyi intihar
girisimine strikleyehilir.

Bu ilacin kullanimi boyunca, énceden gegirilmis olan bir depresyon yeniden ortaya ¢ikabilir
yadaagirlagabilir.

Kaygl ¢cok sayida hastaligin belirtisi olabilir yadafarkli ilaglarlatedavis mimkin olan gesitli
ruhsal veyafiziksel hastaliga eslik edebilir.

Bobrek veya karaciger islevlerinizde azalma varsa lutfen doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu
durumda dozun azaltiimasl gerekmektedir.

Ayni onlemler, lorazepamin etkilerine daha duyarli olan yasli veya gicsiz hastalarda da
uygulanir.

Karaciger islevlerinde belirgin azalma velveya bir beyin hastaligl olan hastaarda, ATIVAN
EXPIDET® gibi ilaglar, bir beyin hastaligina (ensefal opati) neden ol abilir.

Soluk aip verme zorlugunuz varsa (Or. tikayict kronik solunum hastaligi (KOAH), uyku
apnesi sendromu) dikkatli olunuz. Bu durumlarda lorazepam dahil, benzodiazepinlerin
kullaniimasi, 6ldurtict bir solunum krizine neden ol abilir.

Benzodiazepinlerle tedavi olan bazi hastalarda kan ve karaciger bozukluklari gorilmastir.
ATIVAN EXPIDET® ile uzun siireli bir tedavi gerekiyorsa, doktorunuz diizenli olarak kan ve
karaciger tahlillerinin yapilmasini isteyecektir.

Kan basinci dustkltginin (hipotansiyon) kalp veya beyinde istenmeyen hastal ik durumlarina
yol acabilecegi hastalarda, 6zellikle dikkatli olunmalidir.

Benzodiazepinlerle tedavi sirasinda, zaman zaman, huzursuzluk, gitasyon, asiri duyarlilik,
saldirganlik, kuruntu, asiri kizginlik, kabus, varolmayan seyler gérme (halGisinasyon), psikoz
ve uygunsuz davraniglar gibi yan etkiler gérulmasttr. Cocuk ve yaslilarda bu etkilere daha
sik rastlanmaktadir. Sizde bu tir yan etkiler meydana gelirse, litfen doktorunuzu
bilgilendiriniz, tedavinin kesilmeli gerekehilir.
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Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

ATIVAN EXPIDET®in yiyecek veicecek ile kullaniimasi
ATIVAN EXPIDET® in akollii igeceklerle birlikte almayiniz, yatistirici etkisi artabilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamildlik stresince, 6zellikle hamileligin ilk ve son 3 ayinda lorazepam dahil benzodiazepin
kullanmayiniz.

Hamile kalmayl distniyorsaniz ya da hamileyseniz doktorunuza danismadan ATIVAN
EXPIDET® kullanmayiniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ATIVAN EXPIDET® in anne siitiine gectigi belirlenmistir. Doktorunuz énermedikge, emzirme
doneminde ATIVAN EXPIDET® tedavisine baslamayiniz veya tedavinizi siirdirmeyiniz.

Arag ve makine kullanimi
ATIVAN EXPIDET® kullaniyorsaniz, tehlikeli makineler ve arag kullanmayiniz ciinkii ilac,
uyku hali ve bag donmesine yol agabilir; dikkat, reaksiyon kapasitesi, kas refleks keskinligi ve
beceri yonetimini bozabilir.

ATIVAN EXPIDET® kullandiginiz siirece, uyku hali veya uyusukluk yapabilecek baska ilaglar
ve akol kullanmayiniz ¢clinkti bu maddelere karsi dayanikliliginiz azalir.

ATIVAN EXPIDET®in iceriginde bulunan bazi yardimc maddeler hakkinda énemli
bilgiler

ATIVAN EXPIDET®mannitol icermektedir. Ancak ATIVAN EXPIDET®in icerdigi mannitol
dozu nedeni ile herhangi bir uyari gerekmemektedir.

Diger ilaclar ilebirlikte kullanimi
Bazi ilaglar ATIVAN EXPIDET®’in etkisini bozabilir.

Ozellikle asagida bedlirtilen ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuzu veya
eczacinizi mutlaka bilgilendiriniz:

saratedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin, barbituratlar, valproik asit),

psikoz ilaglari (6rnegin, lokzapin, klozapin),

yatistirici/uyku verici ilaglar (sedatifler),

uyku verici ilaglar (hipnotikler),

kaygi ilaglart,

narkotik agri kesiciler,
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e sedatif (uyku verici) aerji ilaglart,
o teofilin ve aminofilin (astim ve bronsit tedavisinde kullanilir),
e probenesid.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilag kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz
ise, lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ATIVAN EXPIDET®nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar:
ATIVAN EXPIDET®i, her zaman doktorunuzun size anlattigi sekilde kullaniniz. Nasil
kullanacaginizdan emin degil seniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz dozu ve tedavi siresini belirlediginde, kisisel durumunuzu ve ihtiyaglarinizi dikkate
alir ve mumkuin olan en kisa sureli tedavi icin etkili en disik dozu verir. Genellikle, ilacin yavas
yavas keslmes de dahil tedavi sires 2 ya da 3 ayi gegmez. Doktorunuz tedavinin
strdurilmesine gerek olup olmadigini dizenli olarak degerlendirecektir. Kesilme belirtilerinin
ortaya cikmamasi ya da sikayetlerin tekrar ortaya gcikmamasi icin, tedavi aniden degil yavas yavas
kesilmelidir.

Kayg tedavisinde olagan doz, gunde iki veya ¢ kez 1 mg'dir. Bununla beraber, genel duruma
gore, doktorunuz giinde 1 ile 10 mg arasinda bir doz 6nerebilir. En ylksek dozu, gece yatmadan
Onceainiz.

Kaygl tedavis icin ortalama gunlik doz, 2-3 kez bolUnerek verilen 2-3 mg'dir. Ancak ginltk
doz 1-10 mg arasinda degisebilir. En ylksek doz yatmadan once ainmalidir.

Kaygl veya gegici stresten kaynaklanan uykusuzluk icin ginde 0,5-4 mg'lik tek doz, genellikle
yatma vaktinde verilebilir.

Ameliyat onces sakinlestirici amagla kullanim icin 2-4 mg dozun cerrahi islemden bir gece 6nce
velveya 1-2 saat 6nce verilmes tavsiye edilir.

Kanser tedavisinden dnce kullanilan standart bulanti giderici ilaglara ilave olarak Onerilen doz,
kemoterapiden 6nceki gece yatarken 1 mg ve/lveya kemoterapiden 1 saat 6nce 1 mg'dir ve eger
gerekirse kemoterapiden 6 ve 12 saat sonratekrarlanir.

Uygulama yolu ve metodu:
ATIVAN EXPIDET® agiz yoluyla alinmalidir. ATIVAN EXPIDET® tabletler suyla ya da susuz
alinabilir. Bu tabletler, dil Gzerine yerlestirildiginde hizla erirler.

EXPIDET tabletler, normal tabletlere gore daha ince ve daha yumusaktir. Bu nedenle, bu
tabletleri daha dikkatli kullaniniz. Agizda ¢abuk eriyen EXPIDET tabletler, kapall blisterlerde
sunulmaktadir. EXPIDET tableti ¢cikarmak igin once yapragl kadiriniz, daha sonra ters taraftan
hafifce BASTIRARAK tableti ¢cikariniz.

Tableti ambalgjdan ¢ikarmak icin:
1 aliminyum folyonun kenarini hafifce kaldiriniz;
2. aliminyum folyoyu gekerek aginiz;
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3. tableti yuvadan hafifce itiniz;
4. tableti yuvadan hafifce iterek cikariniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
ATIVAN EXPIDET® 12 yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmamalidir.

Yaslilarda kullanimi:
Yasli ya da gugsiiz hastalarda daha duslk bir doz ya da daha az siklikta kullanim onerilir. Bu
hastalar doktorlari tarafindan dikkatle gozlemlenir. Doz, ilaca verilen tepkiye gore ayarlanir.

Ozd kullanim durumlart:

Bobrek/karaciger yetmezligi

Karaciger ya da bobrekleri az calisan hastalarda daha disik bir doz ya da daha az siklikta
kullamim Onerilir. Bu hastalar doktorlari tarafindan dikkatle gozlemlenir ve doz, ilaca verilen
tepkiye gore ayarlanir.

Solunum bozuklugu olan hastalar

Kronik solunum bozukluklari olan hastalarda, daha dusik bir doz ya da daha az siklikta kullanim
Onerilir. Bu hastalar doktorlari tarafindan dikkatle gozlemlenir ve doz, ilaca verilen tepkiye gbre
ayarlanir.

Doktorunuz tarafindan belirlenen ATIVAN EXPIDET® tabletin gunlilk sayisina ve tedavi
siresine titizlikle uyunuz.

Tedavinin uzatilmasl hainde ya da yiksek dozlarda, tedavi dozlari yavas yavas azatilarak
kesilecektir.

Eger ATIVAN EXPIDET®"in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izZleniminiz varsa,
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz ger ekenden daha fazla ATIVAN EXPIDET® kullandiysaniz

ATIVAN EXPIDET® ten kullanmaniz gerekenden fazasini kullanmigsaniz hemen bir doktora
veya en yakin hastaneye basvurunuz.

Bos bile olsa, kullandiginiz ilag blisterini de daima birlikte goturiniz.

ATIVAN EXPIDET’i kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin cift doz almayiniz.

Bir ATIVAN EXPIDET® dozunu amay! unuttuysaniz, doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin kullanimiylailgili daha baska sorulariniz oldugu takdirde, doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

ATIVAN EXPIDET® iletedavi sonlandir ildiginda olusabilecek etkiler

Tedavi ada bir anda kesilmemelidir, yavas yavas kesilmelidir. Tedavinin aniden kesilmesinden
sonra, bas agrilari, kas agrilari, kaygi, gerilim, depresyon, uykusuzluk, sinirlilik, huzursuzluk,
zihin bulanikhgi, terleme, depresif mizag, bas donmesi ve tedaviyi gerektiren semptomlarin
belirgin bir bicimde yeniden ortaya ¢cikmas yoksunluk semptomlari (belirtileri) arasindadir.
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Agir vakalarda, yoksunluk hali su sekillerde kendini gosterebilir: Gergeklik hissinden uzaklasma,
kendine yabancilasma, isitme bozuklugu, kulak ¢inlamasi, duyarlilik kaybi ve kol ve bacaklarda
karincalanma, 1siga, sese, fiziksel temasa karsi asiri duyarlilik/algida degisimler, istemdisi
hareketler, mide bulantilari, kusmalar, isha, istah kaybi, karin bdlgesinde kramplar,
hal isi nasyonlar/taskinliklar, konviilsiyonlar/sara krizleri, titremeler, panik nobeti, bas donmeleri,
refleks artisi, kisastireli hafiza kaybi, atesin yikselmesi, carpinti, kalp atisinda hizlanma

Benzodiazepinlerle tedavinin aniden kesilmesi, epileptik hastalarda (sara hastalari) krizlere neden
olabilir.

4. Olas yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclarda oldugu gibi ATIVAN EXPIDET®in iceriginde bulunan maddelere duyarli
kisilerde yan etkiler olabilir. Olasi yan etkiler genellikle benzodiazepin tedavisinin basinda ortaya
cikar. Gendl olarak, tedavi devam ettikge veya doz distrtldiginde, bu etkiler azalir.

Y an etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde gorulebilir.

Yaygin ;10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Y aygin olmayan ;100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gérulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Tuam vicut

Yaygin . Kas zayifligl, gugstizl Uk (asteni).

Sindirim sistemi

Y aygin olmayan : Mide bulantisi.

Sinir sistemi ve 6zel duyular

Cok yaygin . Sedasyon, halsizlik, uyku hali.

Yaygin . Istemli hareketlerde dizensizlik, zihin bulanikligl, depresyon,
maskelenmis depresyonun agiga cikmasi, bas donmesi.

Y aygin olmayan . Cinsel istek degisiklikleri, iktidarsizlik, orgazm azalmasi.

Diger bilinen yan etkiler:

Tum vicut: Asint duyarlik (hipersensitivite) reaksiyonlari, ani asiri duyarlilik tepkisi, alerji
sonucu ylUz ve bogazda sisme, uygunsuz ADH salinimi sendromu, hareket bozuklugu, vicut
sicakliginin diismesi.

Kardiyovaskuler: Hipotansiyon, kan basincinin diismesi.

Sndirim sistemi: Kabizlik, bilirubinde artis, sarilik, karaciger enzimlerinde yikselme, akalin
fosfotazda artis.

Kan ve lanfatik system: Kan pulcuklarinin azalmasl, akyuvarlarin azalmasl, kan htcrelerinin

azalmas! (pansitopeni).

Ref: CDS 3.0

6/7



Snir sistemi ve 6zel duyular: Benzodiazepinlerin merkezi sinir sistemi Uzerindeki etkileri doza
baglidir, yiksek dozlarla daha ciddi merkezi siniri sistemi depresyonu olusur; Hareket bozuklugu
belirtileri, titreme, bas donmesi, gorme bozukluklari (cift gorme ve bulanik gérme dahil),
kekelemelyuvarlayarak konusma, bas agrisi, havale/ndbet, unutkanlik, disinhibisyon, asir cosku,
koma, intihar egilimi/tesebbisl, dikkat/konsantrasyon bozuklugu, denge bozuklugu; Kaygi,
huzursuzluk, uyariima, dismanlik, agresyon, siddetli 6fke, uyku bozuklugu/uykusuzluk, seksiiel
arzu uyanmasl, varsanilari daiceren paradoksal reaksiyonlar.

Solunum sistemi: Solunum gl Ugl, uykuda nefes amanin kottilesmesi (benzodiazepin kullanimi
ile gorilen solunum gucligl doza baglidir, yiksek dozlarla daha ciddi depresyon olusur.),
tikayici akciger hastal1gin kotilesmesi.

Deri: Alerjik deri reaksiyonlari, sag dokilmesi.

Kullanimdan birkag giin sonra yan etkiler kendiliginden kaybolmazsa, ya da agir bir yan etki
durumu olursa, lttfen doktorunuza danisiniz.

Y ukarida belirtilen yan etkiler tibbi midahale gerektirebilir ve bazilari, yasami-tehdit edici veya
olumctil olabilir.

Yz, dil velveya yutakta (agizin arka kismi) sisme ve/veya nefes almada zorluk (anjiyotdem)
gibi belirtiler olursa derhal doktorunuza bagvurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  ATIVAN EXPIDET®in saklanmasi
ATIVAN EXPIDET®™i cocuklarin géremeyecesi, erisemeyecegi vyerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

ATIVAN EXPIDET®| 25°C’ nin altinda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalgjdaki son kullanma tarihinden sonra ATIVAN EXPIDET®i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
Wyeth ilaclari A.S.
Biiyukdere Cad. Maya Akar Center No: 100-102 Kat 9 34394 Esentepe-istanbul.

Uretici:
Catalent U.K. Swindon Zydis Ltd., Ingiltere

Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmigtir.
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