
DEMiZOLAM 5 mg/5 ml I.M./I.V. ENJEKTABL SOLUSYON iqnnEX AMPUL

FOR\'IULU
Beher ml. ampulde:

Midazolam 1.0  mg

Sodyum kloriir 8.81 mg

Hidroklorik asito/o 3,7 0.64-1.61 mg

En jeks i yon luk  su  . . . . . . km. . . . .  1 .0  m l

FARMAKOLOJiK 6ZEIT,ITI,EN

Farmakodinamik Ozeilikler

Midazolam, imidazobenzodiazepin grubunun bir tiirevidir. Lipofilik olan serbestbazn sudaki
qozrinrirltifii az olup, alkali cizeilikteki maddenin asitlerle tuz olugturdulu zaman gozi.intirli.i$ti
artar. Bu tuz, dengeli ve iyi tolere edilebilen enjeksiyon gozeltisi hazrrlanabilmesini saflar.
Fizyolojik qartlarda agr[a qrkan baz, hrzla merkezi sinir sistemindeki reseptcirlere ulaqtp,
sedatif ve belirgin yofunlukta uyku baqlatrcr etkisini gosterir. Fakat aynr hrzla metabolik
transfbrmasyona ufrayan maddenin etki sriresi krsadrr. Midazolam bu iki dzellifii nedeniyle
genig uygulama alanlarrna sahiptir.

Midazolam, benzodiazepinlerin tipik farmakolojik iizellikleri olan; anksiyolitik. adale
gev$etici, antikonviilsan, amnezik, sedatif ve hipnotik etkileri gcisterir.

Premedikasyon tipi ve diger anesteziklerle birlikte aynr anda uygulanmasr, Midazolamrn
MSS'ndeki eylern siiresini ve giddetini etkileyebilir.

Farmakokinetik Ozellikler

intramiiskiiler enjeksiyondan sonra emilim

Demizolam Ampuf iin, intramiiski.iler enjeksiyondan sonra adale dokusu tarafindan
absorpsiyonu hrzh ve tamdrr. Maksimum plazma konsantrasyonlanna enjeksiyondan 30
dakika sonra eriqilir. Biyoyararhhk Yo 90'n iizerindedir.

Dafrhm

Demizolam Ampul'iin, intravenoz uygulanmastndan 2-3 dakika soffa derin bir uyku donemi
baglar. Sedasyonun en yiiksek oldufu stireye genelde 1-1,5 saat siiren bir anterograd amnezi
eglik eder (hasta, ilacrn etkisinin en giiglii oldu[u donemdeki olaylarr hatrrlayamaz). Etkinin
ve {i'nezinin stiresi hastanrn hassasiyetine ve doza ba[hdrrDa[rhmrn yarr omni yaklagrk 4-
30 dakika arasrndadrr. Eliminasyon yan cjmrti ise 1,5-3 saat arastndadr. Boylece intravenoz
enjeksiyondan2 saat soma, plazna konsantrasyon deferi, baglangrg deferinin o/010'una diiger.
Kararh durumda hesaplanan dafirhm hacmi vticut alrrh[r bagrna 1.I-L7 l/kg.drr. Midazolam,
plazmaproteinlerine % 96-98 oranlnda baflanrp, plasentayr geger ve siitle salgrlanrr.



Metabolizma

Karaciferdeki spesifik enzim sistemi sitokrom P 450 IIIA ile hrzla ve tamamen metaboiize

olur. Karaci$er tarafindan ekstrakte edilen doz orantnrn 9zo 40-50 civartnda oldu[u tahr,rin

edilmektedir. Birincil rnetaboliti a-hidroksimetilmidazolam olup, midazolam gibi, fakat daha
az etkinlikte farmakolojik etkiye sahiptir. Yan omrii 0.8-1 saat gibi krsa bir stire olup,
midazolam etkisinin uzamaslna neden olmaz. Midazolamrn ikinci metaboiiti 4-
hidroksimidazolamdrr. Her iki metabolit hrzla glukuronik asitle birleqir ve bobreklerden
elimine olur. Birincil rnetaboliti tek doz enjeksi,vondan sonra, ,vaklaqik % 5A - 70 orantnda
idrarda tespit edilmiqtir.

Eliminasyon

Sa[hkh goni.iili.ilerde eliminasyon yan omrti 1.5-3 saat ve plazma klirensi ise 300-800
ml/dakikadrr.

Ozel durumlardaki eliminasyon

Yaglrlar: Yaqhlarda elirninasyon yan omrii, genglere nazaran 3 misli uzun olabilir. Yo[un

bakrm i.initelerindeki hastalara sedasyon amacryla uzun stireli infiizyon geklinde uygulanan

Midazolamrn eliminasyon yan 6mrti 6 kattna kadar uzayabilir. Bu nedenle, infi.izyon htzt

klinik cevaba gore ayarlanmahdrr. Eliminasyon yan omrri. kronik bobrek. kronik karacifer ve

kalp hastalannda da norrnalden daha uzundur'

3-10 1,aq arasrndaki gocuklar: Bu gocuklar igin i.v. ulrgulamadan sonraki eliminasyon yarl

omrti, eriqkinlere oranla daha krsadrr (1-1.5 saat). Bu farkhhk, gocuklardaki ytiksek klirens ile

uyumludur.

Yenido[anlar: YenidoSanlarda karaci[erin yeterince geliqmemesine bafih olarak eliminasyon
yarr rimrii daha uzun olup (3-12 saat; ortalama 6 saat), klirens azah.

ENDiKASYONLAR

. Anestezi oncesi premedikasyon (i.m. uygulama),

. Lokal anestezi altrnda gergeklegtirilen diyagnostik veya cenahi giriqimlerden once bazal

sedasyon oluqturmak (i.v. uygulama),
. Anestezinin baglatrlmasl ve devamhhfmr saplamak, yetigkinlerde inhalasyon anestezisinde
baglangrg ilacr olarak veya toplam i.v. anestezinin de dahil oldu[u kombine anestezide uyku

baqlatmak (i.v. enjeksiyon ve i.v. enftizyon uygulamasr),
. Yo[un bakrm i.initelerindekr hastaiarda uzun siireli sedasyon safilamak (bolus enjeksiyon ya

da siirekli enfiizyon geklindeki i.v. uygulama),
. Qocuklarda ketamin ile kombine edilerek ataraljezi baglatmak (i.m. uygulama).

KONTRENDiKASYONLAR

Benzodiazepinlere veya formtiltin ih*^va ettigi difer yardtmct maddelere karqr hassasiyeti-

oldufu bilinen kigilerde kontrendikedir. Ayrrca; myasthenia gravis, ciddi solunum yetmezli$i,

dar aEr[ glokom; alkol, hiptonik, ndroleptik, antidepresan veya lityum ile akut zehirlenmede,

ciddi karaciler fonksiyon yetersizliklerinde kullanrlmamahdrr.



UYARILAR / oNLEMLER

Demizolam Ampul, sadece )'ata ve biiyiikliile uygun resi.isitasyon yapriabiien yerlerde
uvgulanmahdrr. Midazolam, i.v. uygulanmastndan soffa, miyokard kasrlmasrnr deprese
edebilir veya apneye yol agabilir. Ayrrca solunum depresyonu ve hatta solunum durmasr
gozlenmig olup, krsa siirede farkedilmedifr bazt vakalarda ohmctil veya serebral hipoksiye
neden olmugtur. Bu tip ya$aml tehdit eden olaylar; 60 yaqrn tizerindeki hastalarda, soiunum
yetmezligi olanlarda, kardiyak iglevi bozulmug hastalarda ve kardiyovasktiler bozuklu[u olan
pediyatrik hastalarda, cjzellikle de enjeksi-von gok hrzh yaprldrfiinda veya yiiksek doz
uygulandrfrnda daha srk gtiriihir.

Qok yiiksek dozda veya gok hrzh Demizolam Ampul uygulamalarr, ya;aml tehdit eden
solunum durmasrna yol agabildifinden, ilacrn uygulanmasr srrasrnda acil iinlemler hazrr
bulundurulmahdrr.

Yriksek risk grubunda yer alan hastaiara uygulanrrken ozel dikkat sarf edilmeiidir. Bu
kategoriye agafirdaki hastalar dahildir:
. 60 yag ve iistti yagh hastalar,
. Genel durumu giigstiz olan kiqiler,
. Agrrr qigman kiqiler,
. Kronik solunum yetmezli[i olan hastalar,
. Kronik bobrek yetmezligi ve konjestif kalp yetmezlifi olan hastalar,
. Kardiyovaskiiler bozuklulu olan pediyatrik hastalar.

Bu kigilerde doz ve enfiizyonhvr azaltimah ve kigiye gore ayarlanmahdrr. Hastalar devamh
izlenmeii, cizeilikle yaqamsal fonksiyonlara ait erken belirtiler agrsmdan ozel dikkat sarf
edilmelidir.
Benzodiazepinler, alkol ve u,vugturucu madde bagrmhhfr hikayesi olan kigilerde aqrrr dikkatle
kuilanrlmahdrr.
Merkezi sinir sistemi depresanr ve/veya kas gevgetici ozelliklere sahip diger ilaglarda oldulu
gibi, mystenia gravis hastalanna uygulanrrken, bu hastalardaki kas gugstizhi[ii gdz ominde
buiundurulmah, uygulandrlrnda hastarun dikkatli bir qekilde izlenmesi onerilmektedir.
$izofreni ve endojen depresyona sahip olan hastalarda akut psikozlarrn alrrlaqma olasrh[r
nedeniyle, bu gibi hastaiarda ozel cjnlemler ahnmahdrr. Yiiksek dozlar ve hrzlr
uygulamalardan sorua, negatif yan etkilerin riski oldukga ytiksektir.

Yofun Bakrm Uniteleri'nde Uzun Siireli Kullanlm Sorunlarr

Yo[un bakrm tiniteierincie seciasyon amactyia uzun siireii kuiianrmdan soffa etkinlik kaybr
oldufiu bildirilmiqtir. Ayrrca bu tiir kullanrmlardan sonra, doza ve tedavi si.iresine bafh olarak
fiziksel bafirmhhk meydana gelebilir. Tedavinin aniden kesilmesi ile; baq afnsr, kas afnsr,
anksiyete, gerginlik, konfiizyon, iritabilite (kolayca uyarrlabilme), ruh hali de[igimi,
haltisinasyon ve konvrilziyon gibi semptomlar ortaya grkabilmektedir. Bu semptomlann
olugma riski tedavinin aniden kesilmesiyle artabilecefinden, midazolam dozunun kademeli
olarak azaltrlmasr-onerilir.

Pa radoksal Reaksiyonlar



Yriksek dozda veya hrzh Demizolarn u5'gulamasrndan sonra ajitas,u-on, istemsiz hareketier
(toniVklonik konviilziyonlar ve kas temoru, hiperaktivite, drigmanhk, saldrrganhk vb.
paradoksal reaksiyonlar bildirihnigtir. Bu tiir reaksiyonlara en ytiksek efilim insidansr,
gocuklarda ve yaghlarda gortlmii;tiir. Ozellikle sitokrcm P 450 IIIA tipi karacifer enzitn
inhibitorti ilaglarla (azol tipi antimikotikler ve makrolid srnrfr antibiyotiklerle) aynr anda
inravenoz olarak uygulanan Midazolamrn hipnotik etkisi uzayabilir ve hastaneden grkmadan
onceki 3 saatlik siire yeterli olmayabilir. Bu gibi inhibitor maddeier, N4idazolamrn plazma
konsantrasyonunu belirgin miktarda arttrnr. Bu ilaglarla kombine tedaviden kaErnrlmalr, eler
bu mrimktin deSilse, Midazolamm dozu azaltrlmalrdrr.

Amnezi

Demizolam Ampul'tin uygulanmastndan sonraki siirelerde dozaba$hhafva kaybrna neden
olur (anterograd amnezi). Uzun stiren hafrza kayrplan ayakta tedavi edilen hastalarda problem
yaratabilir (uzun siireii amnezi). Hasta uygulamadan sonra 3 saat si.ire ile hastaneyi terk
etmemeli ve ardrndan sorumlu bir kigi nezaretinde evine gitmelidir.

Araba veya Makine Kullanma Becerisine Yiinelik Etki

Midazolam uygulanan hastalann, uygulamadan soffa 12 saat si.ire ile arag ve makine
kullanmalartna rzin verilrnemelidir. Bu stre, uzun bir sedasyondan, tekrarlanan veya uzun
siireli bir uygulamadan veya aynt anda uygulanan MSS'ine etkili sedatif ilagiardan sonra daha
da uzatrlmahdrr.

Vaktinden Once Dofan Bebekler (Preterm) ve Yenidofianlar

Trakealarr entiibe edilmemig preterm ve daha onceden preterm hastalarrna sedasyon
yaprlrrken, apne riskinde artrg nedeniyle agrrr dikkatli olunmasi cjnerilir.
Neotonal poptilasyonunda hrzh enjeksiyondan kagrnrlmahdrr.
Yenido[anlarda organlann fonksiyonu azalmrg velveya organlar henriz olgunlaqmamrq olup,
ayneamidazolamtn derin velveya uzun siireli solunumsal etkilerine duyarhdrrlar.

Gebelik ve Emzirme ile itgiti Uyanlar: (Gebelik Kategorisi D)

Midazolamrn gebelik srrasrndaki grivenlifii ile ilgili yeterli bilgi yoktur. Benzodiazepinler
daha gi.ivenli bir segenek ohnadr[t stirece gebelik srrasrnda kullanrlmamahdrr. Zorunlu olarak
kullanrlmasr halinde, fbrrnakolojik etkilerine ba$h olarak, yenidofanda hipertermi, hipotoni,
emzirmenin azalmast ve ofta derecede solunum depresyonu gibi etkiler beklenmelidir. Ayrrca
gebelifiin son donemlerinde uzun siire ile benzodrazepin kullanan annelerin bebeklerinde
fiziksei bafnnirirk geii;;ebiiir ve ciofum sonrasr drinemde ilacrn kesilmesine bagh semptom
riski artabilir. Midazolam anne stitiine gegtifinden, emziren annelerde kullanrlmamahdrr.

YAN ETKILER / ADVERS ETKiLER

Midazolam'tn parenteral uygulamasrndan sonra giiriilen en yaygln advers etki,
yagamsal fonksiyonlardaki defigx,diklerdir. ''

Demizolam Ampul'tin enjeksiyonundan sonra aqa[rdaki istenmeyen etkiler bildirilmigtir:



Kardiyovaski.iler bozukluklar
Ozellikle solunum hacminin azalmasr ve/veya solunum sayrsrnln azalmasr ve apne en srk
gori.ilenlerdir. Apne krsa srireli olup, solunum hemen ve kendilifinden bagiar. Intraveniiz
enjek..siyondan sonra, k-a-lp ve ak-cifer fonksir-onlarlyla ilgili; solunum depres;vonu ile
solunum ve/veya kalp durmasr (bazr vakalarda iiltimciil) gibi istenmeyen etkiler
giizlenmiqtir. Bu gibi yagamr tehdit eden durumlar, rjzellikle yagh veya solunum yetersizlifi
olan hastalarda, ozellikle enjeksiyon gok hrzh veya doz gok yiiksek tutuldugunda
goriilmektedir.

Difer kardiyovaskiiler sistem bozukluklarr: Kalp ritm bozukluklarr (nabn hrzrnda hafif
artrq, tagikardi, vazodilatasyon).

Solunum sistemi bozukluklarr: Laringospazm, bronkospazm, solunum rahatsrzhklan
(dispne, hiperventilasyon, hrrrltr, yiizeysel solunum, solunum yoilannrn trkanmasr).

Gastrointestinal sistem bozukluklart: Agtn salya olugumu, bulanil, kusma, konstipasl'on,
afiz kurumasi.

Psikiyatrik, merkezi ve periferik sinir sistemi ile ilgili bozukluklar: Anterograd amnezi,
ofori, konfrizyon, ters davraniglar, sinirlilik, anksiyete, sarhogluk hissi, agrn grlgrnhk ve/veya
eksitasyon, uzun si.iren anestezi etkileri, uyku rahatsrzhklan, kabus gorme, sekstiel fantazller,
istemsiz hareketler, istemsiz adale hareketleri, ataksi. ba$ ddnmesi. huzursuzluk, giiE
konugma. kangrk konugma. parestezi.

Midazolamln uzun stire uygulanmasr sonucunda fiziksel ba$rmlrlrk geligebilir. Llzun s'lireli
sedasyon igin 3-5 giin kullandtktan sonra aniden kesilmesi, yoksunluk belirtilerinin agrfa
grkmasrna sebep olabilir ve bu durumda aqagrdaki semptomlar goriilebilir:

Baq afnsr, adale alrrst, anksil,ete, geriiim. huzursuzluk, konftizyon, halusinasyonlar (bazilarr
seksriel ozellikte) ve saldrrganhk.

Bu semptomlardan kagrnmak igin, tedavi dozunun yavag yava$ azaltiarakkesilmesi onerilir.

Difer duyu organlan ile ilgili bozukluklar: Bulanrk gorme, gift gorme, gdzlerin spazmotik
titremesi (nistagmus), pupilanrn daralmast (miyozis), krsrth gorme, objeleri odaklama
bozuklufu, yetersiz igitme, denge kaybr, uyuqukluk.

Deri ile ilgili bozukluklar: Urtiker, giglik, yanma hissi, srcak veya sofuk hissetme, dokilntti,
kagrntr, prurit.

Qegitli bozukluklar: Esnemek, derin uyku, titreme, halsizlik, dig afnsr, bayrlma.

Lokal reaksiyonlar: Enjeksiyon yerinde eritem ve a$n, tromboflebit, tromboz.

Genelde agrrr duyarhk reaksiyonlart ve goka benzer durumlar, difierleri arasrnda en az
bildirilen drr' umlardtr.

Ayrrca yenido$anlarda serebral konvtilziyonlarla ilgili tek tek vakalar bildirilmiqtir.

BEKLENMEYE,N BiR ETKI GORULDUGT-IXNP D OKTORLINUZA B ASVURTINUZ.



iraq Errir-EgnrprERi ve niGER ErxirEgiuLEn

Bazr karaciler enzimlerini (ozellikie sitoLuom P 450 IIIA) inhibe eden ilaglar, daha derin ve
rrzrrn siiren narkozaneden olabilir. Bu tiir etkileqimden sorumlu ilaglar; simetidin, critromisin,
klaritromisin, diltiazem, verapamil, ketokonazol, itrakonazol, fluoksetin ve nefazodondur.
Kombine kullanrm zorunlu ise, midazolam dozu %50-70 oranrnda azaltrlmah, aynca bu gibi
hastalar .vakrndan takip edi lmelidir.

Midazolam, MSS'ne etkili noroleptikler, trankilizanlar, antidepresanlar, antikonvrilsanlar,
hipnotikler, analjezikier ve sedatif antihistaminiklerin, anestezik ve sedatif etkilerinde
qiddetlenmeye yol aEar. Solunum depresyonu, antihipertansif ve vazolidatdr ilaglann etkisi,
midazolam tarafindan siddetlendirilebilir.

Midazolamrn alkolle birlikte kullanrmr, ongoriilemez reaksiyonlara neden olabildifi igin,
uygulamadan 12 saat once ve soffa, hastalann alkol kullanmalartna izin verilmemelidir.

Demizolamrn i.v. uygulamasr genel anestezi igin gereken minimum alveoler halotan
konsantras-vonunu (MAC ) azaltn.

KULLAI{IM $EKLi VE DOZU

DEMiZOLAM AMPUL, KLiNiK KULLANIMA MAHS TSTLTR.

Standart doz:

Midazolam yavag uygulamayr ve her hastada ayrr dozlamayr gerektiren potent bir sedatif
ajandr r.

Doz her bire,vde ayrr ayarlanmah ve hastanrn klinik gereksinirni, fiziksel durumu, ya$r ve
kullanmakta oldufu ilaglara bakrlarak, istenen sedasyon diizeyine eriqilmesi igin titre
edilmelidir.

60 yagrn iizerindeki eriqkinlerde, gtigstiz dugmriq veya kronik hastahfr olanlarda doz dikkatle
arlrnlmah ve her bir hastayla ilgili ozel faktorler dikkate ahnmahdrr.

a) Bilingli sedasyon

Tanrsal veya cerrahi mridahaleden once bazal (bilinEli) sedasyon iqin Demizolam Ampul i.v.
yolla uygulanrr. Doz her hastada ayn ayarlanmah, titre edilmeli ve tek veya hrzh bolus
enjeksiyonla uygulanmamahdrr. Sedasyonun baqlangrcr hastanrn frziksel durumuna ve
dozlamarun ayrrntrlanna (uygulama hrzt, doz miktan) gore her hastada farkh olabilir.
Gerekirse, bireyin durumuna gcire sonraki dozlar uygulanabilir. ilag enjeksiyondan sonra
yaklaqrk 2 dakika iginde etki gosterir ve maksimum etki 3 dakika igindedir.

Eriskinler 
,---

Demizolam Ampulun i.v. enjeksiyonu hrzt yaklagrk 1 mgi30 saniye olacak gekilde yaval
uvsulanmaltdtr.



60 1'aErn altrndaki erigkinlerde ilk doz igleme baglanmadan 5-10 dakika <ince uy'gulanan 2.5
mg'drr. Gerekti[inde 1 mg'hk dozlarla devam edilebilir. Toplam ortalama dozun 3.5-7.5 mg
arasrnda defigtigi saptannr$tlr. 5.0 mg'tn tizerindeki toplam dozun uygulanmasr genelde
gerekmez.

60 yaqrn iizerindeki eripkinlerde, gtigstiz diiqmtig veya kronik hastahlr olanlarda ilk doz,
iqleme baqlanmadan 5-10 dakika once uyguianmah ve 1.0 mg civanna diigiiri.ilmelidir.
Gerektifinde 0.5-1 mg'hk dozlarla devam edilebilir. Bu hastalarda maksimum ctkiy'e daha
yavag ulaqrldrfrndan fazladan verilecek midazolarn dozu qok ]'ava$ r'e dikkatli bigimde titre
edilmelidir. Genelde toplarn 3.5 mg'rn iizerindeki dozlara gerek duyulmaz.

Qocuklar

Intramtiskiiler
Qocuklarda iqleme baqlanrnadan 5-10 dakika once 0.1-0.15
gergin hastalara 0.5 mglkg uygulanabilir. Genelde toplam
gerek duyulmaz.

intravenciz uygulama
Demizolam Ampul, istenen klinik etkiye ulagrlana kadar yavag titre edilmelidir. Ilk
midazolam dozu 2-3 dakika iqinde uygulanmahdrr. Igleme baglamadan veya dozu
tekrarlamadan 6nce sedatif etkinin tam anlamryla delerlendirilmesi igin 2-3 dakika
beklenmesi uygundur. Daha ileri dtizeyde sedasyon gerekirse, istenen sedasyon diizeyine
eriginceye kadar krlgiik artrqlarla titrasyona devam edilir. Bebeklerde ve 5 yagrn altrndaki
gocuklarda biiyiik gocuklara ve adolesanlara kryasla anlamlt olarak daha 1";i1s.k Cozlara gerek
duyulabilir.

1. 6 ay'hktan krigtik pediy'atrik hastalar: Entiibe edilmeyen, 6 ayhktan kiiqlik pediyatrik
hastaiarla iigili bilgiler stnrrlidtr. 6 ayhktan kiigiik pediyatrik hastalar solunum yolu
trkanmasrna ve hipoventilasyona daha duyarh olduklanndan, klinik etki sa[lanana kadar
ktigtik artrglarla titrasyon yaprlmast ve dikkatli izleme qarttu.

2. 6 ayl:il.-S yag arasrndaki pediyatrik hastalar: ilk doz 0.05-0.1 mg/kg'drr. istenen son nokta-va
ulagrlrnasr iqin toplam 0.6 mg/kg'hk doza gerek duyulabilir; ancak 6 mg'm i.izerine
grkrlmamahdrr.

3.6-12 yaqlarrndaki pedyatrik hastalar: ilk doz 0.025-0,05 mg/kg'drr; toplam doz0.4 mg/kg'a
kadar olabilir; maksimum 10 mg uyguianabilir.

4. 12-16 yaglarrndaki pediyatrik hastalar: Erigkinlerle aynr doz uygulanrr.

b) Anestezi

Premedikasyon: iqlemden hemen once uygulanan Demizolam Ampul premedikasyonu
sedasyon saflar (uykunun veya uyuklamanln endtiksiyonu ve kavrayrgta azalma) ve ameliyat
oncesinde bellefi zayrfuin.

Demizolam Arnpul, antikolinerj ik rnaddelerle beraber de uygulanabiiir.

uygulama
mg/kg'hk doz uygulanrr. Daha
10.0 ms'rn tizerindeki dozlara



Bu endikasvonda, Dentizolam Ampul anestezi endriksi,vonundan 2A-6A dakika 6nce i.m. yolla
bi.iyi.ik kas ktitlesinin derinlerine uygulanmahdrr.

Eri;kinler

Ameliyat dncesi sedasyonun sa$anmasr (uykunun veya uluklamarun endtksiyonu ve
kavrayrgta azalma) ve ameliyat oncesinde bellefi zal,rflatmak iqin diiqrik riskli erigkinlerde
(ASA Fiziksei Durum I ve II ve 60 ya;rn altrndaki hastalar) Snerilen doz 0.07-C.1 mg/kg"Crr
(yaklagrk 5 mg).

Demizolam, 1,aqh hastalara, gtigstiz diigmiig veya kronik hastalifr olanlara uygulanacafr
zaman doz azalt:ilmah ve her hastada ayn ayarlanmahdrr. Aynr anda narkotik kullamlmryorsa
0.025- 0.05 mgikg'hk doz uygulanmasr tinerilir. Klasik doz2-3 mg'drr. Aqrn ul,uklamay,a i'ol
agaca[mdan 70 yagrn tizerindeki hastalarda i.m. Demizolam, dikkatle ve hastayr siirekli
izleyerek uygulanmahdrr.

Qocuklar

1-15 yagrndaki qocuklarda Wcut afrrh$ryla ilgili olarak erigkinlerdekinden orantrh olarak
daha yiiksek dozlarrn uygulanmasr gerekir. 0.08-0.2 mg/kg'hk doz srnrrlarrnda verilen i.m.
Demizolamrn etkili ve gtivenli oldufiu 96sterilmigtir. Demizolamtn anestezi endiiksiyonundan
30-60 dakika once btiytik kas kiitlesinin derinlerine uygulanmasr onerilir.

Endiiksiyon:

Eri$kinler

Bagka anestetik ajanlar uygulanmadan 6nce anestezi endtiksiyonu igin Demizolam
kullanrldrgrnda hastalann verdikleri yanrtlar de$igebilir. Doz hastarun ya$ma ve kiinik
durumuna bakrlarak istenen etkiye ulagrhncaya kadar titre edilmelidir. Bagka i.v. ajanlar
uygulanmadan 6nce anestezi endiiksiyonu igin Demizolam kullanrldr[rnda, her bir ajanrn ilk
dozu anlamh derecede azaltiabilir (genel baqlangrg dozunun o/o 25'ine kadar). istenen
anestezi dilzeyine agarnah titrasyonla ulagrlrr. Demizolamrn i.v. endtiksiyon dozu kiigiik
artrglarla yava$ uygulanmahdrr. Birbirini izleyen artrqlar arasrnda 2 dakika brrakacak bigimde
20-30 saniye iginde 5 mg'r gegmeyen arlrglar enjekte edilmelidir.

60 yagrn altrndaki normal erigkinlerde 20-30 saniye iginde, i.v. yolla uygulanan ve etki
sa[lamasr igin2 dakika beklenen 0.15-0.2 mg/kg'hk doz yeterli olur. Diigiik riskli (ASA I ve
II) ameliyata uygun, yagh hastalarda 0.2 mg/kg'hk baglangrg dozu onerilir. $iddetli sistemik
hastahlr olanlarda veya gtiqstiz diigmtiglerde daha da diigiik doz yeterli olabilir.

Premedikasyon uygulanmamrg, 60 yagrn altrndaki eriqkinlerde doz daha yiiksek olabilir (0.3-
0.35 mg/kg); bu doz 20-30 saniye iginde i.v. yolla uygulanrr ve etki gortilmesi igin 2 dakika
beklenir. Endiiksiyon tamarnlanmak isteniyorsa hastarun baglangrg dozunun yaklagrk oA 25'i
kadar artrglar yaprlabilir. Endriksiyon inhalasyonla altnan, ugucu, stvt anestetik maddelerle de
tanr,,ramlanabilir. Direngli vakalarda endtiksiyon igin to{am 0.6 mg,&g'hk doz kullanrlabilir,
ancak bu tip btiytik dozlar iyileqme donemini uzatabihr.

Premedikasyon uygulanmamrg yaghlarda genelde endtiksiyon igin daha dtiqtik Demizolam
dozu gerekir; baqlangrg dozu olarak 0.3 mgikg onerilir. Premedikasyon uygulanmamr$ giddetli



Idame dozu

sistemik hastahlr olanlarda vel,a 6"t*u nedenlerle giigsiiz drigenlerde endu-ksiyon igin daha
diiqtik Demizolam dozuna gerek duyulur. Baglangrg dozu olarak 0.2-0.25 mg/kg yeterlidir;
bazr olgularda 0.15 mgikg kadar diiq{ik dozlar yeterli oiabilir.

Cocuklar

Mevcut bilgiler srrurh oldufundan gocuklarda anestezi endiiksil,onu igin Demizolam
oneri lmez.

Eriskinler

istenen bilingsizlik diizeyinin idamesi igin ya arahkh olarak uygulanan kiigrik i.v. dozlan
(0.03- 0.1 mg/kg arasrnda de[igir) veya siirekli i.v. Demizolam enfrizyonu (saatte 0.03-0.1
mg/kg arasrnda defiigir) tipik olarak analjeziklerle beraber uygularur. Doz ve dozlann
arasrndaki arahklar hastantn bireysel yaruttna gore de$igir. 60 yaqrn tizerindeki erigkinlerde
gilgstiz diigmtig veya kronik hastahlr olanlarda daha diiqiik idame Cozlan gerekebilir.

Cocuklar

Anestezi igin ketamin alanlarda (.ataraljezi) 0.15-0.20 mg/kg'hk i.m. Demizolam dozu gerekir.
2-3 dakika son-ra yeterli derecede derin uyku dtizeyine eriqilir.

c) Yo[un trakrm iinitesinde i.v. sedasyon

Istenen sedasyon di.izeyine eriqmek igin Demizolam dozu hastanrn klinik gereksinimine,
fiziksel durumuna, ya$1na ve kullan:nakta oldu[u ilaglara bakrlarak, stirekli enfiizyoncian vsya
arahkh bolustan son.ra agamah olarak titre edilmelidir. Midazolamrn 14 gitnti a$an
uygulamalarr klinik gahgmalarla aragttnlmamrg olup birkag giinti a$an uygulamalarda,
Midazolamrn infiizyon htzr; ilag birikimi ve geg kendine gelme riski agrsrndan gtinliik olarak
kontrol edilmelidir. Rtitin bir onlem olarak sedasvon diizevi izlenmelidir.

Erigkinler

I.v. yiikleme dozu arlrglarla yava; uygulanmahdrr. 1-2.5 mg'hk artrglar, birbirini izleyen
artrglar arasrnda 2 dakika beklenerek,20-30 saniye iginde enjekte edilmelidir. Iv. yi.ikleme
dozu 0.03- 0,3 mgikg arasmda defigir, ancak genelde l5 mg'rn iizerinde toplam doza ihtiyag
duyulmaz. Hipovolemik, vazokonstrtiksiyonlu veya hipotermik hastalarda yi.ikleme dozu
azaltimah veya atlanmahdrr. Demizolam patent analjeziklerle beraber verilecekse,
analjezikten kaynaklanan sedasyondan soffa Demizolarnrn etkilerinin giivenle titre
edilebilmesi 191n analjezik daha 6nce verilmelidir.
Idame dozu 0.03-0.2 mglkglh arasrnda de$iqir. Hipovolemik, vazokonstrriksiyonlu veya
hipotermik hastalarda idame dozu azaltrlmahdrr. Sedasyon dtizeyi hastarun durumu izin
veriyorsa drizenli olarak izlenmelidir.

Qocuklar

istenen klinik etkinin saflanmasr igin 0.05-0.2 mg/kg'hk i.v. Demizolam dozu en anndan2-3
dakika streyle (Demizolam, htzlt intravenoz doz bigiminde verilmemelidir) uygulanmahdrr



ye daha sonra saatte 0.06-0.12 mg/kg'hk (dakikada I-2 n/kg) dozla stirekli i.r'. enflizyon

I'aprlrr. Enfiizyon hrzr gerekirse artrrrlabilir veya azaltrlabilir (genelde ilk veya sonraki

enfi1zyon hizrnrn %259 oranrnda) veya istenen etkinin arltnlinasi ya da korunmasr igin

destekleyiei i.v. Demizolam dozlan uygrrlanabilir. Hemodinamik- dengesi bozulmu; hastalarda

Demizolam enftizyonuna baplanrrken klasik ytikleme dozu kiigi.ik artrglarla titre edilmelidir ve

hasta hemodinamik dengesizlikler agrsrndan (ome[in, hipotansiyon) izlenmelidir. Bu hastalar

Demizolamrn solunum depresan etkisine kargr da duyarlidrr ve solunum htzt ve oksijen

sattirasyonu agtstndan dikkatle izlenmelidirler.

YenidoEanlar

Demizolam , 32 iaftadan ktigtik yenidopanlarda ilk doz saatte 0.03 mg/kg (dakikada 0.5 n/kg)

veya 32 haftadan btiyi.ik yenidofianlarda ilk doz saatte 0.06 mg/kg (dakikada i mg/kg) olacak

gekilde srirekli enfiizyonla verilebilir. Intravenoz y{ikleme dozlarr yenido[anlarda

uygulanmamahdrr, onun yerine terapotik plazma diizeylerine ulaqrlmasr igin ilk birkag saatte

enfiizyon daha hrzh yaprlabilir. Etkili olast en duqtik dozu uygulamak ve ilactn birikmesi
potansiyelini azaltmak igin -ozellikle de ilk 24 saatte- enfiizyon hrzr dikkatle ve srk srk

izlenrnelidir.

Enfiizyon giizeltileri ile birlikte kullantmt: Demizolam ampul; % 0.9 sodyum klortr, oZ 5

veo/o 10 dekstroz, % 5leviiloz, Ringerve Haftmann soliisyonlarr ile 100-1000 rnl enfiizyon

softisyonu iginde l5 mg midazolam oramnda seyreltilebilir. Bu solilsyonlar, oda stcakhfrnda

24 saatveya 5oC'de 3 gtin, fiziksei ve kimyasal olarak dayanrkft kalrr.

Gegirnsizlikleri

Midazolamrn enjeksiyonluk gozeltileri, dekstroz igindeki Yo 6Maqodex soltisyonu ile

seyretilmemelidir.

Demizolam Ampul, alkali ozellikteki enjeksiyon preparatlarr ile karrgtrnlmamahdrr. Ozellikle

sodyum bikarbonat ampulleri ile krsa siirede ve belirgin bir gekilde gdkelti olugturmaktadrr.

Midazolam Eozeltileri; dimenhidrinat, pentobarbital sodyum, perfenazin, ranitidin veya

tiyopental sodyum ile karrqtrrrlrsa, hemenbeyaz renkli bir gokelti meydana gelir. Metotreksat

sodyum ile san renkli bir gdkelti oluqur.

DOZ A$IMI

Semptomlar

Doz aqrmrnrn semptomlan, farmakolojik etki giddetinin (sedasyon, halsizlik, derin uyku veya
paradoksal eksitasyon) artmasrndan ibarettir. Di[er benzodiazepinlerde oldufu gibi agrrr doz

uygulanmasr, alkol vb. MSS'ni deprese eden maddelerle beraber kullanrlmadr[r stirece

yagamsal tehlike olugturmaz. Daha ytiksek dozlarda konfiizyon, ataksi, gorme bozukluklarr,

derin uyku, biling kaybr, solunum depresyonu, arefleksi, hipotansiyon, kardiyorespiratuar

depresyon, apr€ ve nadiren koma meydana gelebilir'

Tedavi



Qogu olguda yalntzca vaqamsal fonksil,onlann izlenmesi gerekir. Hafif intoksikasl,sn
durumlannda, gozetim altrnda hastantn kendine gelmesine izin verilmeli, efer gerekiyorsa
dola;;rm, noradrenalin tipi periferik etkili ilaglaria ve plazma hacmi takviye edilerek
desteklenmeli; solunum yetersizligine kargt, suni solunum u;,-gulanmah'Cir. A;ri'i doza
mridahalede yo[un bakrmdaki solunumsal ve kardiyovaskiiler iglevlere ozel dikkat sarf
edilmelidir. Doz a$lmmln etkileri benzodiazepin antagonisti olan Anexate (etken maddesi:
flumazenil) ile kontrol edilebilir.

SAKLAMA KO$TILLARI

25"C'rn altrndaki oda srcakirfirnda, tgtktan koruyarak saklayrnrz.
Dernizolam ampuller, patlama olasrhlr nedeniyle dondurulmamaltdtr.
Oda srcakhlrnda galkalarna ile goziinen hafif bir gdkelti gdriilebilir.
Son kullanma tarihi gegrniq iirtin kullanrlmamahdtr.

riclni TAKDiM $EKti vE AMBALAJ MUHTEVASI

Demizolam 5 mg / S ml. i.lvl/i.V. Enjektabl Soliisyon iEeren Ampul, 5 adet

PiYASADA MEVCUT DiGER FARMASOTiK DOZAJ SEKiLLERi

Demizolam l5 mg / 3 rnl. i.tr,t.li.V. Enjektabl Soltisvon iqeren Ampul. 5 adet
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