KULLANMA TALIMATI

LAUZENIL 0,5 mg/5 mL IV enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir ampul etkin madde olarak 0,5 mg flumazenil igerir.

o Yardimct maddeler: EDTA, glasiyal asetik asit, sodyum klortir, enjeksiyonluk su,

pH ayar1 i¢in sodyum hidroksit veya hidroklorik asit icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii 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 igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LAUZENIL nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. LAUZENIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LAUZENIL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LAUZENIL in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. LAUZENIL nedir ve ne icin kullamhr?

LAUZENIL, etkin madde olarak flumazenil iceren, bir enjeksiyon veya infiizyon
cozeltisidir. Cozeltinin 1 mL’si 0,1 mg flumazenil ihtiva etmektedir. Her bir ampul, 5 mL
cozelti i¢inde 0,5 mg flumazenil igerir. Her kutuda her biri 5 mL ¢o6zelti icinde 0,5 mg
flumazenil igeren 5 adet ampul bulunmaktadir.

Flumazenil, benzodiazepinlerin (yatistirici, uyku getirici, kas gevsetici ve kaygi/korku
giderici Ozelliklere sahip 6zel grup) merkezi sakinlestirici etkilerinin tamamen veya kismen
tersine ¢evrilmesi i¢in bir karsit etkili maddedir (antidot).
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Bu nedenle LAUZENIL, belirli tan1 testlerinden sonra sizi uyandirmak icin anestezide veya
sakinlestirici kosullarda tutuluyorsaniz yogun bakimda kullanilabilir.

Ayrica benzodiazepinlerle zehirlenme veya asir1 dozun teshisi ve tedavisi i¢in kullanilabilir.
LAUZENIL, cocuklarda (1 yasindan biiyiik) benzodiazepinlerle sakinlestirici kosullar
altinda tutulduktan sonra onlar1 uyandirmak icin de kullanilabilir.

2. LAUZENIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LAUZENIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
o Flumazenil veya LAUZENIL’in igerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi
asirt duyarliliginiz (alerjiniz) var ise,

¢ Beyin basincinda artis (intrakraniyal basing artisi) veya ciddi epileptik nobet (status
epileptikus) gibi hayat1 tehdit edici durumlarin kontrolii i¢in benzodiazepin
aliyorsaniz.

LAUZENIL’i agagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ
Eger,

o Epilepsiniz varsa ve uzun siire benzodiazepin kullandiysaniz, flumazenil nobetlere
neden olabilir.

o Karaciger problemleriniz varsa.

e Su anda veya gecmiste ciddi bir kafa travmasi yasadiysaniz, flumazenil beyninizde
basing artisina neden olabilir.

¢ Kalp problemleriniz varsa.

¢ Ameliyat oncesinde endiseliyseniz, kaygi nobeti ge¢irmisseniz veya uzun siireli kaygi
durumunuz varsa.

¢ Panik atak gecmisiniz varsa, flumazenil yeni ataklara neden olabilir

¢ Ameliyat sonrasinda devam eden agr1 mevcutsa.

o Uzun siireli veya yiiksek dozda benzodiazepin tedavisi aldiysamiz. 1 mg’dan daha
yuksek bir dozda hizli flumazenil enjeksiyonu, yoksunluk semptomlarina neden olabilir.

o Alkol bagimliligi veya baska bir maddenin kétiiye kullanimi Oykiiniiz varsa, daha
yiiksek benzodiazepin toleransit ve bagimlilig1 riskiniz bulunmaktadir ve bu nedenle
yoksunluk belirtileri riski daha yiiksektir. Anestezistiniz dozunuzu dikkatlice
ayarlayacaktir.

¢ Benzodiazepinler (yatistirici, uyku getirici, kas gevsetici ve kaygi/korku giderici
ozelliklere sahip ilaglar) ve antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar) ile
zehirlenme durumunda, bu antidepresanlarin neden oldugu, ancak benzodiazepin ile
birlikte uygulamayla daha zor ortaya ¢ikan nobet ve kalpte ritim bozukluklar1 gibi
etkiler LAUZENIL uygulamasi ile siddetlenebilir.

LAUZENIL sadece benzodiazepinlerin etkilerini tersine ¢evirir. Biling azaltilmasina veya
sakinlestirici etkiye baska bir ajan neden oluyorsa, LAUZENIL'in, bunun etkisini yok
etmesi olas1 degildir.
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LAUZENIL, uyuklama halinin tersine cevrilmesi igin verilmesine ragmen, flumazenil
verildikten sonra 24 saate kadar uyuklama haline geri doniis yasayabilirsiniz. Bunun nedeni,
benzodiazepinlerin yatistirict etkilerinin flumazenilin uyandirict etkilerinden daha uzun
stirmesidir. Bu nedenle, benzodiazepinin tiim olas1 etkileri gegene kadar miimkiinse yogun
bakimda izlenmelisiniz.

Ozellikle invazif olan ve ¢ok fazla agriya neden olan bir operasyon gegirdiyseniz,
anestezistiniz sizi sakinlestirici altinda tutabilir.

LAUZENIL, benzodiazepin bagimliligin1 veya bunun semptomlarmi tedavi etmek igin
onerilmez.
LAUZENIL, ameliyatin sonunda sizi uyandirmak i¢in uygulanacaksa, kas gevseticinin

etkileri ortadan kalkana kadar beklenmelidir.

Cocuklar

Daha 6nce midazolam ile sakinlestirilen cocuklar, LAZUENIL uygulamasindan sonra en az
2 saat boyunca yogun bakim iinitelerinde yakindan gézlemlenmelidir, ¢iinkii tekrarlayan
yatigtirict etki veya solunum zorlugu meydana gelebilir. Diger benzodiazepinlerle
sakinlestirilmesi durumunda, izleme beklenen siireye gore ayarlanmalidir.

Cocuklar LAUZENIL'i sadece bilingli sakinlestirici uygulamasindan sonra almalidir. Diger
endikasyonlar i¢in yeterli veri yoktur. Ayni durum 1 yasin altindaki cocuklar icin de
gecerlidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LAUZENIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Yiyecek ve icecekler ile kullanimi {izerine veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
Tact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza damsiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz liitfen doktorunuza danmisiniz. Doktorunuz ilact alip almayacaginiza karar
verecektir.

Insanlarda dogmamus fetiis icin risk belirlenmemistir, bu nedenle, hastaya yarari, dogmamis
fetiise olan risklere (hayat1 tehdit edici acil durumlar gibi) karsi agik¢a agir basmadikca
LAUZENIL'in hamilelik sirasinda kullanilmas1 6nerilmez.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan once liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

LAUZENIL'in anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle LAUZENIL
verildikten sonraki 24 saat boyunca emzirmemeniz Onerilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

LAUZENIL'in etkisi benzodiazepinlerin etkisinden daha kisadir ve bu nedenle tekrar uykulu
hissetmeniz miimkiindiir. LAUZENIL uygulamasindan sonra 24 saat boyunca ara¢ veya
makine kullanmayimiz.

LAUZENIL’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum igcermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Regetesiz alinan ilaglar da dahil olmak {izere herhangi bir ila¢ aliyorsaniz, son zamanlarda
aldiniz ise veya alma ihtimaliniz var ise liitfen doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz. Bu
bilgi, anestezistinizin dozunuzu dikkatlice ayarlayabilmesi igin gereklidir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamiz liitfen doktorunuza veya
hemsirenize sOyleyiniz.

e Zopiklon ve triazolopiridazinler (uykusuzluk (insomnia) tedavisinde kullanilir)

e Benzodiazepinler (kaygi bozuklugu (anksiyete) tedavisinde kullanilir, 6r. diazepam,

midazolam)

e Amitriptilin, nortriptilin, klomipramin, mirtazapin, mianserin ve imipramin gibi trisiklik
veya tetrasiklik antidepresanlar

Yanhslikla asirt doz durumunda LAZUENIL kullanirken, es zamanli kullanilan diger
psikotropik tibbi {iiriinlerin (6zellikle imipramin gibi trisiklik antidepresanlar) toksik
etkilerinin benzodiazepin etkisinin azalmasiyla artabilecegi dikkate alinmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. LAUZENIL nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
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Flumazenil, anestezi deneyimi olan bir doktorun siki gézetimi altinda size verilecektir.
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Bu, yasiniza, kilonuza, karacigerinizin ve bobreklerinizin ne kadar iyi ¢alistigina ve ilaca ne
icin ihtiyaciniz olduguna baglidir. LAUZENIL, hastay bilingli hale geri déndiirmek igin
kullanilan diger ajanlarla birlikte kullanilabilir.

Yetiskinler:

Dozaj duruma baghdir; genellikle, damariniza 15 saniye boyunca 0,2 miligram baslangic
dozu uygulanir. Biling durumunuz 60 saniye sonra yeterince iyilesmezse, 0,1 miligramlik
baska bir doz uygulanabilir. Bu islem, yeterli biling agikligina ulasilana kadar 60 saniyelik
araliklarla tekrarlanabilir. Uygulanabilecek maksimum doz, anesteziden sonra 1 miligram ve
yogun bakimda 2 miligramdir.

Sakinlestirici etkinin yeniden meydana gelip gelmedigini belirlemek icin her 6 saatte bir
tedavi kesilir.

Uygulama yolu ve metodu

LAUZENIL damar yoluyla (intravendz olarak) seyreltilmis veya seyreltilmemis olarak
uygulanir.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim:

1 yasindan biiytik ¢ocuklar:

Genellikle, 0,01 mg/kg’lik viicut agirligina gore bir baslangic dozu (0,2 miligrama kadar) 15
saniye boyunca damar yoluyla uygulanir. Biling durumu 45 saniye sonra yeterince
iyilesmezse ilave baska bir 0,01 mg/kg’lik viicut agirligia gore doz (0,2 miligrama kadar)
uygulanabilir. Gerektiginde maksimum total doz 0,05 mg/kg viicut agirligina gore veya 1
mg’a (hangisi diisiikse) kadar 60 saniyelik araliklarla (maksimum 4 kez) tekrarlanabilir.

1 yasin altindaki ¢ocuklarda flumazenil kullanim1 hakkinda ¢ok az bilgi vardir. Doktorunuz
bu yastaki cocugunuza LAUZENIL vermenin gerekli olup olmadigina karar verecektir.

Yashlarda kullanim:

Yash insanlar genellikle LAUZENIL'in etkilerine karsi daha duyarhdir ve dikkatli
kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Eger karaciger sorununuz varsa doktorunuz size diisiik bir doz verebilir.
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Eger LAUZENIL in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz
Kullanmamz gerekenden daha fazla LAUZENIL kullandiysamz

Eger size gerekenden fazla LAUZENIL verildigini diisiiniiyorsaniz, doktorunuza, eczaciniza
ya da bir hastaneye bagvurunuz.

LAUZENIL den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

LAUZENIL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LAUZENIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

LAUZENIL tedavisi, bilinciniz tamamen acildiginda sonlandirilir. Ancak, LAUZENIL’in
etkileri hemen yok olabilecegi i¢in ve tekrarlanan dozlara ihtiyaciniz olabileceginden, uyku
hali tamamen gidene kadar yakin medikal denetim altinda kalmalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LAUZENIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Flumazenil alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Alerjik reaksiyonlarin belirtileri arasinda
yliz, dudak, bogaz veya dil sismesi, dokiintii ve nefes almada zorluk bulunur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin en az birinde gortlebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin en az birinde goriilebilir
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin en az birinde goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Mide bulantisi
Yaygin
e Alerjik reaksiyonlar
e Giiclli duygusal degiskenlik
e Uykuya dalma ve uyumada sorunlar (insomnia)
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e Uykulu hissetme (somnolans)

e Bas donmesi

e Bas agrisi

e Istemsiz titreme (tremor)

e Agiz kurulugu

e Fazla derin ve uzun siireli solunum (hiperventilasyon)

e Konusma bozuklugu

e Uyaric1 yoklugunda anormal deri hissi (6r. soguk, sicak, karincalanma, basing vb.)
(parestezi)

o (ift gorme

e Sasilik (gozlerin birbirleriyle diizgiin bir sekilde hizalanmadig1 bir durum)

e (Gozyasi artist

¢ Cildin kizarmas1

e Yatay pozisyondan ayaga kalkis esnasinda diisiik tansiyon

e Kan basincinda gegici artig

e Kusma
e Hickirk
e Terleme

e Enjeksiyon bolgesinde agr

Yaygin (hizl1 bolus enjeksiyon sonrasi — tedavi gerektirmeyen)
e Endise
e Huzursuzluk (ajitasyon)

e Kalp carpmtisi

Yaygin olmayan
e Korku
e Kasilma (konviilsiyon)
e Anormal igitme
e Yavas ya da hizli kalp atimi1 (bradikardi ya da tasikardi)
e  Erken kalp atimi (ekstrasistol)

e Nefes almada zorluk (dispne)
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o  Oksiiriik
e  Burun tikaniklig1
e GOgls agrisi

e Titreme

Seyrek
e (Ciddi alerjik reaksiyonlar

Yiiksek dozlarda veya uzun siire benzodiazepinlerle tedavi edildiyseniz LAUZENIL,
gerginlik, ajitasyon (huzursuzluk), anksiyete (endise), gili¢lii duygusal degiskenlik,
konflizyon (zihin karigikligi), haliisinasyonlar, bas donmesi, terleme, hizli kalp hareketi,
titreme ve konviilsiyonlar (kasilma), panik ataklar, anormal aglama, ve agresif davranis gibi
yoksunluk semptomlarina neden olabilir.

Cocuklardaki ek yan etkiler:

Genel olarak, ¢ocuklarda istenmeyen etkiler yetiskinlerden ¢ok farkli degildir. LAUZENIL'i
bir ¢ocugu sakinlestirici etkiden uyandirmak i¢in kullanirken, anormal aglama, ajitasyon
(huzursuzluk) ve agresif davranis bildirilmistir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’a bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. LAUZENIL’in saklanmasi
LAUZENIL’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Acildiktan sonra

Uriin agildiktan hemen sonra kullanilmalidir.

Sevreltildikten sonra

Uriin; suda %35 dekstroz, ve %0,9 NaClI ¢ozeltileri ile seyreltikten sonra, kimyasal ve fiziksel
kullanimdaki stabilitesi 25°C’de 24 saattir.
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Mikrobiyolojik agidan bakildiginda, iiriin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa,
kullanim Oncesi saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve aseptik
kosullara uygun bir yerde hazirlanmadiysa 2-8°C’de 24 saatten uzun saklanmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAUZENIL’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LAUZENIL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Haver Trakya Ilag San. ve Tic. A.S.
Ulas OSB Mah. D100 Cad. No:28/1, Ergene 2 OSB

Ergene/TEKIRDAG
Uretim Yeri: Haver Trakya Ilag San. ve Tic. A.S.

Ulas OSB Mah. D100 Cad. No:28/1, Ergene 2 OSB
Ergene/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmstir.
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B

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Bu tibbi {iriin sadece tek kullanimliktir ve kullanilmayan ¢ozeltiler atilmalidir. Sadece berrak
ve partikiil igermeyen ¢ozelti kullanilmalidir. LAUZENIL, suda %35 dekstroz ve %0,9 NaCl

cozeltileri ile gecimlidir ve infiizyon olarak uygulandigi durumlarda, kullanilmadan 6nce
mutlaka seyreltilmelidir. Intravendz infiizyonluk ¢ozelti 24 saat sonra atilmalidir.

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetiskinler:

Anestezide:

Onerilen baslangic dozu 15 saniyede 1.V. olarak uygulanan 0,2 mg'dir. Eger 60 saniye
icerisinde istenilen biling acikligina ulasilamazsa, 0,1 mg'lik ikinci bir doz enjekte edilebilir
11 ve gerektigi durumlarda, toplam doz 1 mg't asmamak kaydiyla, bu islem 60 saniyede bir
tekrarlanabilir. Genellikle uygulanan doz 0,3-0,6 mg'dir fakat uygulanan benzodiazepin ve
hasta 6zelligine baglh degiskenlik gosterebilir.

Yogun bakimda:

Onerilen baslangi¢ dozu 1.V. olarak uygulanan 0,3 mg'dir. Eger 60 saniye icerisinde istenilen
biling acikligina ulasilamazsa, hasta uyanincaya ya da toplam doz 2 mg'a ulagincaya kadar
0,1 mg’lik ilave LAUZENIL enjeksiyonu uygulanabilir ve 60 saniyelik araliklarla devam
edilebilir.

Eger uyku hali tekrar ortaya cikarsa, ikinci bir LAUZENIL bolus enjeksiyonu uygulanabilir.
Saatte 0,1-0,4 mg 1.V. infiizyon olarak uygulanabilir. Infiizyon dozu ve hizi, istenilen
uyaniklik derecesine gore her hasta i¢in ayr1 ayr1 ayarlanmalidir.

Yinelenen LAUZENIL dozlar1 sonrasinda biling diizeyinde ya da solunum fonksiyonlarinda
onemli bir diizelme saglanamazsa, benzodiazepinlere bagli olmayan bir etiyoloji
diisiiniilmelidir.

Sedasyonun yeniden meydana gelip gelmedigini dogrulamak i¢in her 6 saatte bir inflizyon
kesilmelidir.

Yogun bakim {initesinde yiiksek dozlarda benzodiazepin ile uzun siire tedavi edilen
hastalarda yoksunluk semptomlarindan kaginmak i¢in, LAUZENIL dozu her hasta igin ayr1
ayr1 titre edilmeli ve enjeksiyon yavasca uygulanmalidir.

Uygulama sekli:
LAUZENIL, bir anestezist ya da anesteziyoloji deneyimi olan bir hekim tarafindan sadece
intravendz olarak uygulanmalidir.

LAUZENIL infiizyon olarak uygulanabilir.

Flumazenil diger resiisitatif 6nlemlerle birlikte kullanilabilir.
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