KULLANMA TALIMATI

DIAZEM 2 mg Kapsiil

A8z yolu ile uygulama icindir.

 FEtkin madde: Her bir kapsiilde 2 mg diazepam.

e Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, nisasta, magnezyum stearat, indigotin, titanyum

dioksid, tartrazin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag¢ kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DIAZEM nedir ve ne icin kullanilir ?

2. DIAZEM'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DIAZEM nasil kullanilir ?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. DIAZEM 'in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadar.

1. DIAZEM nedir ve ne icin kullanilr?

DIAZEM’ in etkin maddesi benzodiyazepinler adi verilen bir ilag grubuna dahil olan
diazepamdir. Her bir kapsul 2 mg etkin madde igermektedir.

DIAZEPAM, 25 veya 50 kapsiil igeren blister ambalaj, bir adet kullanma talimat ile birlikte
karton kutularda sunulmaktadir.

DIAZEM asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilmaktadir;

o Anksiyetenin (endise kayg) kisa siireli tedavisinde,

o Alkolii birakan hastalarda olusan belirtiler (huzursuzluk, titreme, hayal goérme,

huzursuzluk-tagkinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici biling bozuklugu)
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o Kaslarin gevsemesine yardimci olmak ve kas kasilmalan ile serebral inme i¢in (beyni
etkileyen ve hareket sorunlarina ve kas sertligine neden olan bir kosul)

o Havale (nobet)

o Titreme (ailevi kaynakli olabilir bazen ise nedeni belli olmayabilir)

o Agnl kas kasilmalarinin ilerleyici bir tirt

2. DIAZEM' i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DIAZEM’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

o Diazepam veya diger benzodiazepin grubu ilaglara veya DIAZEM’in igindeki yardimci
maddelerinden herhangi birine karst alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa

o Nefes darligi yasiyor veya nefes alip vermede zorlaniyorsaniz

o Ruhsal ¢okiintii (depresyon) yastyorsaniz (endisenin eslik ettigi veya etmedigi)

o Ruhsal hastaliginiz varsa (psikoz)

o Dar agili glokomunuz varsa (goz i¢i basincinin artmast)

e Miyastenia gravis isimli bir hastaliginiz varsa (bir tiir kas giigsiizlig hastaligi)

o Uykuda gegici solunum yetmezligi goriiliiyorsa

o Ciddi karaciger hastaliginiz varsa

o Porfiri (ciltte kabarciklar, karin agrist ve sinir sistemi hastaliklarina neden olan kalitsal bir
rahatsizlik)

e 6 ayliktan kiigiik bebeklerde DIAZEM kullanilmaz.

DIAZEM 'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

o Gegmiste alkolizm veya madde bagimlilig sorunu yasadiysaniz

o Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa

o Akciger sorunlariniz varsa

o Kaninizda albiimin adi verilen proteinin diizeyleri digiikse

o Kisilik bozuklugunuz varsa,

e Yaghysaniz (digmenize veya yaralanmaniza neden olabilecek zihin karigikligi veya
dikkatsizlik riski)

o Sara hastalarinda DIAZEM’in aniden kesilmesi nobetlerin siklik ve siddetini artirabilir.

e DIAZEM’ i alirken bagimlilik riski mevcut olup, bu risk ilag dozu ve tedavi siiresi ile ve

ayrica alkolizm ve madde bagimlilig1 yasamis olan hastalarda artmaktadir.
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Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lutfen
doktorunuza daniginiz.

DIAZEM'in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

DIAZEM’i alkol ile birlikte almayimiz. Alkol, DIAZEM’in yatistirict etkilerini artirabilir ve

kendinizi son derece uykulu hissetmenize yol agabilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileligin ilk G¢ ayinda kullanimi ile bebeginizde konjenital malformasyon (organ ve
dokulardaki dogustan gelen yapisal bozukluklar) riski artar. Bu yiizden hamilelik stresince
risk/yarar orant dikkatli degerlendirilmelidir.

DIAZEM’i kesinlikle gerekmedikge gebelik doneminde kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DIAZEM’in etkin maddesi anne siitine rahatlikla gegtiginden, emziren kadinlarin bu
donemde bu ilaci kullanmaktan kaginmalar gerekir.

Bebeginizi emziriyorsaniz DIAZEM kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi
DIAZEM dikkatte ve uyaniklikta, kas fonksiyonlarinda azalmaya yol agabileceginden arag ve
makine kullanan kisilerde tehlikeli sonuglar yaratabilir.

Bu sekilde bir etki yasarsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

DIAZEM' in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

e Her bir DIAZEM kapsiil 50.0 mg laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu soylenmigse bu tibbi
urini almadan once doktorunuzla temasa ge¢iniz.

e Bu urin, kapsiil yapisinda tartrazin igermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e DIAZEM’in viicuttan atilmasini yavaslattigindan, simetidin (iilser tedavisinde kullanilan
bir ilag) veya izoniazid (tiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag).

e DIAZEM’in viicuttan daha hizli atilmasina neden oldugundan rifampisin (enfeksiyonlarin

tedavisinde kullanilan bir ilag).
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o Antasidler (mide asitligini azaltan ilaglar) viicutta DIAZEM emilimini yavaslatabilir.

o Karbamazepin her iki ilacin da serum seviyelerini dugiirebilir, etkileri azalir.

o Diger santral sinir sistemi depresanlan ile etkilesebilir. Etki siddetlenir Bu ilaglarin
DIAZEM ile birlikte kullanilmas: siddetli uyku haline neden olabilir.

o Noromuskuler kavsak blokerleri (kiirar benzeri ilaglar, kas gevseticiler) ile birlikte
kullanilmasi siddetli uyku haline neden olabilir.

o DIAZEM’in alkol ile birlikte kullanilmas1 uyuklamaya yol agabilir.

o Kesilme sendromu gelismesi riski, anksiyolitik (endise, kayginin 6nlenmesinde kullanilan
ilaglar) veya hipnotik (uyku wverici ilaglar) olarak regete edilen benzodiazepinlerin
kombinasyonu ile artar.

o Parkinson tedavisinde kullanilan dopaminerjik ilaglarla (levodopa) birlikte kullanilmasi bu
ilaglarin etkilerini azaltabilir.

o Itrakonazloe, ketokonazol ve flukonazol, benzodiazepinlerin etkilerini artirabilir.
Benzodiazepin dozunun azaltilmasi gerekli olabilir.

o Teofilin, diazepamin etkisini azaltir.

o Greyfurt suyu diazepamin etkisini uzatabilir. Bu etkilesim, saglikli bireylerde pek bir 6nem
tagimasa da yaslilik ya da karaciger sirozu gibi diger faktorler yan etki riskini artirabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIAZEM nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Tedaviye genellikle semptomlari (belirtiler) kontrol altina alabilecek en dusik dozla baslanir.
Erigkinlerde:

Anksiyolitik olarak (endige veya ruhsal sorunlar i¢in):

Giinde 2 veya 3 defa 5-30 mg dozlarinda kullanilmalidir.

Sedatif hipnotik olarak (sakinlestirici ve uyku verici):

DIAZEM, yatmadan once, giinde 5-15 mg kullanilmalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiilleri bir bardak su ile butiin olarak yutunuz.
* Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
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6 ayliktan kugiik bebeklerde etkinlik ve giivenlilik bilinmediginden kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimai;

Yaslt hastalarda, ataksi (hareket kontroliinde zorluga bagli yirime bozuklugu) veya asir
sedasyonu (sakinlik) onlemek icin etkili olan en disik DIAZEM dozunun kullamlmasi
tavsiye edilmektedir. Eger ila¢ tolere edilebiliyorsa, ilag dozu kademeli olarak artirilabilir.
Doz, yetigskin dozunun yarisindan fazla olmamalidir.

+ Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlart bozulmus hastalarda DIAZEM dikkatli kullamlmalidir. Doktorunuz
dozunu diigirmek isteyebilir.

Ciddi karaciger probleminiz varsa DIAZEM’i kullanmay1niz.

Eger DIAZEM' in etkisinin cok giiclti veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIAZEM kullandiysaniz:

Siz (veya bir bagkasi) aynt anda ¢ok sayida kapsiil kullanmigsa veya bir ¢cocugun bir kapsil
yuttugundan sipheleniyorsaniz, size en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz veya
derhal doktorunuza daniginiz.

Asirt doz belirtileri dikkat ve koordinasyon kaybini, uyuklama veya derin uyku hissini,
konusma sorunlarini, kas zayifligi veya heyecanlanma hissini, kalp atiminda yavaslamay1
solunum zayiflamasi ve agint halsizlik igerir. Asir1 yiksek dozlar koma (biling kaybi), refleks
sorunlari ve nefes alip vermede zorlanmaya neden olabilir.

DIAZEM’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DIAZEM' i kullanmay: unutursaniz
llacimzin dozunu almayi unutursaniz, unutulan dozu hatirlar hatirlamaz alimz ve bir sonraki

dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DIAZEM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

o Ilact tamamen kesmeden once aldigimiz kapsiil sayisini azaltmak isteyebileceginden
doktorunuza sdylemeden ilact kesmeyiniz.

o DIAZEM’in ani kesilmelerinde konviilsiyonlar (havale), titreme, karin ve kas kramplar,
kusma ve terleme gibi belirtiler gorilebilir. Bu nedenle her tirli uzun sireli tedavide ilag

yavas yavag azaltilmalidir.
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o Yiksek dozda ilag kullantyorsaniz, zaman zaman zihin karnigiklig1, havale veya olagandisi
davraniglar gibi semptomlar yasayabilirsiniz.

e Tedaviyi kademeli olarak kesiniz, aksi takdirde hastaliginiz eskisinden daha siddetli
sekilde tekrarlayabilir. Bu risk, DIAZEM tedavisini aniden kestiginizde daha yiiksektir.
Duygu durum degisiklikleri, endise, huzursuzluk veya uyku diizeninde degisiklikler

gorilebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DIAZEM' in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin . 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin - 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.
Bilinmiyor - Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler:

Psikiyatrik hastaliklar:

Uyuklama, halsizlik, bitkinlik, sersemlik ve ataksi (hareket kontroliinde zorluga bagl yiirime
bozuklugu)

Asagida verilen yan etkilerin sikliklar eldeki verilerden hareketle tahmin edilememektedir.
 Psikiyatrik hastaliklar:

Konfiizyon (zihin karigikligr), depresyon,cinsel istekte degisme

Akut hipereksitasyon durumlar , anksiyete (kaygi,endise), haliisinasyonlar (hayal gérme), kas
kasilmalart, uykusuzluk, sinirlilik, uyku rahatsizliklart ve wuyarilma gibi paradoksal
reaksiyonlar rapor edilmistir. Bu etkiler goriildugu takdirde ilag kullanimi birakilmalidir.

* Sinir sistemi hastaliklar

Basg agrisi, bag donmesi, tremor (titreme), konugurken dilin dolagsmasi (disartri)

* GOz hastaliklan

Cift gorme, bulanik gérme

* Vaskiiler hastaliklar:

Hipotansiyon (tansiyon diistikliigii)
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* Gastrointestinal hastaliklar:

Konstipasyon (kabizlik), bulanti, titkriik salgilanmasinda gortilen degisiklikler

* Hepato-bilier (karaciger ile ilgili) hastaliklan

Sarilik

* Deri ve deri alt1 doku hastaliklari

Deri dokuntileri

* Bobrek ve idrar hastaliklan

Uriner retansiyon (idrar yapamama), inkontinans (idrar tutamama, kagirma)

e Arastirmalar

Uzun sireli tedavilerde notropeni (kandaki pargalt hiicre sayisinda azalma) ve sarilik rapor
edildiginden periyodik kan sayimi ve karaciger fonksiyon testleri yapilmasi onerilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DIAZEM' in Saklanmasi

DIAZEM' i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30° C’nin altinda oda 1s1sinda 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIAZEM' i kullanmayiniz.

Eger (iriiniin ambalajinda herhangi bir hasar fark ederseniz DIAZEM' i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikgekmece-Istanbul
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Imal Yeri:

DEVA Holding A.S.

Organize Sanayi Bolgesi Atatirk Mah.
Atatirk Cad. No:32
Karaagag-Cerkezkoy/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati..... .. onaylanmistir (gtin ay ve yil)
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