DIAZOMID® 250 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Asetazolamid 250 mg
e Yardimci maddeler. Laktoz, misir nisastasi, PVP K-30, tartrazin, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linki sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacm kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi séyleyiniz. _

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yUksek veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DIAZOMID nedir ve ne icin kullanihr?

DIAZOMID Vkullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DIAZOMID nasil kullanilir?

Olasiyan etkiler nelerdir?

DIAZOMID in saklanmasi

g W

Basliklari yer almaktadir.

1. DIAZOMID nedir ve ne i¢in kullanihr?
DIAZOMID, asetazolamid etkin maddesini icerir. 1 tablet icinde 250 mg etkin madde
bulunur. 10 tablet iceren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Doktorunuz size DIAZOMID’i asagidaki nedenlerden biri veya birkagl dolayisiyla
recetelemis olabilir:

* Aclk agI veya sekonder glokomun (g6z ici basincin aillmasi ile iliskili hastalik) tedavisi

* Akut konjestif glokomun (g0z ici basincinda artisa sebep olan hastalik) ameliyat oncesi
tedavisi

* Konjestif kalp yetmezligi (kalp yetersizligine bagh olarak solunum yetmezligi, édem,
karacigerde blyume ile belirgin hastalik) tedavisi ve ilaglarla olusan ikincil 6demin
tedavisinde diger ilaglarla birlikte,

» Epilepsi (sara) tedavisinde diger ilaclarla birlikte yardimci olarak

« Akut yukseklik hastaliginda belirtilerin énlenmesi ve iyilestirilmesinde

2.DIAZOMID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DIAZOMID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« lacin icerdigi etkin madde olan asetazolamide veya yardimci maddelerden birine Kkarsi
alerjiniz varsa (Asetazolamid, bir stlfonamid turevidir. Capraz duyarlilik tepkisi gorulebilir)

» Kaninizdaki sodyum ve/veya potasyum seviyesinin distugi durumlarda



» Bobrek ve karacigerinizde belirgin bir hastalik veya islev bozuklugu varsa

» Bobrek Ustl bezinizin islevlerinde bir yetmezlik varsa

e Vicudunuzda asit-baz dengesinin bozulmasina yol acan kanda klor seviyesinin
ylkselmesiyle seyreden ciddi bir rahatsizhginiz varsa (hiperkloremik asidoz)

» Siroz adi verilen ciddi bir karaciger hastali§iniz varsa

» GoOzunlzde suregelen ve non-konjestif kapal acili glokom (g6z ici basinci artisi ile ilgili
bir hastalik) adi verilen bir rahatsizlik mevcutsa (uzun sireli asetazolamid kullanimi, g6z ici
basincini distrerek, glokomdaki kotiilesmeyi maskeleyebilir.)

DIAZOMID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Seker hastaliginiz varsa (Kan sekerinde dusus veya yukselmelere yol agabilir)

« lleri yastaysaniz ve bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa (Asidoz adi verilen ciddi
bir metabolik bozukluk gelisebilir).

e Uzun soreli tedavi uyguluyorsaniz (Doktorunuz periyodik olarak kan elektrolitlerini
dlcmeyi ve kan sayimi kontrolli yapmak isteyebilir ve herhangi bir olagandisi deri dékuntusi
gorurseniz; derhal bildirmeniz konusunda sizi uyarabilir).

« ilacm dozu arttirildiysa (sersemlik hissi ve subjektif duyu bozuklugu goériilme sikhgi
artabilir).

o Akcigerlerinizde hava keselerini tikayan bir hastalik (6m. anfizem) veya akcigerlerdeki
hava keselerinin havalanmasini azaltan bir bozukluk varsa (Asidoz durumu agirlasabilir.)

« Hizli bir dag tirmanisi yaparken yuksek irtifa hastaligi ortaya c¢ikabilir. Derhal tirmanisi
sonlandiriniz.

e Es zamanh olarak yiksek dozda aspirin kullaniyorsaniz (istahsizlik, ¢cok hizli soluma,
uyusukluk ve sersemlik hali, metabolik asidoz, koma ve 6lum vakalari bildirilmistir.)

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza damsiniz.

DIAZOMID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Ilacinizi yeterli miktarda sivi ile (1 bardak su ile) doktorunuzun 6nerdigi miktarda yutunuz.
Mide barsak hastaliklarindan korumnak icin yiyecekler ile birlikte alinabilir.

Hamilelik
ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DIAZOMID, doktorunuz tarafindan hamileliginiz sirasinda ancak olasi yarann, risklerden
daha baskin oldugu durumlarda recete edilecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktoninuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Asetazolamid anne siitiine gecer. Emzirme sirasinda DIAZOMID ile tedavi edilmeniz
gerekiyorsa, bebegi anne sitline gecen ilagtan korumak icin, siit vermeyi birakmaniz gerekir.

Arag ve makine kullanimi
Arag¢ ve makine kullanirken ve dikkat isteyen islerde calisirken dikkatli olunmalidir.



DIAZOMID’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda Onemli bilgiler

Bu tibbi drin laktoz ihtiva eder. Daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (duyarlihdiniz) oldugu séylenmisse bu tibbi Grini almadan énce doktorunuzla
temasa geginiz.

Bu tibbi Grin tartrazin ihtiva eder, aleijik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilacglar ile birlikte kullanim

- Aspirin (asetilsalisilik asit): Ciddi sekilde kanda asit miktarinin asin birikmesine neden
olabilir ve merkezi sinir sistemi usttinde zehirlilik riski ortaya cikabilir.

- Fenitoin (sara ilact): Kanda fenitoin seviyelerini yikseltir ve stregelen fenitoin tedavisi
uygulanan hastalarda, ilaca bagl kemik dokusunda bozukluk olusmasi (osteomalazi) riskini
artirir.

- Primidon (sara ilacl): Kandaki seviyelerini duslrerek, sara ndbetlerini giderici etkisini
azaltabilir.

- Ayni etki mekanizmasina sahip diger karbonik anhidraz inhibitdrleri ile birlikte kullanimi
onerilmez.

- Folik asite karsit etki gosteren diger ilaclann etkilerini artirabilir.

- DIAZOMID, kan sekeri seviyesinde dismeye veya yiikselmeye neden olabilecedinden
seker hastaligi ilaclari kullanan hastalarda dikkatli kullaniimalidir,

- Amfetamin (dikkat eksikligi bozuklugu, hiperaktivite bozuklugunun tedavisinde ve kilo
kontroliinde istah azaltici olarak kullanilir) ve kinidinin (kalpte ritim bozuklugu tedavisinde
kullanihir) idrarla atihmini azaltabileceginden etkileri artabilir.

- Metenaininin (idrar yollari antiseptigi) idrar ile ilgili antiseptik etkisini 6nleyebilir.

- Lityum (psikiyatrik hastaliklarda kullanihir): Atitlimini arttirir, kandaki lityum seviyesi
azalabilir.

- Sodyum bikarbonat: Bobrek tasi olusumu riskini arttirir.

- Organ nakillerinde bagisiklik sistemini baskilamak igin kullanilan siklosporin: Kanda
siklosporin seviyesi yiukselebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIAZOMID nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Glokomda (G6z i¢i basincinin artmasi):

Yetiskinlerde agik acl glokomda ek tedavi olarak giinde 1-4 defa 250 mg’hk 1 tablet verilir.
Sekonder glokomlu ve akut kapali a¢i glokomlu eriskinlere ameliyattan dnce her 4 saatte bir 1
tablet verilir. Bazi akut glokom vakalarinda 500 mg'lik baslangi¢ dozunu takiben her 4 saatte
bir 125-250 mg verilir. 1000 mg/gun’i asan dozlarin fazladan bir etki saglamadigi
goralmaustar.

Epilepside (Sara):

Yetiskinlerde gesitli epilepsi formlarinin tedavisinde gunlik 250 ila 1000 mg’lik dozlarda
kullanihr.

Yetiskinlerde diger antikonvilzanlarla (havale dnleyici ilaclar) birlikte verildiginde baslangic
dozu giinde 250 mg'hk 1tablettir. Bazi hastalar daha disik dozlara cevap verdikleri halde, en
uygun gunlik doz 375 mg -1000 mg arasindadir.

Konjestif kalp yetmezligi (Kalp yetersizligine badli olarak solunum yetmezIigi, &dem,
karacigerde blyume ile belirgin hastalik) ya da ilaglara bagli olarak olusan sekonder 6demde:



Olagan dilirez (idrar miktarinin artisi) dozu 250-375 mg’dir (1-1,5 tablet). Ya giinde bir kez
ya da gin asiri verilir; etkinin stirekli olmasi icin aralikli tedavi onerilir.

Konjestif kalp yetmezliginde kisa sireli kullaniimali, asidoz (kanda asiri miktarda asit
birikimi) ve elektrolit seviyeleri ¢ok iyi takip edilmelidir.

Akut yikseklik hastaliinda:

Gunlik doz 500-1000 mg'dir (2- 4 tablet).

Kurtarma ya da askeri operasyonlarda oldugu gibi siratli bir tirmanis séz konusuysa glinde 1
g kullaniimasi 6nerilir. Tedaviye tercihan 24-48 saat 6nce baslanmali, tirmanis sirasinda ve
zirveye ulastiktan sonra en az 48 saat devam edilmelidir.

Eger hizli bir tirmanis gerceklestiriliyorsa ve DIAZOMID kullanihyorsa, yiiksek irtifa akciger
o6demi ya da ylksek irtifa beyin 6demi gibi ylksek irtifa hastaliginin agir formlarinin ortaya
¢ctkmasi halinde, bu ilacin kullanimi hemen asagiya inilmesi gerekliligini ortadan kaldirmaz.

Uygulama yolu ve metodu:

DIAZOMID agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim1:

Epilepside (sara):

Ek tedavi olarak cocuklara giinde kg basina 8-30 mg, bélinmis dozlar halinde (1-4 defada)
verilir. Cocuklarda toplam gunlik doz 750 mg’1r asmamalidir.

Y aslilarda kullanimi:

Baslangi¢ dozu olarak ginde 2 kez 250 mg uygulanir, en distk etkili doz kullamlmadidir.
Doktorunuz bobrek, karaciger ve kalp fonksiyonlarinizi ve diger var olan hastaliklarinizi da
degerlendirerek sizin i¢in uygun tedaviyi uygulayacaktir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Doktorunuz boébrek hastaliginizin ciddiyetine gore sizin icin uygun dozu ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger hastaliginizin ciddiyetine gore doktorunuz sizin igin uygun tedaviyi ayarlayacaktir.

Eger DIAZOMID’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIAZOM ID kullandiysaniz
DIAZOMID den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DIAZOMID’i kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DIAZOMID ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
DIAZOMID tedavisini doktorunuzun onay! olmadan birakirsaniz, tedaviye baslanmasini
gerektiren sikayetleriniz yeniden ortaya cikabilir veya hastaliginiz olumsuz etkilenebilir.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi DIAZOMID’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DIAZOMID’i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélumine basvurunuz:

e Ani asiri duyarhilik tepkisi,

» Deride igi sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz)

» Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve g6z ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)

o Korlige neden olabilecegi icin acil tedavi gerektiren gdrme keskinliginde azalma ile
birlikte g6z agrisi gibi semptomlar

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DIAZOMID'e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger olasi yan etkiler asagidaki siklik derecelerine gore listelenmistir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gorilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goérilebilir.

Gok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goérilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok yaygm:

* Metabolik asidoz (kan ve viicut sivilarinda asit diizeyinin yikselmesi)
» Elektrolit dengesizligi

e Uyusukluk

* Sindirim sistemi bozuklugu

e Asin miktarda idrar yapma

* Yorgunluk

Yaygin:

» Akyuvar sayisinda azalma
« lIstah kaybi

* Kan potasyum duzeyinde disme
» Kan sekeri diizeyinde ylkselme
o Sersemlik

e Tat alma bozuklugu

* Basagnsi

e Depresyon

* Mide bulantisi

« ishal

» Cocuklarda biytme geriligi

Yaygin olmayan:

* Kan sodyum diizeyinde diisme
e Huzursuzluk

* Zihin karisikhgi

+ lsitme bozukluklari



*  Kusma
» Bdbrek tasi olusumu

Bilinmiyor:

« Kemik iliginin kan hiicreleri yapici islevinin baski altina alinmasi,

» Kansizlik, beyaz kan hicrelerinin ve kan pulcuklarimn sayisinda azalma gibi kan
hastaliklari

o Ates, igne basi seklinde kirmizi morarmalar, biling bulanikligi, bas agnsi ve
trombositlerin sayisinda azalma ile gorilen hastalik

» Kan sekeri diizeyinde diisme

» Kemiklerde yumusama

» Ellerde, ayakta, el ve ayak parmaklarinda, agiz, dil, dudak ve anilste duyu azalmasi,
karincalanma

* Yumusak/gevsek felg

o Aktivite veya motor islevlerin azalmasi

» Hareket kontroliinde zorluga bagl yirimebozuklugu

* Havale

» Kulak ¢inlamasi

» Al basmasi

+ Kanamaya bagh katran renkli diski

» Safra kanallarindan atilim bozukluguna bagh sarilik, karaciger yetmezligi gibi karaciger
hastaliklari

» Kurdesen, 1s1§a karsi duyarlilik

o Alerjik deri reaksiyonlari

o idrarda kristallerin bulunmasi, idrarda seker tespit edilmesi, idrarda kan tespit edilmesi,
bébrek yetmezligi

» Kuvvetsizlik/gucten diisme, ates, susuzluk

» Gegici olarak uzagi gérememe

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi biryan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DIAZOMID’in saklanmasi
DIAZOMID 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegiyerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIAZOMID 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi aventis ilaglari Ltd. Sti.
Biyukdere Cad. No: 193 Levent
34394 Sisli-Istanbul

Tel: 0212 339 10 00

Faks: 0212 339 10 89



Uretimyeri;
Zentiva Saglik Urlinleri San. ve Tic. A.S.
Kiglkkaristiran 39780, Luleburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimati.........tarihinde onaylanmistir.



