KULLANMA TALIMATI

DIAZEM 10 mg/2ml 1.M./1.V. enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul
Damar icine veya kas icine uygulama icindir.
Steril

e Etkin madde: Her bir ampul 2 ml’sinde (toplam hacim) 10 mg diazepam i¢ermektedir.
e Yardimci maddeler: Propilen glikol, etil alkol, sodyum benzoat, benzoik asit, benzil alkol,
hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii 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 igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DIAZEM nedir ve ne icin kullanilr?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DIAZEM ’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. DIAZEM nedir ve ne icin kullamhr?

DIAZEM’in etkin maddesi benzodiyazepinler adi verilen bir ilag grubuna dahil olan
diazepamdir. Her bir ampul 2 ml’sinde 10 mg etkin madde icermektedir.

DIAZEM, 2 ml’lik 10 ve 100 adet ampul, bir adet kullanma talimat1 ile birlikte karton
kutularda sunulmaktadir. DIAZEM asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilmaktadir;

e Anksiyetenin (endise,kaygi) kisa siireli tedavisinde,

o Alkolii birakan hastalarda olusan belirtiler (huzursuzluk, titreme, hayal gorme,
huzursuzluk-taskinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici biling bozuklugu)

o Kaslarin gevsemesine yardimeci olmak ve kas kasilmalari ile serebral inme icin (beyni
etkileyen ve hareket sorunlarina ve kas sertligine neden olan bir kosul)

o Tekrarlayan agir havale (ndbet) durumlarinda

o Kesintisiz sara nobetleri (status epileptikus) (ailevi kaynakli olabilir bazen ise nedeni belli
olmayabilir)

o Endoskopik (1s1kl1 bir aletle i¢ organlarin gériintiilenmesi) islemlerden once,

e Ameliyat 6ncesi ilag tedavisinde
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2. DIAZEM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DIAZEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« Diazepam veya diger benzodiazepin grubu ilaglara veya DIAZEM’in igindeki yardimci
maddelerinden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa

o Nefes darlig1 yasiyor veya nefes alip vermede zorlaniyorsaniz

o Rubhsal ¢okiintii (depresyon) yasiyorsaniz (endisenin eslik ettigi veya etmedigi)

o Rubhsal hastaliginiz varsa (psikoz)

o Dar acili glokomunuz varsa (g6z i¢i basincinin artmast)

e Miyastenia gravis isimli bir hastaliginiz varsa (Bir tiir kas gii¢siizliigii hastaligi)

o Uykuda gegici solunum yetmezligi goriilityorsa

o Ciddi karaciger hastaliginiz varsa

« Ani alkol zehirlenmelerinde,

o Porfiri (ciltte kabarciklar, karin agris1 ve sinir sistemi hastaliklarina neden olan kalitsal bir
rahatsizlik)

e 6 ayliktan kii¢iik bebeklerde DIAZEM kullanilmaz.

DIAZEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Gegmiste alkolizm veya madde bagimlilig1 sorunu yasadiysaniz

o Karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

o Akciger sorunlariniz varsa

o Kaninizda alblimin ad1 verilen proteinin diizeyleri diisiikse

o Kisilik bozuklugunuz varsa,

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

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

o 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.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DIAZEM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DIAZEM’in besinlerle etkilesimi bulunmamaktadir.

DIAZEM’i alkol ile birlikte almaymiz. Alkol, DIAZEM’in yatistirict etkilerini artirabilir ve
kendinizi son derece uykulu hissetmenize yol acabilir.

Greyfurt suyu kandaki diazepam miktarini artirabilir.

Kafein iceren igecekler diazepam etkisini azaltabilir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileligin ilk ii¢ ayinda kullanimi ile bebeginizde konjenital malformasyon (organ ve
dokulardaki dogustan gelen yapisal bozukluklar) riski artar. Bu yiizden hamilelik siiresince
risk/yarar orani dikkatli degerlendirilmelidir.
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DIAZEM’i kesinlikle gerekmedikce gebelik déneminde kullanmayiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

DIAZEM’in etkin maddesi anne siitiine gectiginden, emziren kadinlarin bu dénemde bu ilaci
kullanmaktan kaginmalar1 gerekir.

Bebeginizi emziriyorsaniz DIAZEM kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanim

DIAZEM dikkatte ve uyaniklikta, kas fonksiyonlarinda azalmaya yol agabileceginden arag ve
makine kullanan kisilerde tehlikeli sonuclar yaratabilir. 24 saat siireyle ara¢ ve makine
kullanmamalari 6nerilir.

Bu sekilde bir etki yasarsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

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

e DIAZEM ampuller propilen glikol igermektedir. Bu nedenle, alkol benzeri semptomlara
neden olabilir.

e Bu tibbi iiriinde hacmin % 10,82 si kadar etanol (alkol) vardir; 6rnegin, her dozda 170,8
mg’a kadar, her dozda 4,32 mL biraya esdeger, her dozda 1,8 mL saraba esdeger gibi. Alkol
bagimlilig1 olanlar i¢in zararli olabilir.

e Bu tibbi iiriin 2 ml’de 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum icermedigi kabul edilir.

« DIAZEM, 2 ml’sinde 3,7 mg benzoik asit i¢ermektedir. Bu nedenle, yeni dogmus
bebeklerde sarilik riskini artirabilir.

DIAZEM 2 ml’sinde 31,4 mg benzil alkol icermektedir. Prematiire bebekler ve yeni
doganlara uygulanmamasi gerekir.Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan c¢ocuklarda toksik
reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

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

o DIAZEM’in viicuttan daha hizli atilmasina neden oldugundan rifampisin (enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan bir ilag).

o Antasidler (mide asitligini azaltan ilaglar) viicutta DIAZEM emilimini yavaslatabilir.

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

e Diger santral sinir sistemi depresanlar1 ile etkilesebilir. Etki siddetlenir. Bu ilaglarin
DIAZEM ile birlikte kullanilmas: siddetli uyku haline neden olabilir.

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

o DIAZEM’in alkol ile birlikte kullanilmas: uyuklamaya yol agabilir.

o Kesilme sendromu gelismesi riski, anksiyolitik (endise, kayginin 6nlenmesinde kullanilan
ilaclar) veya hipnotik (uyku verici ilaglar) olarak recete edilen benzodiazepinlerin
kombinasyonu ile artar.
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o Parkinson tedavisinde kullanilan dopaminerjik ilaglarla (levodopa) birlikte kullanilmasi1 bu
ilaglarin etkilerini azaltabilir.

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

e 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 regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIAZEM nasil kullanihr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliiniza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Eriskinlerde:

DIAZEM hastaligimizin tiiriine, siddetine ve doktorunuzun verecegi karara gore 5-20 mg
arasinda degisen dozlarda kullanilabilir.

» Uygulama yolu ve metodu:
DIAZEM, damar igine veya kas i¢ine uygulanur.

* Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

 Tetanozda:

2-5 yas arasindaki ¢ocuklarda 1-2 mg uygulanir. Damar icine veya kas i¢ine 3 dakikalik bir
siirede verilmelidir. Bu doz 3-4 saatte bir tekrarlanabilir.

5 yasindan biiyiik ¢cocuklarda 5-10 mg uygulanir. Damar i¢ine veya kas i¢ine 3 dakikalik bir
stirede verilmelidir. Bu doz 3-4 saatte bir tekrarlanabilir.

o Epilepsi (havale) ve nobette :
0.2-0.3 mg/kgIV (veya IM) veya yasam yil1 basina 1 mg verilir.

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalarda, ilacin merkezi sinir sistemi iizerine etkileri oldugundan etkili olan en diisiik
DIAZEM dozunun kullanilmas: tavsiye edilmektedir. Eger ilag tolere edilebiliyorsa, ilag dozu
kademeli olarak artirilabilir.

* Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlari bozulmus hastalarda DIAZEM dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuz
dozunu diistirmek isteyebilir.

Ciddi karaciger probleminiz varsa DIAZEM’i kullanmayiniz.

Eger DIAZEM’ in etkisinin c¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIAZEM kullandiysaniz:

Asirt doz belirtileri dikkat ve koordinasyon kaybini, uyuklama veya derin uyku hissini,
konusma sorunlarmni, kas zayiflig1 veya heyecanlanma hissini, kalp atiminda yavaslamayzi,
solunum zayiflamasi ve asir1 halsizlik igerir. Asir1 yliksek dozlar koma (biling kaybi), refleks
sorunlar1 ve nefes alip vermede zorlanmaya neden olabilir.

DIAZEM den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DIAZEM’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

[lacimzin dozunu almay1 unutursamz, unutulan dozu hatirlar hatirlamaz aliiz ve bir sonraki
dozu zamaninda aliniz.

DIAZEM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

o DIAZEM’in ani kesilmelerinde konviilsiyonlar (havale), titreme, karm ve kas kramplari,
kusma ve terleme gibi belirtiler goriilebilir. Bu nedenle her tiirlii uzun siireli tedavide ilag
yavas yavas azaltilmalidir.

e Yiiksek dozda ila¢ kullaniyorsaniz, zaman zaman zihin karisikligi, havale veya olagandisi
davranislar 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
goriilebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DIAZEM’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DIAZEM’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek goriilen yan etkiler:

o Alerjik reaksiyonlar (Deri dokiintiileri ve kaginma)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DIAZEM’e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek 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 goriilebilir.

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.
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Yaygin goriilen yan etkiler:
e Uyuklama, halsizlik, bitkinlik

Seyrek goriilen yan etkiler:

e Konfiizyon(zihin karisikligl), depresyon, uykuya dalmada giigliikk, eksitasyon, sinirlilik
veya irritabilite (uyaranlara karsi asir1 duyarli olma durumu, tepki gosterme yetenegi) gibi
paradoksal reaksiyonlar

e Bas agrisi, bas donmesi, konusurken dilin dolagmasi (disartri)

e Bulanik gérme veya diger viziiel (gorsel) degisiklikler

e Konstipasyon (kabizlik), kusma, bulanti

e Sarilik

e Deri dokiintiileri ve kasinma

Siklig1 bilinmiyor
e Notropeni kandaki pargali hiicre sayisinda azalma

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

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

25°C altinda oda sicakliginda, 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIAZEM’i kullanmaymniz.

Eger iiriiniin ambalajinda herhangi bir hasar fark ederseniz DIAZEM’i kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikcekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24
E-mail:deva@devaholding.com.tr

Uretim Yeri:
DEVA Holding A.S.
Kartepe / KOCAELI

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