KULLANMA TAL IMATI

DIAZEM 2 mg Kapsiil

Ag1z yolu ile uygulama icindir.

» Etkin madde:Her bir kapsilde 2 mg diazepam.

* Yardimci maddelerlLaktoz monohidrat, gasta, magnezyum stearat, indigotin, titanyum
dioksid, tartrazin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonrarée okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza aegczaciniza daginiz.

* Bu ilag kgisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya laagtye gitginizde doktorunuza bu ilag
kullandginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyuniiac hakkinda size énerilen dozugidda

yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DIAZEM nedir ve ne icin kullanilir ?

DIAZEM'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DIAZEM nasil kullanihr ?

Olasli yan etkiler nelerdir?

DIAZEM'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

a k~ 0N

1. DIAZEM nedir ve ne igin kullanihr?

DIAZEM' in etkin maddesi benzodiyazepinler adi varildir ila¢ grubuna dahil olan
diazepamdir. Her bir kapsul 2 mg etkin madde icé&teubr.

DIAZEPAM, 25 veya 50 kapsiil iceren blister ambalaj,adet kullanma talimati ile birlikte
karton kutularda sunulmaktadir.

DIAZEM asagidaki durumlarin tedavisinde kullaniimaktadir;

+ Anksiyetenin (endie,kaygi) kisa sureli tedavisinde,

« Alkoli birakan hastalarda alan belirtiler (huzursuzluk, titreme, hayal gorme,

huzursuzluk-tgkinhk, hezeyan gibi belirti gosteren ani gecidiry bozukligu)
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- Kaslarin geyemesine yardimci olmak ve kas kasilmalari ile sateimme icin (beyni
etkileyen ve hareket sorunlarina ve kas sg@nii neden olan bir kail)

« Havale (nt6bet)

« Titreme (ailevi kaynakli olabilir bazen ise nedbelli olmayabilir)

« Agrili kas kasilmalarinin ilerleyici bir tira

2. DIAZEM' i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DIAZEM' i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

.- Diazepam veya ger benzodiazepin grubu ilaclara veydABEM’in icindeki yardimci
maddelerinden herhangi birine kaalerjiniz (gir duyarllik) varsa

- Nefes darlgl yasiyor veya nefes alip vermede zorlaniyorsaniz

« Ruhsal ¢okintl (depresyon)sygorsaniz (engenin sglik ettigi veya etmedii)

« Ruhsal hastatiniz varsa (psikoz)

« Dar acili glokomunuz varsa (goz ici basincinin agm

- Miyastenia gravis isimli bir hastginiz varsa (bir tir kas gicsiglilhastalgl)

« Uykuda gecici solunum yetmegiigoruliyorsa

- Ciddi karacger hastaliiniz varsa

- Porfiri (ciltte kabarciklar, karingusi ve sinir sistemi hastaliklarina neden olant&al bir
rahatsizlik)

. 6 ayliktan kiiciik bebeklerdelAZEM kullaniimaz.

DIAZEM 'i a sagidaki durumlarda D iKKATL I KULLANINIZ

Eger,

« Gecmite alkolizm veya madde pamliligl sorunu ygadiysaniz

- Siddetli bobrek yetmeziiniz varsa

- Akciger sorunlariniz varsa

« Kaninizda albimin adi verilen proteinin dizeylaniikse

+ Kisilik bozuklugunuz varsa,

« Yashysaniz (dgmenize veya yaralanmaniza neden olabilecek zihinsikagl veya
dikkatsizlik riski)

. Sara hastalarindaiBZEM’in aniden kesilmesi nobetlerin siklik g&ldetini artirabilir.

« DIAZEM' i alirken bagimhlk riski mevcut olup, bu risk ilag dozu ve tad siiresi ile ve
ayrica alkolizm ve madde ganlili g1 yasams olan hastalarda artmaktadir.
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Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen

doktorunuza daginiz.

DIAZEM'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
DIAZEM:'i alkol ile birlikte almayiniz. Alkol, DAZEM'in yatistirici etkilerini artirabilir ve

kendinizi son derece uykulu hissetmenize yol agabil

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamileligin ilk G¢ ayinda kullanimi ile beliamizde konjenital malformasyon (organ ve
dokulardaki dgustan gelen yapisal bozukluklar) riski artar. Bu yezchamilelik siresince
risk/yarar orani dikkatli dgerlendirilmelidir.

DIAZEM'i kesinlikle gerekmedikce gebelik doneminddlanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

DIAZEM’in etkin maddesi anne siitine rahatlikla gggtien, emziren kadinlarin bu
doénemde bu ilaci kullanmaktan kacinmalari gerekir.

Bebesinizi emziriyorsaniz DAZEM kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
DIAZEM dikkatte ve uyaniklikta, kas fonksiyonlarindzalmaya yol acabilegaden arac ve
makine kullanan kilerde tehlikeli sonuclar yaratabilir.

Bu sekilde bir etki yaarsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

DIAZEM' in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler

« Her bir DIAZEM kapsul 50.0 mg laktoz monohidrat icermektediger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazekerlere kan dayaniksizfiiniz oldyu sdylenmgse bu tibbi
drind almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

» Bu Urlin, kapsul yapisinda tartrazin icermektedierik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

- DIAZEM’in vicuttan atilmasini yagattigindan, simetidin (tlser tedavisinde kullanilan
bir ilag) veya izoniazid (tuberktloz tedavisinddl&ailan bir ilag).

- DIAZEM'in viicuttan daha hizli atilmasina neden @alodan rifampisinenfeksiyonlarin

tedavisinde kullanilan bir ilag).
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- Antasidler (mide asitfiini azaltan ilaclar) viicutta IAZEM emilimini yavaslatabilir.

« Karbamazepin her iki ilacin da serum seviyeleritdebilir, etkileri azalir.

- Diger santral sinir sistemi depresanlar ile etiatslir. Etki siddetlenir Bu ilaglarin
DIAZEM ile birlikte kullaniimasssiddetli uyku haline neden olabilir.

- Noromuskuler kasak blokerleri (kurar benzeri ilaclar, kas geticiler) ile birlikte
kullaniimasisiddetli uyku haline neden olabilir.

- DIAZEM'in alkol ile birlikte kullaniimasi uyuklamaysol acabilir.

- Kesilme sendromu gshnesi riski, anksiyolitik (ende, kayginin énlenmesinde kullanilan
ilaclar) veya hipnotik (uyku verici ilaclar) olarakecete edilen benzodiazepinlerin
kombinasyonu ile artar.

« Parkinson tedavisinde kullanilan dopaminerjik ibailgd (levodopa) birlikte kullaniimasi bu
ilaclarin etkilerini azaltabilir.

. ltrakonazloe, ketokonazol ve flukonazol, benzodwazerin etkilerini artirabilir.
Benzodiazepin dozunun azaltiimasi gerekli olabilir.

+ Teofilin, diazepamin etkisini azaltir.

« Greyfurt suyu diazepamin etkisini uzatabilir. Bkikeim, salikli bireylerde pek bir 6nem
tasimasa da ydilik ya da karagier sirozu gibi dier faktorler yan etki riskini artirabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIAZEM nasil kullanihr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikg! icin talimatlar:

Doktorunuz hastahiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgublayacaktir.
Tedaviye genellikle semptomlari (belirtiler) korltedtina alabilecek en duk dozla bslanir.
Eriskinlerde:

Anksiyolitik olarak (endje veya ruhsal sorunlar icin):

Gulnde 2 veya 3 defa 5-30 mg dozlarinda kullanildnali

Sedatif hipnotik olarak (sakinjrici ve uyku verici):

DIAZEM, yatmadan 6nce, giinde 5-15 mg kullaniimalidir.

» Uygulama yolu ve metodu:
Kapsdulleri bir bardak su ile butiin olarak yutunuz.
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» Desisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

6 ayliktan kicuk bebeklerde etkinlik ve guvenlitilinmediginden kullaniimamalidir.
Yaslilarda kullanimi:

Yasli hastalarda, ataksi (hareket kontrolinde zZglloagl yurime bozuklgu) veya airi
sedasyonu (sakinlik) onlemek icin etkili olan ensiiki DIAZEM dozunun kullaniimasi
tavsiye edilmektedir. ger ila¢ tolere edilebiliyorsa, ilag dozu kademdmrak artirilabilir.
Doz, yetskin dozunun yarisindan fazla olmamaldir.

 Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Bobrek fonksiyonlari bozulmuhastalarda DAZEM dikkatli kullaniimahdir. Doktorunuz
dozunu d&urmek isteyebilir.

Ciddi karacger probleminiz varsa IAZEM'i kullanmayiniz.

Eger DIAZEM’ in etkisinin ¢ok gucli veya zayif ofdma dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DAZEM kullandiysaniz:

Siz (veya bir bgkasi) ayni anda ¢ok sayida kapsul kullaggaiveya bir cogtun bir kapsul
yuttugundan sipheleniyorsaniz, size en yakin hastanenin acilisee bagvurunuz veya
derhal doktorunuza dagnniz.

Asirt doz belirtileri dikkat ve koordinasyon kaybiruyuklama veya derin uyku hissini,
konwma sorunlarini, kas zaygl veya heyecanlanma hissini, kalp atiminda yawvaay!
solunum zayiflamasi vesia halsizlik icerir. Airt yiksek dozlar koma (biling kaybi), refleks
sorunlari ve nefes alip vermede zorlanmaya nedshiliol

D/AZEM' den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

DIAZEM' i kullanmay! unutursaniz
flacinizin dozunu almayi unutursaniz, unutulan deatwlar hatirlamaz aliniz ve bir sonraki

dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz
DIAZEM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
. llaci tamamen kesmeden once giaiz kapsil sayisini azaltmak isteyebilgnden

doktorunuza sdylemeden ilaci kesmeyiniz.

Sayfa5/8



- DIAZEM'in ani kesilmelerinde konvulsiyonlar (havalg)ireme, karin ve kas kramplart,
kusma ve terleme gibi belirtiler gorulebilir. Budenle her turli uzun sureli tedavide ilag
yava yavag azaltilmaldir.

« YUksek dozda ila¢ kullaniyorsaniz, zaman zamamaarsikligi, havale veya ofandsl
davranglar gibi semptomlar yayabilirsiniz.

- Tedaviyi kademeli olarak kesiniz, aksi takdirde thh&niz eskisinden dahaiddetli
sekilde tekrarlayabilir. Bu risk, IAZEM tedavisini aniden kegiinizde daha yiiksektir.
Duygu durum dgisiklikleri, endise, huzursuzluk veya uyku dizeninde gigilikler

gorulebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi DAZEM' in igeriginde bulunan maddelere duyarl olasileirde yan etkiler
olabilir.

Yan etkilersu sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde ggbilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden akatal 00 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakd®Q hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinderfalizat 10.000 hastanin birinden fazla goérulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birindendatzilgbilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin éeimiyor.

Yaygin gorilen yan etkiler:

Psikiyatrik hastaliklar

Uyuklama, halsizlik, bitkinlik, sersemlik ve ataksiareket kontroliinde zoga bali yirime
bozukluzu)

Asagida verilen yan etkilerin sikliklari eldeki veritean hareketle tahmin edilememektedir.
 Psikiyatrik hastaliklari

Konflizyon (zihin karikligl), depresyon, cinsel istektegilgme

Akut hipereksitasyon durumlari, anksiyete (kaydljg®), halisinasyonlar (hayal gorme), kas
kasilmalari, uykusuzluk, sinirlilik, uyku rahatsktari ve uyarilma gibi paradoksal
reaksiyonlar rapor edilrgtir. Bu etkiler goruldiu takdirde ilag kullanimi birakilmalidir.

* Sinir sistemi hastaliklar

Bas agrisi, bg donmesi, tremor (titreme), kogurken dilin dolamasi (disartri)
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» GOz hastaliklan

Cift gérme, bulanik gérme

» Vaskduler hastaliklar

Hipotansiyon (tansiyon gukligi)

» Gastrointestinal hastaliklar

Konstipasyon (kabizlik), bulanti, tukrik salgilarsmala gorilen dgsiklikler
* Hepato-bilier (karaciger ile ilgili) hastaliklar

Sarilik

* Deri ve deri alti doku hastaliklari

Deri dokuntuleri

» Bobrek ve idrar hastaliklari

Uriner retansiyon (idrar yapamama), inkontinansaidutamama, kagirma)
* Arastirmalar

Uzun sureli tedavilerde notropeni (kandaki pargdicre sayisinda azalma) ve sarilik rapor

edildiginden periyodik kan sayimi ve karger fonksiyon testleri yapilmasi onerilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DIAZEM' in Saklanmasi

DJ/AZEM' i cocuklarin géremeyegie erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 C'nin altinda oda i1sisindaiktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonrBAZEM' i kullanmayiniz.

Eger Urinin ambalajinda herhangi bir hasar fark eser<DAZEM' i kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:

DEVA Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikgekmedstanbul

Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

Imal Yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylastmi
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