KULLANMA TALIMATI

DIAZEPAM DESITIN 10 mg/ 2,5 ml Rektal Cozelti

Rektal yoldan uygulanir.

Etkin madde: Her 2,5 ml tip 10 mg diazepam igerir.

Yardimct maddeler: Benzoik asit, sodyum benzoat, propilen glikol, benzil alkol

etanol %96, saflastiriimis su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandiginizi soyleyiniz.

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

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

5.

DIAZEPAM DESITIN nedir ve ne icin kullanilir?

DIAZEPAM DESITIN'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
DIAZEPAM DESITIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DIAZEPAM DESITIN'in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. DIAZEPAM DESITIN nedir ve ne i¢in kullanilr?

DIAZEPAM DESITIN, etkin madde olarak, diazepam igerir.

DIAZEPAM DESITIN, 2.5 mI’lik yumusak plastik tiiplerde, 2 veya 5 rektal tiip igeren
karton kutularda kullanima sunulmaktadir.

Diazepam, benzodiazepinler olarak bilinen ve sakinlestirici olarak kullanilan bir gruba
ait bir ilagtir ve antikonvilzanlar (istem dis1 kasilmalar1 kontrol etmek icin) veya

gergin kaslar1 gevsetmek i¢in kullanilir.




DIAZEPAM DESITIN, sara tedavisinde (epileptik) veya atesli istem dis1 kasilmalari
(konviilsiyonlari) kontrol etmek icin, kiigiik cerrahi veya dis hekimligi prosedirlerinden
Once yatistirict (sedasyon) icin, tetanozda kas spazmlart igin, agir, siddetli, sakatlik
yaratan veya asirt stresin soz konusu oldugu kaygi (anksiyete) ve ajitasyonda ilk
miidahalede, damar i¢i enjeksiyonun uygun olmadigi ya da istenmedigi ancak hizli
etkinin gerektigi durumlarda kullanilir ve ayrica c¢ocuklarda acil konvilsiyon tedavisinde
de kullanilabilir.

2. DIAZEPAM DESITIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DIAZEPAM DESITIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Diazepam veya diger benzodiazepinlere ve yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise: kizariklik, kaginma, soluk almada giicliik,
yiiz, dudaklar, bogaz veya dilin sismesi gibi belirtiler goriiliir ise

Myastenya gravis (kas giigsiizligii) hastasiysaniz,

Uyku apnesi (uykuda gegici solunum durmasi) hastastysaniz,

Agir karaciger yetmezliginiz var ise

Agir solunum yetmezliginiz var ise

Prematiire (erken dogan) bebeginizde

Hamileyseniz

DIAZEPAM DESITIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
o
o
o
o
o

Bobrek ve karaciger yetmezliginiz var ise

Solunum yetmezliginiz var ise

Glokom (g6z tansiyonu) hastaliginiz var ise

Beyne kan akis1 azsa veya herhangi bir beyin hasar1 durumunda
Gegmiste alkolizm veya madde bagimlilig1 sorunu yasadiysaniz

Ruhsal hastaliklardan muzdaripseniz

Bu ila¢ doktorun ancak c¢ok gerekli gordiigli durumlarda ¢ocuklara verilebilir ve tedavi kisa

tutulmalidir.

Geri ¢ekilme (yoksunluk) belirtileri:



Bu ilacin kisa stireli kullanimlarinda diazepamin bagimlilik potansiyeli diistiktiir. Ancak bas
agris1, kas agrisi, asir1 kaygi, gerginlik, huzursuzluk ve sinirlilik gibi yoksunluk belirtileri
goriilebilir. Siddetli vakalarda, gergeklik kaybi, duyarsizlagma, ses hassasiyeti, hissizlik ve
karincalanma, 1s18a kars1 hassasiyet, ses veya fiziksel temas hissi, hayal gérme, sara ndbeti,
ruh hali degisiklikleri, kayg1 ve uyku bozukluklari ve sinirlilik halleri gériilebilir. Ilac1 yavas
yavas kesmek yoksunluk belirtilerinin giderilmesine yardimci olabilir. Ilacin birkac¢ hafta

boyunca tekrar tekrar kullanilmasi ilacin etkisini azaltabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DIAZEPAM DESITIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DIAZEPAM DESITIN kullanirken alkol almaymiz. Alkol ilacin yatistirict etkilerini

artirabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DIAZEPAM DESITIN’i gebe iseniz veya gebe oldugunuzu diisiiniiyorsamz doktorunuz

aksini soylemedigi strece kullanmamalisiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Bebeginizi emziriyorsaniz doktorunuz aksini sdylemedigi siirece DIAZEPAM DESITIN
kullanmayniz.

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm

DIAZEPAM DESITIN’in son dozundan 24 saat sonrasina kadar ara¢ ve makine kullanmayin.
24 saat sonra hala uykulu veya konsantre olmakta giicliik ¢ekiyorsaniz, kaslarinizda zayiflik
veya kismi hafiza kaybi yasiyorsaniz ara¢ ve makine kullanmamali ve doktorunuzu

bilgilendirmelisiniz.



DIAZEPAM DESITIN'in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

DIAZEPAM DESITIN benzoik asit (E210), sodyum benzoat (E211),propilen glikol, benzil
alkol ve % 96 etanol igerir..

Benzoik asit ve sodyum benzoat deriye, géze ve mukoz membranlara hafif derecede irritandir.
Propilen glikol deride iritasyona neden olabilir. Bu tibbi iirtinde hacmin %9.72’si kadar etanol
(alkol) vardir (6rnegin, her dozda 1000 mg’a kadar, her dozda 20 mL biraya esdeger, her
dozda 8 mL saraba esdeger gibi). Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararli olabilir. Hamile veya
emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastalif1 ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki
hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Benzil alkol prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3

yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

DIAZEPAM DESITIN ile asagidaki ilaglar etkilesebilir:

- Antipsikotikler (akil hastalig1 ilaglar1)

- Anksiyolitikler (kayg1 gidericiler)

- Sedatif veya hipnotikler (6rnegin uyku haplari)

- Antidepresan (depresyon ilaglari)

- Narkotik analjezikler (gucli agri kesiciler)

- Anestezikler

- Antiepileptikler (sara tedavisi, 0rnegin fenitoin)

- Yatistirici antihistaminikler (uyku hali olusturan, alerji i¢in kullanilan ilaglar)
- Izoniazid (tiiberkiiloz i¢in (TB) tedavisi i¢in kullanilan bir ilag )
- Disulfiram (alkolizm tedavisinde)

- Simetidin, omeprazol (mide yanmasi ve iilser ilaglar)

- Oral kontraseptifler (dogum kontrol ilaglar1)

- Kas gevseticiler

- Rifampisin (bir antibiyotik)

- Teofilin (astim hastalig1 i¢in)

- Levodopa (Parkinson hastalig1 i¢in)



Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIAZEPAM DESITIN nasil kullamilir?
J Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doz:
DIAZEPAM DESITIN’i her zaman doktorunuzun talimatlar1 dogrultusunda kullaniniz. Emin
degil iseniz doktor veya eczaciniza danisabilirsiniz. Genellikle doz 0.25-0.5 mg/kg’dir (viicut
agirligl). Bu doz hastanin yast ve saglik durumuna goére degisiklik gosterebilir. Ilag
yetiskinler ve cocuklarda (10 kg Ustli veya 1 yasindan biiyiik) kullanilir.
Normal sartlarda onerilen dozlar:

- 1-3 yas (10-15 kg) aras1 ¢ocuklar: 1 adet 5 mg tiip

- 3yagistii (15 kg’da fazla) ¢ocuklar: 1 adet 10 mg tiip

- Yetigkinler: 2 adet 10 mg tiip

Acil vakalarda DIAZEPAM DESITIN kullanim:

Uzun siireli kullanim i¢in uygun degildir. Eger mutlaka kullanilmas: gerekiyorsa uygulama
her 12 saatte bir tekrarlanabilir. Eger istem dis1 kasilmalar (konviilziyon) hala devam ediyorsa
doktora danisilmalidr.

DIAZEPAM DESITIN rektal (makat icine) yoldan ve tek kullanimliktir.

Tedavi miimkiin oldugunca kisa tutulmalidir. Belirtileri kontrol altina almak i¢in miimkiin
olan en diisik doz kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimi durumunda, ilaca bagimlilik
gelisebilir veya ilag birakildiginda sorunlar yasanabilir.

10 dk’da sonra herhangi bir etki goriilmez ise ¢ocuklarda doz tekrarlanabilir veya yetiskinlere

10 mg’lik tiip tekrar uygulanabilir.

o Uygulama yolu ve metodu:

Cozelti makata uygulanir. Yetiskinler yan pozisyonda olmalidir; ¢ocuklar ise yan ya da

yiiziikoyun yatirilir. Rektal tiip igerigi tamamen uygulanmalidir.
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1. Folyoyu yirtarak acin. 2. Tiipiin ag1z kismin1 makata 3. Tlpu makattan
Kapagi gevsetin ve ¢ikartin. tamamen sokun (Yeni cikartirken, ¢ozeltinin tlipe geri
doganlarda ve ¢ok kigiik emilimini 6nlemek i¢in tiipii stkmaya
bebeklerde 15 kg'in altindaki, devam edin. Daha sonra hastanin
yarist sokulur). Rektal tiipti kalgalarini bir miiddet sikin. Doz
ucundan asagiya dogru tutun. verildikten sonra tlipte az miktarda
Tiipii bas ve isaret ¢ozelti birakilmasi amaglanmistir

parmaklariyla sikarak icerigini

tamamen bosaltin.
o Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullaninmi:
Bir yasindan kiigiik veya 10 kg’in altindaki c¢ocuklarda kullanimi Onerilmez.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar boliimiinde belirtildigi sekilde
kullanilir.

Yashlarda kullanim:

Yasli ve islev kaybi olan hastalarda doz azaltmak gerekli olabilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Karaciger veya bobrek islevlerinde bozuklugu olan hastalarda da dozaj azaltmak gerekli
olabilir.
Eger DIAZEPAM DESITIN 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIAZEPAM DESITIN kullandiysaniz

Ciddi durumlarda diisiik kan basinci, solunum yavaslamasi, koordinasyon bozuklugu, refleks
sorunlari ve nadir durumlarda koma (biling kaybi1) ve ¢ok nadir durumlarda ise 6lum
gorulebilir.

DIAZEPAM DESITIN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya

eczact ile konusunuz.



DIAZEPAM DESITIN'i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DIAZEPAM DESITIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Yoksunluk fenomeni/geri gelme fenomeninin olusma riski ilacin aniden kesilmesi ile
artacagindan ilacin dozu yavas yavas azaltilmalidir. Yoksunluk belirtileri, bas agrisi, kas
agrisi, asir1 kaygi hali, gerginlik, huzursuzluk, kafa karigiklig1 ve sinirlilik halidir. Siddetli
durumlarda; gerceklik kaybi, duyarsizlasma, ses hassasiyeti, hissizlik ve karincalanma, 1s18a
kars1 hassasiyet, ses veya fiziksel temas hissi, hayal gorme, sara nobeti, ruh hali degisiklikleri,

kayg1 ve uyku bozukluklar: ve sinirlilik halleri goriilebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi DIAZEPAM DESITIN'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi bir olursa, DIAZEPAM DESITIN’i kullanmay1 durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:
Soluk almada ani guclik hissederseniz,

- GO0z kapaklarinda, yiiz veya dudaklarda siskinlik olusursa,
Kizariklik veya kasint1 (tiim viicutta) yasarsaniz.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
DIAZEPAM DESITIN’e kars1 ciddi allerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya

hastaneye yatirilmaniz gerek olabilir.

Istenmeyen etkiler sistem-organ sinifina gore asagidaki esaslar kullanilarak siralanmaktadir:
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1000 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Yash veya zayiflamis hastalar istenmeyen etkilere 6zellikle agiktir ve daha diisiik dozlarin

kullanilmasin1 gerektirebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz.

Yaygin:

Cift gbrme
Kas zayifligi
Dikkat azalmasi, uyusukluk duygusu, istem dis1 kasilma, , hafiza kayb1 (anterograd)

unutkanlik, celiskili reaksiyonlar *

Duyarli hastalarda fark edilmeyen depresyon belirgin hale gelebilir.

Seyrek:

Sakinlik (sedasyon), uyusukluk, bas agrisi, bas donmesi (diisme riski olan yaslilarda),
hareket bozuklugu (ataksi), konusma bozuklugu, titreme, yorgunluk ve aksamdan

kalmislik etkisi.

Diisiik tansiyon (hipotansiyon),kalp atiminin yavaslamasi (bradikardi), gogiis agrisi.
Trombosit- kan pulcugu sayisinda azalmayi da i¢eren kan bozuklular

Diger gérme bozukluklari

Ag1z kurulugu.

Mide bulantisi, kusma, karin agris1 (epigastrik agr1), kabizlik, ishal

Tikanma sariligi (kolestatik sarilik), karacigerden kaynakli sarilik (hepato-selliiler
sarilik)

Idrar yapma zorlugu

Cinsel diirtiilerde degisiklik (libidoda degisiklikler), adet diizensizlikleri

Gairtlak spazmi, solunum yavaglamasi ve solunum durmasi (apne)

Istah artist

Cok seyrek:

Kurdesen dokme(iirtiker) ve deri altinda 6dem olusmasi (anjiyoddem) gibi alerjik cilt

reaksiyonlari

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

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DIAZEPAM DESITIN'in saklanmasi
DIAZEPAM DESITIN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyeceSi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra DIAZEPAM DESITIN'i
kullanmayiniz

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DIAZEPAM DESITIN’i
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Medsan Ithalat Ihracat Ila¢ San.ve Tic.Ltd.Sti.

Koru Mahallesi Gilirgen Sokak No:28 06810 Cayyolu —Ankara
Tel: 0 312 387 2100

Fax: 0 312 387 2887

e-mail: info@medsan.com.tr

Uretim Yeri:

Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jaeger 214, 22335 Hamburg
Almanya

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



