KULLANMA TALIMATI
DIAZOMID® 250 mg tablet
Agizdan alinar,

o FEtkin madde: Asetazolamid 250 mg
e Yardimct maddeler: Laktoz, misir nisastasy, PVP K-30, tartrazin, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimating saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisimz.

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

Bu ilacin kullamm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DIAZOMID nedir ve ne icin kullamilir?

DIAZOMID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DIAZOMID nasil kullanlr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DIAZOMID’in saklanmas:

R~

Bashiklan yer almaktadir.

1._DiAZQM'ID nedir ve ne i¢in kullanihr?
DIAZOMID, asetazolamid etkin maddesini igerir. 1 tablet icinde 250 mg etkin madde
bulunur. 10 tablet igeren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Doktorunuz size DIAZOMID’i asagidaki nedenlerden biri veya birkagi dolayisiyla
regetelemis olabilir:

s Acik ac1 veya sekonder glokomun (goz i¢i basincin artmas: ile iligkili hastalik) tedavisi

e Akut konjestif glokomun (géz i¢i basincinda artisa sebep olan hastalik) ameliyat ncesi
tedavisi

s Konjestif kalp yetmezligi (kalp yetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi, 6dem,
karacigerde biiyiime ile belirgin hastalik) tedavisi ve ilaglarla olusan ikincil &demin
tedavisinde diger ilaglarla birlikte,

e Epilepsi (sara) tedavisinde diger ilaglarla birlikte yardimer olarak

¢ Akut yikseklik hastaliginda belirtilerin 6nlenmesi ve iyilestirilmesinde

2. DIAZOMID’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

DIAZOMID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« llacin igerdigi etkin madde olan asetazolamide veya yardimci maddelerden birine kars:
alerjiniz varsa (Asetazolamid, bir siilfonamid tiirevidir. Capraz duyarlihk tepkisi goriilebilir)

« Kanmizdaki sodyum ve/veya potasyum seviyesinin diistiigii durumlarda



» Bobrek ve karacigerinizde belirgin bir hastalik veya islev bozuklugu varsa

» Bobrek iistii bezinizin iglevlerinde bir yetmezlik varsa

» Viicudunuzda asit-baz dengesinin bozulmasina yol agan kanda klor seviyesinin
yiikselmesiyle seyreden ciddi bir rahatsizliginiz varsa (hiperkloremik asidoz)

» Siroz ad1 verilen ciddi bir karaciger hastaliginiz varsa

» (Goziiniizde siiregelen ve non-konjestif kapali agili glokom (g6z i¢i basiner artist ile ilgili
bir hastalik) ad1 verilen bir rahatsizlik mevcutsa (uzun siireli asetazolamid kullanim, géz igi
basincim diistirerek, glokomdaki kétiilesmeyi maskeleyebilir.)

DIAZOMID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Seker hastaliginiz varsa (Kan sekerinde diisiis veya yiikselmelere yol agabilir)

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

e Uzun siireli tedavi uyguluyorsamz (Doktorunuz periyodik olarak kan elektrolitlerini
6lgmeyi ve kan sayimu kontrolii yapmak isteyebilir ve herhangi bir olagandis: deri dokiintiisii
goriirseniz; derhal bildirmeniz konusunda sizi uyarabilir).

o Ilacin dozu arttirildiysa (sersemlik hissi ve siibjektif duyu bozuklugu goriillme siklig
artabilir).

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

» Hizh bir dag trmams:1 yaparken yiiksek irtifa hastalig1 ortaya ¢ikabilir. Derhal tirmamisi
sonlandiriniz.

* Es zamanl olarak yitksek dozda aspirin kullamyorsaniz (istahsizlik, ¢ok hizli soluma,
uyusukluk ve sersemlik hali, metabolik asidoz, koma ve 6liim vakalar bildirilmistir.)

Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DIAZOMID’in yiyecek ve iecek ile kullamlmas
Ilaciniz1 yeterli miktarda sivi ile (1 bardak su ile) doktorunuzun énerdigi miktarda yutunuz.
Mide barsak hastaliklarindan korunmak igin yiyecekler ile birlikte alinabilir.

Hamilelik
Iact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.

DIAZOMID, doktorunuz tarafindan hamileliginiz sirasinda ancak olasi yararin, risklerden
daha baskin oldugu durumlarda regete edilecektir.

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

Emzirme

Iact kullanmadan once doktorunuza veva eczacmiza danisiniz.

Asetazolamid anne siitine gecer. Emzirme sirasinda DIAZOMID ile tedavi edilmeniz
gerekiyorsa, bebegi anne siitiine gegen ilagtan korumak igin, siit vermeyi birakmaniz gerekir.

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



DIAZOMID’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz ihtiva eder. Daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (duyarhliginiz) oldugu séylenmisse bu tibbi iirtinti almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Bu tibbi iirtin tartrazin ihtiva eder, alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

- Aspirin (asetilsalisilik asit): Ciddi sekilde kanda asit miktarinin asin birikmesine neden
olabilir ve merkezi sinir sistemi {istiinde zehirlilik riski ortaya ¢ikabilir.

- Fenitoin (sara ilaci): Kanda fenitoin seviyelerini yiikseltir ve siiregelen fenitoin tedavisi
uygulanan hastalarda, ilaca bagh kemik dokusunda bozukluk olusmas: (osteomalazi) riskini
artirir.

- Primidon (sara ilaci): Kandaki seviyelerini diisiirerek, sara nobetlerini giderici etkisini
azaltabilir.

- Aymi etki mekanizmasina sahip diger karbonik anhidraz inhibitorleri ile birlikte kullanim:
onerilmez.

- Folik asite karsit etki gosteren diger ilaglarin etkilerini artirabilir.

- DIAZOMID, kan sekeri seviyesinde diismeye veya yiikselmeye neden olabileceginden
seker hastaligi ilaglar1 kullanan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

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

- Metenaminin (idrar yollar: antiseptigi) idrar ile ilgili antiseptik etkisini 6nleyebilir.

- Lityum (psikiyatrik hastaliklarda kullanilir): Atilimim arttirr, kandaki lityum seviyesi
azalabilir.

- Sodyum bikarbonat: Bobrek tast olusumu riskini arttirir,

- Organ nakillerinde bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullamlan siklosporin: Kanda
siklosporin seviyesi yiikselebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIAZOMID nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:

Glokomda (Go6z i¢i basincinin artmasi):

Yetiskinlerde agik a¢1 glokomda ek tedavi olarak giinde 1-4 defa 250 mg’hk 1 tablet verilir.
Sekonder glokomlu ve akut kapali ag1 glokomlu eriskinlere ameliyattan 6nce 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/giin’ii asan dozlarm fazladan bir etki saglamadig:
gorilmiistiir.

Epilepside (Sara):

Yetiskinlerde gesitli epilepsi formlarinmn tedavisinde giinliik 250 ila 1000 mg’lik dozlarda
kullamir.

Yetiskinlerde diger antikonviilzanlarla (havale énleyici ilaglar) birlikte verildiginde baslangig
dozu giinde 250 mg'lik 1 tablettir. Baz1 hastalar daha diisiik dozlara cevap verdikleri halde, en
uygun giinlitk doz 375 mg -1000 mg arasindadir.

Konjestif kalp yetmezligi (Kalp yetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi, Odem,
karacigerde bilyiime ile belirgin hastalik) ya da ilaglara bagh olarak olusan sekonder 6demde:



Olagan diiirez (idrar miktarinin artis1) dozu 250-375 mg’dir (1-1,5 tablet). Ya giinde bir kez
ya da giin asin verilir; etkinin siirekli olmasa igin aralikh tedavi onerilir.

Konjestif kalp yetmezliginde kisa siireli kullanmilmali, asidoz (kanda asin miktarda asit
birikimi) ve elektrolit seviyeleri gok iyi takip edilmelidir.

Akut yiikseklik hastaliginda:

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

Kurtarma ya da askeri operasyonlarda oldugu gibi siiratli bir trmanis s6z konusuysa giinde 1
g kullanilmas: 6nerilir. Tedaviye tercihan 24-48 saat 6nce baglanmali, tirmams sirasinda ve
zirveye ulastiktan sonra en az 48 saat devam edilmelidir.

Eger izl bir tirmanis gergeklestiriliyorsa ve DIAZOMID kullanihyorsa, yiiksek irtifa akciger
ddemi ya da yiiksek irtifa beyin 6demi gibi yiiksek irtifa hastahgimin agir formlarimin ortaya
¢ikmasi halinde, bu ilacin kullanimi hemen asagiya inilmesi gerekliligini ortadan kaldirmaz.

Uygulama yolu ve metodu:
DIAZOMID agizdan alimr.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Epilepside (sara):

Ek tedavi olarak ¢ocuklara giinde kg basina 8-30 mg, béliinmiis dozlar halinde (1-4 defada)
verilir. Cocuklarda toplam giinliik doz 750 mg’1 asmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Baslangi¢ dozu olarak giinde 2 kez 250 mg uygulanir, en diisiik etkili doz kullamlmalidir.
Doktorunuz bobrek, karaciger ve kalp fonksiyonlarinizi ve diger var olan hastaliklarimz da
degerlendirerek sizin igin uygun tedaviyi uygulayacaktir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Doktorunuz bébrek hastaliginizin ciddiyetine gore sizin igin uygun dozu ayarlayacaktir.

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

Eser DIAZOMID in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIAZOMID kullandiysamz
DIAZOMID ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

DIAZOMID’i kullanmay unutursaniz
Unutulan dozlan dengelemek icin ¢ift doz almayumz.

DjAZOM'[D ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
DIAZOMID tedavisini doktorunuzun onayr olmadan birakirsaniz, tedaviye baslanmasini
gerektiren sikayetleriniz yeniden ortaya ¢ikabilir veya hastaliginiz olumsuz etkilenebilir.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DIAZOMID’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

e Ani asirt duyarlihik tepkisi,

» Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz)

« Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve géz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)

« Korliige neden olabilecegi igin acil tedavi gerektiren gdrme keskinliginde azalma ile
birlikte g6z agrisi1 gibi semptomlar

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DIAZOMID'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiriimamza gerek olabilir.

Diger olas: yan etkiler asagidaki siklik derecelerine gére listelenmistir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanmn birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok yaygm:

Metabolik asidoz (kan ve viicut sivilarinda asit diizeyinin yiikselmesi)
Elektrolit dengesizligi

Uyusukluk

Sindirim sistemi bozuklugu

Asiri miktarda idrar yapma

Yorgunluk

Yaygin:

Akyuvar sayisinda azalma

Istah kayb1

Kan potasyum diizeyinde diisme
Kan sekeri diizeyinde yiikselme
Sersemlik

Tat alma bozuklugu

Basagrisi

Depresyon

Mide bulantis:

Ishal

Cocuklarda bityiime geriligi

Yaygin olmayan:

e Kan sodyum diizeyinde diisme
¢ Huzursuzluk

e Zihin karisikligi

Isitme bozukluklart



e Kusma
e Bobrek tasi olusumu

Bilinmiyor:

¢ Kemik iliginin kan hiicreleri yapici islevinin bask: altina alinmasi,

e Kansizlik, beyaz kan hiicrelerinin ve kan pulcuklarimn sayisinda azalma gibi kan
hastaliklan

e Ates, igne bast seklinde kirmuzi morarmalar, biling bulamklif:, bas agnsi ve
trombositlerin sayisinda azalma ile goriilen hastalik

e Kan sekeri diizeyinde diisme

e Kemiklerde yumusama

s Ellerde, ayakta, el ve ayak parmaklannda, agiz, dil, dudak ve aniiste duyu azalmasi,
karincalanma

Yumusak/gevsek felg

Aktivite veya motor islevlerin azalmasi

Hareket kontroliinde zorluga bagl yiiriime bozuklugu

Havale

Kulak ¢ginlamasi

Al basmasi

Kanamaya bagh katran renkli disk:

Safra kanallarindan atihm bozukluguna bagli sarilik, karaciger yetmezligi gibi karaciger
hastaliklar

e Kurdesen, 1s13a kars: duyarlilik

e Alerjik deri reaksiyonlari

e Idrarda kristallerin bulunmas, idrarda seker tespit edilmesi, idrarda kan tespit edilmesi,
bobrek yetmezligi

e Kuvvetsizlik/giigten diisme, ates, susuzluk

e Gegici olarak uzagi gérememe

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. DIAZOMID’in saklanmas:
DIAZOMID i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle nyumlu olarak kullammz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIAZOMID i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi aventis ilaglar1 Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent
34394 Sisli-Istanbul

Tel: 0212 339 10 00

Faks: 0212 339 10 89



Uretim yeri; )
Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic: A.S.
Kigtkkaristiran 39780, Lileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma ralimair ... ......tarikinde onaylannust.



