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KrsA uRtiN nfi,cisi

r. nn$nni rrnni Untixtrx aur
OiRPaU Ampul l0 mgl2 ml

2. xar,irariF YE xaxrirafir nfur$hl
Her2 ml'lik ampul;

Etkin madde:

Diazepam

Yardrmcr maddeler:

Propilen glikol

Etil alkol

Sodyum benzoat

Benzoik asit ..................

Benzil alkol ..................

10.0 mg

800 mg

200 mg

60 mg

40 mg

30 mg

Yardrmcr maddeler igin, 6.1'e bakrnv.

3. FARMASOTIKFORM

Enjeksiyonluk 96zelti.

Hemen hemen renksiz, agrk san renkli, karalceristik kokulu, berrak gdzelti.

4. I(LtNtKOznr,r,fig,nRI

4.1 Terapdtik endikasyonlan

DIAPAM;

o Orta ve ileri derecede psikon0rotik reaksiyonlarda

. Alkol abstinansr sendromunda

o Adale spazmlannr gidermek igin

o Endoskopik iglemlerden 6nce

o Status epileptikus ve niikseden a[rr konviilsif ndbetlerde

o Preoperatif medikasyonda kullanrlrr.

4,2 Pozoloii ve uygulama gekli
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Pozoloji/uygulama srkh[r ve siiresi:

o Orta derecedepsikondrotikreaksiyonlarda:

Sadece gerginlik-anksiyete ile veya depresif belirtiler, ajitasyon, huzursuzluk ve

psikofizyolojik ratratsrzhklarla kendini g6steren durumlarda 2-5 mgIM veya IV olarak verilir

ve bu doz gerekirse 3-4 saatte bir telaar edilir.

. ileri derecedepsikonOrotikreaksiyonlarda:

Depresif belirtiler ile birlikte veya tek bagrna gdriilen anksiyete, endige ve ajitasyon

hallerinde IM veya IV olarak 5-10 mg verilir. Bu doz gerekirse 34 saatte bir telaar edilir.

o Alkol abstinansr sendromunda:

Akut ajitasyon, tremor, delirium tremens ve haliisinasyonlann Onlenmesinde ve tablo

tegek*iil ettikten sonra semptomlann giderilmesinde IM veya [V yoldan l0 mg olarak verilir.

Bu doz gerekirse 34 saatte birtekrarlanabilir.

o Adale spazmlannr gidermek igin:

Once 5-10 mg IIVI veya [V olarak verilir ve bu doz, gerekirse 3-4 saatte bir telaar edilebilir.

Tetanozda daha yllksek dozlar gerekebilir.

o Endoskopik iglunlerden 6nce:

Prosedtlrden hemen 6nce IV yoldan gok yavag olarak, arzu edilen sedasyon sa[lanana

kadar verilir. Genellikle l0 mg yeterli olur ancak birlikte narkotik ilaglar kullamlmryorsa

bu doz 20 mg'a kadar arttrnlabilir. IV uygulamanrn mtimktin otmadr$ hallerde

endoskopiden 30 dakika 6nce IM yoldan 5-10 mg olarak verilmelidir.

Birlikte narkotiklerin kullanrlmasr halinde bu ilaglann dozu en az ll3 oramnda azaltrlmahdrr.

o Status epileptikus ve niikseden a[rr konviilsif ndbetlerde:

IV uygulama tercih edilir ancak bu miimkiin de[ilse IM yoldan da tatbik edilebilir. IV

uygulama gok yavag olarak yaprlmahdrr. Baglangrgta 5-10 mg verilir. Bu doz gere[inde

10-15 dakikada bir tekrarlanabilir ancak verilen toplam doz 30 mg'r agmamahdrr. Gere[inde

tedavi 2-3 saarte bir tekrarlanabilir ancak diazepamrn aktif metabolitlerinin organizmada

mevcut olabilecepi g0z dntinde tutulmahdu. Kardiovaskiiler rahatsrzhklan ve kronik akciper

hastahklan olanlarda gok dillkatli dawanrlmahdr.

o Preoperatifmedikasyonda:

Cerrahi miidatralelerden 6nce endige ve akut stres mevcutsa, ameliyattan 30 dakika iince

IM veya IV olarak 5-15 mg verilir.

2l t0



ffif5a?€ffii#jarY'rs:_=-'; 
_ _ j

Uygulama gekli:

DIAPAM intravendz veya intamtiskiiler uygulama igindir.

Ozet popfitasyonlara itigkin ek bitgiler

B6brek/Karaci[er yetmezli[i:

Karaci[er ve bdbrek fonksiyon bozuklupu olanlarda dikAatle kullamlmahdrr.

Pediyatrik popElasyon :

o Tetanozda:

2'5 ya1 arasrndaki gocuklara: M veya IV (3 dakikahk bir siirede verilmelidir) olarak l-2 mg

verilir. Bu doz 3-4 saatte bir tekrarlanabilir.

5 yagrndan bUyiik gocuklara: IM veya IV (3 dakikahk bir stirede verilmelidir) olarak 5-10 mg

verilir. Bu doz 3-4 saatte bir telaarlanabilir.

o Status epileptikus ve niikseden aSrr konWlsif ndbetlerde:

0.2-0.3 mg/kg [V (veya IM) veya ya$am yrh bagrna I mg verilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Bu hasta popiilasyonunda DIAPAM kullanrlrrken dikkat edilmelidir. Yetigkin dozunun yansl

kadar kullamlmasr uygundur.

4.3 Kontrendikasyonlar

DIAPAM, aga[rdaki durumlarda kullamlmamahdr:

- Benzodiazepinlere ve preparatrn bilegiminde yer alan maddelerin herhangi birine agrn

duyarhhlr olan kigilerde

- 6 aylfttan kiigiik bebeklerde

- Akut alkol intoksikasyonunda

- Mental depresyonda (benzodiazepinlertek bagrna kullamldrklanndadepresyonu arttrnrlar)

- Miyastenia graviste

- Daragrh glokomda

- Psikoz durumlarrnda

- Ciddi karaci[er yetmezliginde

- Ciddi solunum yetmezliginde

- Uykuda gegici solunum yetmezliSi

- Akutporfiri
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4.4 0rclkullanrm uyanlan ve dnlemleri

Acil durumlar drgrnda" ikinci bir kiginin her zaman intraven6z diazepam uygulamasr

strasmda hastamn yanrnda bulunmah ve enjeksiyondan sonra en az bir saat hastalar trbbi

gdzetim altrnda kalmahdrr. 24 srrat stireyle arag ve makine kullanmamalan Onerilir.

Diazepamrn kas igine enjeksiyonu, 12 ve 24 saat igerisinde serum kreatinin fosfokinaz

aktivitesinde artrga yol agabilir.

Kas igine enjeksiyonda dzellikle gluteal kaslarda diazepamrn emilimi depigkenlik g0sterebilir

bu nedenle intraventiz uygulamanrn miimktin olmadr[r hallerde bu yol kullanrlmahdr.

B0brck velveya karaci[er fonksiyonu bozulmug yagh hastalar, diazepamm iste,lrmeyen

etkilerine kargr hassas olabilir. Bu nedenle dozazaltimasr gerekli olabilir.

Solunum depresyonu veya apne olasrh$ ve smrh akci[er rez.etli olan hastalara diazepam

enjeksiyonu uygulamrken gok dikkatli olunmahdr.

Myastenia gravis, porfiri, ilag veya alkol bagrmhhf,r ve damar sertli$ olan hastalarda

dild@tli kullanrlmahdrr. Diazepam enjeksiyonu, kan basmcr dU$uk hastalarda" kardiyovaskiiler

veya serebrovaskiiler komplikasyonlara yol agabilece$nden dikkatle uygulanmahdr.

Diazepamr alkollU igkilerle birlikte kullanmaktan sakrnmz, uyuklamayaneden olabilir.

Qapru hassasiyet:

Benzodiazepinlerden birine karqr hassasiyet mevcutsa diazepam igin de s6z konusudur.

Genel uyanlar:

ilag ba[rmhh[rna predispozisyonu olan hastalarda dikkatle kullanrlmahdrr.

Diter antikonvtilsan ilaglarda oldupu gibi diazepam; konviilsif ratratsrzlftlarda ek tedavi

olarak kullanrldr[rnda, konviilsiyon srkh[r veya Grand mal nObetlerinin artnasr hallerinde,

standart antikonWlzan ilag dozunun artfinlmasmr gerektirebilir.

Epileptik hastalarda diazepamrn ani kesilmesi grandmal n6betlerinin srkhk ve giddetini

arttrrabilir.

Diazepamrn santal sinir sistemini deprese edici etkisinden dolay hastalar; diazepam tedavisi

esnasmda alkol ve sanhal sinir sistemini deprese eden ilaglara kargr uyanlmahdrr.

Karaci[er ve bObrek fonksiyon bozuklupu olanlarda dikkatle kullanrlmahdr.

Hipoalbllminemide sedatif etkiler artabilir. Kronik obstriiktif pulmoner rahatsrzh[r olanlarda

solunum giiglUgtin0 arttrrabilirler.
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Pediatrik ve geriyatrik kullanrmr :

Ozellikle higtik hastalar ve yagh hastalar benzodiazepinlerin santral sinir sisteminde

olugturduklan etkilere kargr daha fazla hassastrrlar. Yeni do$anlarda uzun siireli santral sinir

sistemi depresyonu olugturur.

Fiziksel ve psikolojik bagrmhhk:

Diazepamrn ani kesilmelerinde, barbitilrat ve alkol gibi maddelerin ani kesilmelerine benzer

gekilde konviilsiyonlar, tremor, karm ve kas kramplan, kusma ve terleme gibi belirtiler

g6rlilebilir. Bu nedenle her tiirlii uzun siireli tedavide ilag yavag yavag azaltrlmahdr.

r DIAPAM ampuller propilen glikol igermektedir. Bu nedenle, alkol benzeri semptomlara

neden olabilir.

o Bu ttbbi tir0nde 200 mg etanol (alkol) vardrr; Alkol baprmhh[r olanlar igin zararh olabilir.

o Bu trbbi ilriin 2 ml'de I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda

sodium igermedi$i kabul edilmektedir.

. DiAPAM, 2 ml'sinde 40 mg benzoik asit igermektedir. Bu nedenle, yeni dolmug

bebeklerde sanhk riskini artrrabilir.

e OIAPAM 2 ml'sinde 30 mg benzil alkol igermektedir. Prematiire bebekler ve yeni

dolanlara uygulanmamasr gerekir.

Bebeklerde ve 3 yagrna kadar olan gocuklarda toksik reaksiyonlara ve anaflaktoid

reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

4.5 Diler trbbi firiinler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekitteri

Antasidler ile birlikte kullanrm absorpsiyon siiresini uzatabilir.

Karbamazepin her iki ilacrn da serum seviyelerini dtigikebilir, etkileri "zalabilir.

Simetidin diazepamrn mikrozomal oksidasyonunu inhibe eder. Etki gidd*lenebilir.

Diler santral sinir sistemi depresanlan ile etkilegebilir. Etki giddetlenir

izoniazidbirliktekullanrmilediazepamrnmetabolizasyonuazalabilir.

Ndromusktiler kavgak blokerleri (kiirar benzeri ilaglar, kas gevpeticiler) ile aditif sinerji

gdrtilebilir. ,

Rifampin diazepamrn metabolizasyonunu arttrrabilir.

Alkol ile birlikte kullanrlmasr uyuklamaya yol agabilir.
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Kesilme sendromu geligmesi riski, anksiyolitik veya hipnotik olarak regete edilen

benzodiazepinlerin kombinasyonu ile artar.

Benzodiazepin ile birlikte kullanrlmasr dopaminerjik ilaglann (levodopa), terapdtik

etkilerini azaltabilir.

Itrakonazol, ketokonazol ve flukonazol sitokrom P450 izoerzim CYP3A4 inhibitorleri

oldu[undan bewodiazepinlerin plazma diizeylerini artrrabilirler. Eg zamanh kullanrm ile

beruodiazepinlerin etkileri artabilir ve uzayabilir. Benzodiazepin dozunun azaltrlmasr gerekli

olabilir.

Teofilin, diazepam metabolizmasmr artrrarak etkisini azaltr.

Greyfurt suyu CYP3A4 inhibe eder ve diazepam plazma konsantrasyonu artrarak sedasyon

ve amneziyi uzatabilir. Bu etkilegim, salhkh bireylerde pek bir 6nem tagrmasa da yaghhk

ya da karaci[er sirozu gibi di[er faktdrler advers etkilerin riskini artrrabilir.

4.6 Gebelikve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi D'dir.

Qocuk dof,urma potansiyeli bulunan kadmlar / dofum kontrolii (kontrasepsiyon)

Hamileli[in ilk ilg ayrnda kullanrmr ile konjenital malformasyon riski artacafrndan gocuk

do[urma potansiyeli bulunan kadrnlarda kullanrmr Onerilmez ve uygun bir do[um kontrol

y6ntemi uygulanmasr tinerilir.

V Gebetik ddnemi

Diazepam'rn gebelik velveya fetus/yeni dofan iizerinde ztarh farmakolojik etkileri

bulunmaktadrr.

DiAPAM gerekli olmadrkga (bunun kogullan belirtilmelidir) gebelik ddneminde

kullanllmamahdrr. Diazepam rahathkla plasentaya geger. Hamileli[in ilk U9 ayrnda kullanrmr

ile konjenital malformasyon riski artar. Bu ytizden hamilelik siiresince risk/yarar oranr

dikkatli def,erlendirilmelidir. Bu arada benzodiazepin kullanrmrna nadir olarak acil ihtiyag

duyuldu[undan, hamilelik sUresinde genel olarak diazepam kullanrmrndan kagrnmak gerekir.

Laktasyon dOnemi

Diazepam ve N-desmetildiazepam anne siitiine ratrathkla gegtifinden, emziten kadrnlann

bu dOnemde bu ilacr kullanmaktan kagrnmalarr gerekir.

6l t0
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tireme yetenefi / Fertilite

Farelerde ve srganlarda yaprlan gahgmalarda, 80 mg/kg/gtin diazepam dozunun fertilite veya

yavrulann ya$ama yetene[i tizerine herhangi bir advers etkisi bulunmaml$tlr (mglm'olarak

tavsiye edilen maksimum insan dozunun yaklagrk 13 katr).

4.7 Araqve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

Santral sinir sistemine etki eden birgok ilag gibi diazepam diktat ve uyarukhkta azalmaya

yol agabilecegi igin tagrt siiriicilleri ve makine operatOrleri igin tehlikeli sonuglar yaratabilir.

4.8 istenmeyen etkiler

Qok yaygrn (UlltO;; yaygrn (>l/100 ila <l/10); yaygtn olmayan (>l/1.000 ila <1/100);

seyrek (Zll10.000 ila <1/1.000); qok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tatrmin edilern iyor).

Kan ve lenf sistemi hastahklart

Bilinmiyor : Ndtropeni

Psikiyatrik hastahklar

Yaygrn :Uyuklama, halsizlik, bitkinlik

Seyrek : Mental konftlzyon, mental depresyon, uykuya dalmada giigliik, eksitasyon,

sinirlilik veya irritabilite gibi paradoksal reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklan

t/ Seyrek : Bag a[nsr, bag ddnmesi, konugurken dilin dolagmasr (disartri)

Gdz hastahklart

Seyrek : Bulanrk gdrme veya di[er viztiel de[igiklikler

Gastrointestinal hastahklar

Seyrek : Konstipasyon, kusma, bulantt

Hepato-bilier hastaltklar

Seyrek : Sanhk

Deri ve deri alh doku hastahklan

Seyrek : Deri ddkiintiileri ve kaqrnma
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$iioheli advers reaksi.rvonlann raoorlanmasr

Ruhsatlandmna sonrasr gilpheli ilag advers reaksiyonlanrun raporlanmasr btyiik 6nem

tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yarar / risk dengesinin siirekli olarak

izlenmesine olanak saflar. Saflrk mesle$i mensuplannrn herhangi bir gtipheli advers

reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (ftlFRM)'ne bildirmeleri gerekmektedir.

(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35 99)

4.9 Doza$rmr ve tedavisi

Belirtiler:

Yilksek dozda uyuklama, mental konftizyon, ayakta duramama, konugmada gligllik,

bradikardi, solunum zayrflamasr, agrn halsizlik gtir0lebilir.

0nlemler:

Hasta bilingli ise emesis mekanik olarak veya emetiklerle saf,lanrr. Hasta bilingsiz ise

gastrik lavaj yaprlabilir. Solunum, nabz ve kan basmcr g6zlenmelidir. Serum uygulanabilir.

Hipotansiyon i.v. norepinefrin veya metaraminolle kontrol altma ahnabilir. Eksitasyon

olugursa barbitiiratlar kullanrlmamahdrr. Dializin pek bir tinemi yoktur.

5. FARMAKOLOJkoZmr,liXr,rn
5.1 Farmakodinamikdzellikler

Farmakoterap6tik gnrp: Berzodiazepin tiirevleri

ATC kodu:N05BA0I

Diazepam santral sinir sisteminde spesifik benzodiazepin reseptiirleriyle etkilegerek

GABA'nrn gegitli sinapslardaki pre ve post sinaptik inhibisyonunu maksimize ederek etki

ortaya koyar. 5-HT ve noradrenerjik n0ronlardaki inhibisyonun anksiyolitik ve sedatif

etkilerden sorumlu olabilece[ini gOsteren gegitli gahgmalar mevcufiur. Kortikal

benzodiazepin reseptdrlerinin ise antikonviilzan etkilerden sorumlu olabilecefi ileri

siir0lmektedir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Geneldzellikler

Emilim:

Diazepam biiyuk bdliimU (>%90) oral uygulamanrn

derece yaflr yemeklerle birlikte uygulandrlrnda

gecikmektedir.

ardrndan emilmektedir. Diazepam orta

diazepamrn emilim azalmakta veya

8/10
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DaErhm:

Diazepam ve metabolitleri plazma proteinlerine yi.iksek oranda ba[lanmaktadrr. Aynca, kan-

beyin ve plasenta bariyerini gegerler. Diazepam ve metabolitleri anne stlfllnde yaklagrk

olarak maternal plazmarun l:10 konsantrasyonu kadar bulunur. (do[um sonrasl 3-9

ginlerde). ilacrn konsantrasyon zaman eSisi profilindeki sapma oral uygulama sonrasmda

bifaziktir.

Biyotransformasyon:

Diazepam, karaci[erde biyotransformasyona u[rayarak N-desmetil diazepam, temazepam ve

oksazepam gibi aktif metabolitlere ddn0gtir.

Eliminasyon:

Diazepamrn eliminasyon yarr 6mrii oldukga uzundur. Diazepamrn eliminasyon yan 6mrU 20-

70 saat, N-desmetil diazepamrn 30-200 saat, temazepamm 10-20 saat ve oksazepamtn 5-15

saat oldu[u diigiintiliirse ilacrn kronik kullanrmrnda krsa silrede k0miilasyona u$ayaca[t

gtiz 6nUne ahnmahdrr. Artrk etki brrakabilece[inden iyi bir hipnotik saytlmaz. Serbest ya da

konjuge formda, temel metabolitleri geklinde idrarla atrlrr.

DoErusalhk/doFusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadrr.

5.3 Klinik dncesi gfivenlilik verileri

DIAPAM'In igerdi[i etkin madde olan "Diazepam" Ttirkiye ve Diinya'nrn gegitli iilkelerinde

yrllardrr kullanrlmakta olup, hakkrndaki tiim bilgiler standart monograflann ve vademekum

bilgilerinin yer aldrfr kitaplarda yer almaktadrr. Kullanrmlan ile g6riilebilecek olumsuz

etkiler ilgili boliimlerde yer almaktadrr (bl,a,. 4.4.02e1 kullantm uyanlan ve dnlemleri, 4.5.

Difer trbbi iir0nler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri, 4.8. Istenmeyen etkiler, 4.9.

Doz aqrmr ve tedavisi)

6. TARMASOTIXOZTILIKLER

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi

Propilen glikol

Etil alkol

Sodyum benzoat

Benzoik asit

Benzil alkol

Enjeksiyonluk su

9l t0
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6.2 Gegimsizlikler

Bulunmamalctadr.

6.3 Rafdmrii

24 ay

6.4 Saklamayaydnelik 6zel tedbirler

25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda, rgrktan koruyarak saklayrruz.

6.5 Ambalajrn niteli[i ve igerifi

Tip I camdan yaprlmrg, halkah 2 ml'lik amber renkli ampuller

Her bir karton kutu; 10, 50 veya 100 adet 2 ml'lik ampul igermektedir.

6.6 Begeri trbbi itriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 0zeldnlemler

Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Ydnetneli[i" ve

Ambalaj ve Ambalaj Atrklanrun Kontrolti Ytinetnelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT S^lrrini

Osel llag San. ve Tic. A.$.

Akbaba Kdy0, Fener Cad. No: 52 34820 Beykoz / lstanbul

Tel: (0216) 320 45 50

Faks: (0216) 320 41 45

E-mail : osel@oselcom.tr

8. RUHSAT NT'MARASI

. 19ll4}

9. ir,x NUTTSAT TARIHi I NUrrSEr YENiLEME TARiIIi

llk ruhsat tarihi: 31.05.1999

Ruhsat yenileme tarihi : 28.04.2005

10. KtJB,tIN YENILENME TARiHi
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