KULLANMA TALIMATI

DIAPAM Ampul 10 mg/2 ml
Damar icine veya kas icine uygulama icindir.
o FEtkin madde: Her 2 mI’lik ampul 10 mg diazepam i¢ermektedir.

o Yardimci maddeler: Propilen glikol, etil alkol, sodyum benzoat, benzoik asit, benzyl

alkol ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiZinizi séyleyiniz.

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

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DIAPAM nedir ve ne icin kullanilir?

DIAPAM”1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DIAPAM nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

DIAPAM in saklanmast

SO

Bashklar1 yer almaktadir.

1. DIAPAM nedir ve ne icin kullanihr?
DIAPAM’in etkin maddesi benzodiyazepinler adi verilen bir ila¢ grubuna dahil olan

diazepamdir. Her bir ampul 2 ml’sinde 10 mg etkin madde icermektedir.

DIAPAM, 2 ml’lik 10, 50 veya 100 adet ampul, bir adet kullanma talimat: ile birlikte karton

kutularda sunulmaktadir. DIAPAM asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilmaktadir:
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e Anksiyetenin (endise, kaygi) kisa siireli tedavisinde,

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

e Kaslarin gevsemesine yardimci olmak ve kas kasilmalari ile serebral inme ig¢in
(beyni etkileyen ve hareket sorunlarina ve kas sertligine neden olan bir kosul)

e Havale (ndbet)

e Titreme (ailevi kaynakli olabilir bazen ise nedeni belli olmayabilir)

e Agnli kas kasilmalarinin ilerleyici bir tiiri

2. DIAPAM’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DIAPAM’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Diazepam veya diger benzodiazepin grubu ilaglara veya DIAPAM’in icindeki
yardimc1 maddelerinden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa

e Nefes darlig1 yasiyor veya nefes alip vermede zorlaniyorsaniz

¢ Ruhsal ¢okiintii (depresyon) yastyorsaniz (endisenin eslik ettigi veya etmedigi)

¢ Rubhsal hastaliginiz varsa (psikoz)

e Dar acili glokomunuz varsa (gdz i¢i basincinin artmast)

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

e Uykuda gegici solunum yetmezligi goriiliiyorsa

e (iddi karaciger hastaliginiz varsa

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

e 6 ayliktan kiigiik bebeklerde DIAPAM kullanilmaz.

DIAPAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
e Gecgmiste alkolizm veya madde bagimlilig1 sorunu yasadiysaniz
e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa
e Akciger sorunlariniz varsa
e Kaninizda albiimin adi verilen proteinin diizeyleri diisiikse

e Kisilik bozuklugunuz varsa
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e Yaghysaniz (diismenize veya yaralanmaniza neden olabilecek zihin karisikligi
veya dikkatsizlik riski)

e Sara hastalarinda DIAPAM’m aniden kesilmesi nébetlerin siklik ve siddetini
artirabilir.

e DIAPAM’1 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 gecgerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DIAPAM’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

DIAPAM’1n besinlerle etkilesimi bulunmamaktadir.

DIAPAM’1 alkol ile birlikte almaymiz. Alkol, DIAPAM’m yatistiric1 etkilerini artirabilir ve
kendinizi son derece uykulu hissetmenize yol agabilir.

Greyfurt suyu kandaki diazepam miktarini artirabilir.

Kafein iceren i¢ecekler diazepam etkisini azaltabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileligin ilk {i¢ aymnda kullanimi ile bebeginizde konjenital malformasyon (organ ve
dokulardaki dogustan gelen yapisal bozukluklar) riski artar. Bu yiizden hamilelik siiresince
risk/yarar orani dikkatli degerlendirilmelidir.

DIAPAM’1 kesinlikle gerekmedikge gebelik déneminde kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DIAPAM’1n etkin maddesi anne siitiine gectiginden, emziren kadinlarin bu dénemde bu ilaci
kullanmaktan kaginmalar1 gerekir.

Bebeginizi emziriyorsaniz DIAPAM kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
DIAPAM dikkatte ve uyaniklikta, kas fonksiyonlarinda azalmaya yol agabileceginden arag ve
makine kullanan kisilerde tehlikeli sonuglar yaratabilir.

Bu sekilde bir etki yasarsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.
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DIAPAM’n iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DIAPAM ampuller propilen glikol icermektedir. Bu nedenle, alkol benzeri
semptomlara neden olabilir.

Bu tibbi firiinde 200 mg etanol (alkol) vardir. Alkol bagimliligi olanlar igin
zararli olabilir.

Hamile veya emziren kadinlar, ¢cocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi
yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

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

DIAPAM, 2 ml’sinde 40 mg benzoik asit icermektedir. Bu nedenle, yeni dogmus
bebeklerde sarilik riskini artirabilir.

DIAPAM 2 ml’sinde 30 mg benzil alkol icermektedir. Prematiire bebekler ve yeni
doganlara uygulanmamasi gerekir.

Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan cocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik

reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

DIAPAM’mn viicuttan atilmasim yavaslattigindan, simetidin (iilser tedavisinde
kullanilan bir ilag) veya izoniazid (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag).
DIAPAM’mn viicuttan daha hizli atilmasma neden oldugundan rifampisin
(enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag).

Antasidler (mide asitligini azaltan ilaglar) viicutta DIAPAM emilimini yavaslatabilir.
Karbamazepin her iki ilacin da serum seviyelerini diisiirebilir, etkileri azalir.

Diger santral sinir sistemi depresanlar ile etkilesebilir. Etki siddetlenir. Bu ilaglarin
DIAPAM ile birlikte kullanilmas1 siddetli uyku haline neden olabilir.

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

DIAPAM 1 alkol ile birlikte kullanilmas1 uyuklamaya yol agabilir.

Kesilme sendromu gelismesi riski, anksiyolitik (endise, kayginin 6nlenmesinde
kullanilan 1ilaglar) veya hipnotik (uyku verici ilaglar) olarak recete edilen
benzodiazepinlerin kombinasyonu ile artar.

Parkinson tedavisinde kullanilan dopaminerjik ilaclarla (levodopa) birlikte

kullanilmasi bu ilaglarin etkilerini azaltabilir.
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e itrakonazol, ketokonazol ve flukonazol, benzodiazepinlerin etkilerini artirabilir.
Benzodiazepin dozunun azaltilmasi gerekli olabilir.

e Teofilin, diazepamin etkisini azaltir.

e Greyfurt suyu diazepamin etkisini uzatabilir. Bu etkilesim, saglikli bireylerde pek bir
Oonem tasimasa 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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIAPAM nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eriskinlerde:
DIAPAM hastaligimzin tiiriine, siddetine ve doktorunuzun verecegi karara gore 5-20 mg

arasinda degisen dozlarda kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

DIAPAM, damar igine veya kas igine uygulanir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
e Tetanozda:
2-5 yas arasindaki ¢ocuklarda 1-2 mg uygulanir. Damar igine veya kas i¢ine 3 dakikalik bir

surede verilmelidir. Bu doz 3-4 saatte bir tekrarlanabilir.

5 yasindan biiyiik ¢ocuklarda 5-10 mg uygulanir. Damar icine veya kas icine 3 dakikalik bir

surede verilmelidir. Bu doz 3-4 saatte bir tekrarlanabilir.

e Epilepsi (havale) ve ndbette :
0.2 — 0.3 mg/kg IV (veya IM) veya yasam y1l1 bagina 1 mg verilir.

Yashlarda kullanima:
Yash hastalarda, ilacin merkezi sinir sistemi {izerine etkileri oldugundan etkili olan en diisiik
DIAPAM dozunun kullanilmasi tavsiye edilmektedir. Eger ilag tolere edilebiliyorsa, ilag dozu

kademeli olarak artirilabilir.
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Ozel kullamim durumlar::

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek fonksiyonlar bozulmus hastalarda DIAPAM dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuz

dozunu diistirmek isteyebilir.

Ciddi karaciger probleminiz varsa DIAPAM 1kullanmayimiz.
Eser DIAPAM in etkisinin ¢ok giiclii veya zayf olduuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIAPAM kullandiysaniz

Asirt doz belirtileri dikkat ve koordinasyon kaybini, uyuklama veya derin uyku hissini,
konusma sorunlarini, kas zayifligi veya heyecanlanma hissini, kalp atiminda yavaslamayz,
solunum zayiflamasi ve asir1 halsizlik igerir. Asir1 yliksek dozlar koma (biling kayb1), refleks
sorunlar1 ve nefes alip vermede zorlanmaya neden olabilir.

DIAPAM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DIAPAM’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
[lactmzin dozunu almay1 unutursamz, unutulan dozu hatirlar hatirlamaz aliniz ve bir sonraki

dozu zamaninda aliniz.

DIAPAM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
e DIAPAM’m ani kesilmelerinde konviilsiyonlar (havale), titreme, karm ve kas
kramplari, kusma ve terleme gibi belirtiler goriilebilir. Bu nedenle her tiirlii uzun
stireli tedavide ilag yavas yavas azaltilmalidir.
e Yiiksek dozda ilag kullaniyorsaniz, zaman zaman zihin karisikligi, havale veya
olagandis1 davraniglar gibi semptomlar yasayabilirsiniz.
e Tedaviyi kademeli olarak kesiniz, aksi takdirde hastaliginiz eskisinden daha siddetli
sekilde tekrarlayabilir. Bu risk, DIAPAM tedavisini aniden Kkestiginizde daha
yiiksektir. Duygu durum degisiklikleri, endise, huzursuzluk veya uyku diizeninde

degisiklikler goriilebilir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DIAPAM’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
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Yan etkiler su sekilde siiflandirilir:
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.

Yaygin goriilen yan etkiler:

e Uyuklama, halsizlik, bitkinlik

Seyrek goriilen yan etkiler:

e Konfiizyon (zihin karigiklig1), depresyon, uykuya dalmada giicliik, eksitasyon,
sinirlilik veya irritabilite (uyaranlara karsi asir1 duyarli olma durumu, tepki gésterme
yetenegi) gibi paradoksal reaksiyonlar

e Bas agrisi, bag 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

Sikhig1 bilinmiyor:

e Notropeni kandaki pargali hiicre sayisinda azalma

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 Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali 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.
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5. DIAPAM’1n Saklanmasi

DIAPAM 1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda, 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DIAPAM 1 kullanmayniz.
Eger iiriiniin ambalajinda herhangi bir hasar fark ederseniz DIAPAM’1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi ve iiretici:

Osel Ilag San. ve Tic. A.S.

Akbaba Koyt Fener Cad. No: 52
34820 Beykoz / ISTANBUL

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