KISA URUN BILGIiSI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

DIAZEM 5 mg Kapsiil

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BIiLESiM
Her bir kapsulde;

Etkin madde:

Diazepam 5.0 mg
Yardimci madde(ler):

Laktoz monohidrat 44.0 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Kapsdul

Govde beyaz opak, kapak agiksiyeopak sert jelatin kapsuller (No: 3) iginde, beya
kokusuz, homojen gorusilii toz.

4. KLINIK OZELL iKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Norotik anksiyetenin kisa sureli semptomatik tedende, akut alkol yoksungunda ortaya
ctkan ajitasyon, tremor, delirium tremens ve halésyonlarda, iskelet kaslarinin lokal
patolojiye b&li refleks spazmlarinda, yukari motor néronlarglbapastisitelerde (serebral
fel¢ ve paraplejiler) bazi epilepsi turlerinde, gklarda serebral spastisiteyesbayerginlik ve
sinirlilik halinin kontroliinde, tetanozda kas spaam kontrollinde, oral premedikasyonda,
ameliyat 6ncesi premedikasyonda kullantlir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji uygulama siklgl ve suresi:

Doz hastaya gore en iyi sonug alinagekilde ayarlanmalidir.

Tedaviye genellikle semptomlari kontrol altina #dltek en dgik dozla balanir. Diazem,
anksiyolitik olarak gtinde 2 veya 3 defa 5-30 mgldoada kullaniimahdir.

Akut alkol yoksunlgunda: gerekirse 2 ila 4 saat araliklarla giinde 5380

Sedatif hipnotik olarak: yatmadan 6nce, ginde Bagkullaniimalidir.
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Uygulama sekli:
Oral yolla uygulama icindir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi:

Diazem’in metabolitleri dnemli miktarda bobrekleraaligiyla atilmaktadir ve bdbrek
fonksiyonlari bozulmgihastalarda toksik reaksiyon riski yiksek olabBu nedenle Diazem
bobrek hastalarinda dikkatli kullaniimahdir.

Diazem ciddi karager yetmeziginde kontrendikedir. (bkz. 4.3. Bélim Kontrendikasiar)
Pediyatrik populasyon:

6 ayliktan kuguk pediatrik hastalarda etkinlik vievgnlilik bilinmemektedir.

Geriyatrik populasyon:

Yasl hastalarda, ataksi veygia sedasyonu 6nlemek icin etkili olan ensdki diazepam
dozunun kullaniimasi tavsiye edilmektedigeE ilag tolere edilebiliyorsa, ilag dozu kademeli

olarak artinlabilir. Yegkin dozunun yarisi kadar kullaniimasi onerilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Diazem, gagidaki durumlarda kullaniilmamalidir:

- Benzodiazepinlere ve preparatin kiheinde yer alan maddelerin herhangi biringria
duyarliligi olan kkilerde

- 6 ayliktan kicuk bebeklerde

- Akut alkol intoksikasyonunda

- Mental depresyonda (benzodiazepinler tejtrimkullanildiklarinda depresyonu arttirirlar)
- Miyastenia graviste

- Dar acili glokomda

- Psikoz durumlarinda

- Ciddi karacger yetmeziginde

- Ciddi solunum yetmeziinde

- Uykuda gecici solunum yetmegii

- Akut porfiri
4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Tedavi suresi endikasyona ghaolarak mimkin oldgunca kisa olmalidir ve 4 haftayi

gecmemelidir. Hastanin durumu yenidengeltendiriimeden 4 hafta sonrasinda tedaviye
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devam edilmemelidir. Uzun vadeli tedavinin gereldldugu durumlarda, hastanin
gereksinimlerinin diizenli olarak gézden gecirilmiasisiye edilir.

Tedavi balatildiginda, hastaya, tedavinin sinirli bir stire ofacee dozun giderek azaltilagia
tam olarak aciklanmaldir. Hastanin béylece diagepadavisinin kesilmesi ile rebound olayi
olasilginin bilincinde olarak meydana gelebilecek anksyegibi belirtilerin en aza

indiriimesi s&lanabilir.

DIKKAT BA GIMLILIK YAPAB iLIR.

Diazemi alkolll ickilerle birlikte kullanmaktan sekniz, uyuklamaya neden olabilir.

Capraz hassasiyet:

Benzodiazepinlerden birine kahassasiyet mevcutsa diazepam icin de s6z konusudu
Genel uyarilar:

flac bazimliligina predispozisyonu olan hastalarda dikkatle kulaalidir.

Diger antikonvilsan ilaglarda olgu gibi diazepam; konvulsif rahatsizliklarda ek teda
olarak kullanildginda, konvilsiyon sik@i veya Grand mal nébetlerinin artmasi hallerinde,
standart antikonvilzan ilag dozunun arttiriimagemektirebilir.

Epileptik hastalarda diazepamin ani kesilmesi gmaddnoébetlerinin siklik vesiddetini
arttirabilir.

Diazepamin santral sinir sistemini deprese edidseiden dolayi hastalar; diazepam tedavisi
esnasinda alkol ve santral sinir sistemini depeess ilaclara kar uyariimalidir.

Karacger ve bobrek fonksiyon bozuldu olanlarda dikkatle kullaniimahdir.
Hipoalbiminemide sedatif etkiler artabilir. Krongbstriktif pulmoner rahatsig olanlarda
solunum guclgunt arttirabilirler.

Pediatrik ve geriyatrik kullanimi:

Ozellikle kucuk hastalar ve ya hastalar benzodiazepinlerin santral sinir sistel®
olusturduklari etkilere kan daha fazla hassastirlar. Yenigdolarda uzun sireli santral sinir
sistemi depresyonu aiturur.

Fiziksel ve psikolojik baimlilik:

Diazepamin ani kesilmelerinde, barbitirat ve alibi maddelerin ani kesilmelerine benzer
sekilde konvdlsiyonlar, tremor, karin ve kas krampl&usma ve terleme gibi belirtiler
gorulebilir. Bu nedenle her turlti uzun sureli teddavlac yava yava azaltiimalidir.

Diazem kapsdullerin her biri 44.0 mg laktoz monohtdicermektedir. Nadir kalitimsal
galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmgrlya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi
olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

Bu drtnun kapsul yapisinda tartrazin bulunmaktaidetjik reaksiyonlara sebep olabilir.
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4.5. Diger tibbi Urainler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Antasidler ile birlikte kullanim absorpsiyon sur@siizatir.

Karbamazepin her iki ilacin da serum seviyelerimitdebilir, etkileri azalir.

Omeprazol ve simetidin diazepamin mikrozomal oksydaunu inhibe eder. Etki
siddetlenebilir.

Diger santral sinir sistemi depresanlari ile etlalalir. Etki siddetlenir

Izoniazid birlikte kullanim ile diazepamin metabakyonu azalabilir.

Noromuskuler kasak blokerleri (kUrar benzeri ilaclar, kas geticiler) ile aditif sinerji
gorular.

Rifampin diazepamin eliminasyonunu arttirabilir.

Alkol ile birlikte kullaniimasi uyuklamaya yol ac#ib.

Kesilme sendromu gehnesi riski, anksiyolitik veya hipnotik olarak reeetedilen
benzodiazepinlerin kombinasyonu ile artar.

Benzodiazepin ile birlikte kullanilmasi dopaminknjiaclarin (levodopa), terapdotik etkilerini
azaltabilir.

Itrakonazloe, ketokonazol ve flukonazol sitokrom584izoenzim CYP3A4 inhibitorleri
oldugundan benzodiazepinlerin plazma dizeylerini arlirldy. Es zamanlh kullanim ile
benzodiazepinlerin etkileri artabilir ve uzayabilBenzodiazepin dozunun azaltiimasi gerekli
olabilir.

Teofilin, diazepam metabolizmasini artirarak etkisizaltir.

Greyfurt suyu CYP3A4 inhibe eder ve diazepam plako@santrasyonu artirarak sedasyon
ve amneziyi uzatabilir. Bu etkijem, salikli bireylerde pek bir 6nem ganasa da yilik ya

da karagier sirozu gibi dier faktorler advers etkilerin riskini artirabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi D’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Hamileligin ilk G¢ ayinda kullanimi ile konjenital malformam riski artacgindan cocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi dnegz ve uygun bir dgum kontrol
yontemi uygulanmasi onerilir.

Gebelik donemi

Diazepam’in gebelik vel/veya fetus/yeni gam Uzerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.
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Diazem gerekli olmadikga (bunun sdlari belirtiimelidir) gebelik déneminde
kullaniimamalidir.

Diazepam rahatlikla plasentaya gecer. Hangilelilk G¢ ayinda kullanimi ile konjenital
malformasyon riski artar. Bu yuzden hamilelik simes risk/yarar orani dikkatli
degerlendiriimelidir. Bu arada benzodiazepin kullamani nadir olarak acil ihtiyag
duyuldyzundan, hamilelik sturesinde genel olarak diazepalharmkmindan kaginmak gerekir.

Laktasyon dénemi

Diazepam ve N-desmetildiazepam anne sitlne ralaagéctginden, emziren kadinlarin bu

donemde bu ilaci kullanmaktan kaginmalar gerekir.
Ureme yetengi /Fertilite

Farelerde ve sicanlarda yapilan gallarda, 80 mg/kg/gin diazepam dozunun fertilitgave
yavrularin ygama yeten@ Uzerine herhangi bir advers etkisi bulunmgtmi (mg/m?2 olarak

tavsiye edilen maksimum insan dozunun ygikld 3 kati).

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi Uzerindeki etkiler

Santral sinir sistemine etki eden bircok ila¢ glazepam dikkat ve uyaniklikta azalmaya yol
acabilecgi icin tasit struculeri ve makine operatdrleri icin tehliketinuclar yaratabilir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000),nbiliyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Psikiyatrik hastaliklari

Yaygin: Uyuklama, halsizlik, bitkinlik, sersemlile\ataksi.

Seyrek: Konflizyon, depresyon, libidodagdene. Akut hipereksitasyon durumlari, anksiyete,
halUsinasyonlar, kas spastisitesinde artma, uyhulsuzinirlilik, uyku rahatsizliklari ve
uyarilma gibi paradoksal reaksiyonlar rapor editmi Bu etkiler goruldgu takdirde ilag
kullanimi birakilmalidir.

Sinir sistemi hastaliklari

Seyrek: Ba agrisi, bg dénmesi, tremor, kogurken dilin dolamasi (disartri)

GOz hastaliklar

Seyrek: Cift gérme, bulanik gérme
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Vaskuler hastaliklari

Seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek: Konstipasyon, bulanti, tikrik salgilanmdaigorulen dgsiklikler
Hepato-bilier hastaliklari

Seyrek: Sarilik

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Seyrek: Deri dokunttleri

Bobrek ve idrar hastaliklar

Seyrek: Uriner retansiyon, inkontinans

Arastirmalar

Seyrek: Uzun sureli tedavilerde nétropeni ve dardpor edildginden periyodik kan sayimi

ve karacger fonksiyon testleri yapiimasi onerilir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyut 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigogesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik meslgi mensuplarinin herhangi bgiipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.fr
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Belirtiler:

Yuksek dozda uyuklama, mental konflzyon, ayaktaamhama, komgmada guclik,
bradikardi, solunum zayiflamassgia halsizlik gorilebilir.

Onlemler:

Hasta bilincli ise emesis mekanik olarak veya ekietie sglanir. Hasta bilingsiz ise gastrik
lavaj yapilabilir. Solunum, nabiz ve kan basincizlgbmelidir. Serum uygulanabilir.
Hipotansiyon 1.V. norepinefrin veya metaraminolle kontrol alti@dinabilir. Eksitasyon

olusursa barbittratlar kullanilmamalidir. Dializin pkek 6nemi yoktur.
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5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: Benzodiazepin tirevleri

ATC kodu: NO5BAO1

Diazepam santral sinir sisteminde spesifik benzmfiam reseptorleriyle etkgerek
GABA'nin ¢ssitli sinapslardaki pre ve post sinaptik inhibisyomumaksimize ederek etki
ortaya koyar. 5-HT ve noradrenerjik ndronlardakhiimsyonun anksiyolitik ve sedatif
etkilerden sorumlu olabilegai gosteren ¢gtli calismalar mevcuttur. Kortikal benzodiazepin

reseptorlerinin ise antikonvilsan etkilerden somwwibbilecgi ileri surtlmektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: Diazepam buyidk bolumi (>%90) oral uygulamanin iraddn emilmektedir.
Diazepam orta derece glayemeklerle birlikte uygulanginda diazepamin emilim azalmakta
veya gecikmektedir.

Dagihm: Diazepam ve metabolitleri plazma proteinlerine sgk oranda kganmaktadir.
Ayrica, kan-beyin ve plasenta bariyerini gecerl®lazepam ve metabolitleri anne sitiinde
yaklasik olarak maternal plazmanin 1:10 konsantrasyordakaulunur. (dgum sonrasi 3-9
gunlerde).ilacin konsantrasyon zamagrisi profilindeki sapma oral uygulama sonrasinda
bifaziktir.

Biyotransformasyon:Diazepam, karagerde biyotransformasyonagnayarak N-desmetil

diazepam, temazepam ve oksazepam gibi aktif metigeldongdr.

Eliminasyon:Diazepamin eliminasyon yari 6mri olduk¢ca uzun@iazepamin eliminasyon
yarl omri 20-70 saat, N-desmetil diazepamin 30-2aat, temazepamin 10-20 saat ve
oksazepamin 5-15 saat ofdu distnulirse ilacin kronik kullaniminda kisa sirede
kiimulasyona grayac& gozonune alinmalidir. Artik etki birakabilgaeden iyi bir hipnotik
sayllmaz. Serbest ya da konjuge formda, temel roktigi seklinde idrarla atilir.

Dogrusallik/d@rusal olmayan durunVeri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Mustahzarin icerg etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilanrbbhaddedir. Hakkindaki
calismalar tamamlanmtir. Kullanimlari ile ilgili olarak gortlebileceklomsuz etkiler ilgili

bélumlerde yer almaktadir (bkz. 4.4. Ozel kullarugarilari ve 6nlemleri, 4.5. Ber tibbi
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urtinler ile etkilgimler ve dper etkileim sekilleri, 4.8.istenmeyen etkiler, 4.9. Dozimi ve

tedavisi).

6. FARMASOTIK OZELL iKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Nisasta

Magnezyum stearat

Indigotin

Titanyum dioksid

Tartrazin

6.2. Gegimsizlikler

flac etkileimleri ile ilgili bilgiler icin bkz. 4.5. Dger tibbi Uriinler ile etkilgmler ve dger
etkilesim sekilleri

Diazepam’in kullanilan yardimci maddeler ile gegatgi yoktur.

6.3. Raf omru
48 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’in altindaki oda sicakiinda siktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Bir yuzuseffaf PVC folyo, dger yuzu Gzeri baskil aliminyum folyo kaplh 25 kaibigk
blisterler.

Her bir karton kutu 25 veya 50 kapsul icermektedir.

6.6. Baeri tibbi Gruinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmefi” ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmelilétine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

DEVA HOLDING AS.

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

Kuclkgekmece kstanbul

Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
83/48

9.iLK RUHSAT TAR iHi / RUHSAT YENIiLEME TAR iHi
Ilk ruhsat tarihi: 14.09.1966
Ruhsat yenileme tarihi: 01.05.2003

10. KUB’UN YENILENME TAR IHI
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