KULLANMA TALIMATI

DIAZOMID® 250 mg tablet
Agizdan ahnir.
e Etkin madde: Asetazolamid 250 mg.

o Yardimct maddeler: Laktoz (inek sitl kaynakli), misir nisastasi, PVP K-30, tartrazin,
magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DIAZOMID nedir ve ne icin kullanilir?

DIiAZOMID’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DIAZOMID nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DIAZOMID’in saklanmast

gk owdPE

Bashklar yer almaktadr.

1. DIAZOMID nedir ve ne icin kullamlir?
DIAZOMID, asetazolamid etkin maddesini igerir. 1 tablet i¢inde 250 mg etkin madde bulunur.
10 tablet iceren blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

Doktorunuz size DIAZOMID’i asagidaki nedenlerden biri veya birkac1 dolayisiyla regetelemis
olabilir:

e Glokomun (g6z i¢i basincin artmasi ile iligkili hastalik) tedavisi

e Viicutta anormal s1v1 tutulumunun (6demin) tedavisi

e Epilepsi (sara veya nobet) tedavisi

2. DIAZOMID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DIAZOMID’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o llacin igerdigi etkin madde olan asetazolamide veya yardimci maddelerden birine karsi
alerjiniz varsa (asetazolamid, bir stilfonamid tirevidir,capraz duyarlilik tepkisi gorilebilir)



o Kanimizdaki sodyum ve/veya potasyum seviyesinin diistiigli veya klor seviyesinin arttigi
durumlarda (doktorunuz tavsiye edebilir)

o Ciddi karaciger probleminiz varsa

o Ciddi bobrek probleminiz varsa veya daha dnceden olduysa

o Bobrek Gsti bezinizin islevlerinde bir yetmezlik varsa (Addison Hastaligi olarak da bilinir)
e Sizde kronik non-konjestif kapali agili glokom (go6z i¢i basing artisi ile ilgili bir hastalik)
olarak bilinen glokomun 6zel bir tipi mevcutsa

Bunlardan herhangi birisi sizde varsa, doktorunuza sdyleyiniz.

DIAZOMID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Asetazolamid gibi antiepileptikler ile tedavi alan az sayida hastada kendine zarar verme ya
da 6ldurmeye dair diisiinceler gézlenmistir. Herhangi bir zamanda bu tip diistinceler akliniza
gelirse hemen doktorunuza danigmalisiniz.

o Bobreklerinizde problem varsa veya daha énceden olduysa (6rn. bobrek taslari)

e Akcigerlerinizde nefes almay1 zorlagtiran bir problem varsa (6rn. kronik bronsit veya
anfizem)

e 65 yasin lizerinde iseniz

DIAZOMID baz1 tibbi testleri etkileyebilir. Herhangi bir tibbi test i¢in bir hastaneyi veya klinigi
ziyaret ederseniz, ilgili doktora DIAZOMID kullandigmizi sdylemelisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DIAZOMID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

[laciniz1 yeterli miktarda sivi ile (1 bardak su ile) doktorunuzun énerdigi miktarda yutunuz.
Mide bagirsak hastaliklarindan korunmak i¢in yiyecekler ile birlikte alinabilir.

Alkolle birlikte kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalma olasiliginiz varsa veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte, 6zellikle hamileliligin ilk ii¢ aylik doneminde DIAZOMID kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Emzirme sirasinda ancak doktor tavsiyesi ile DIAZOMID kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanim

DIAZOMID uykulu hissetmenize veya zihin bulanikligia yol agiyorsa ara¢ veya makine
kullanmamalisiniz. Bu tibbi iirlin nadiren uzagi gérememenize (miyopi) neden olabilir. Bunun
olmasi halinde ve giivenli sekilde ara¢ kullanamayacaginizi diisiinliyorsaniz, ara¢ kullanmay1
birakmal1 ve doktorunuza danismalisiniz.

DIAZOMID’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz ihtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (duyarliliginiz) oldugu séylenmisse bu tibbi {irinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Bu tibbi {iriin tartrazin ihtiva eder, alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki ilaclar1 kullaniyorsaniz, DIAZOMID ile etkilesme riski bulundugundan,
doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bunlar

- Kardiyak glikozidler (6r. digoksin) gibi kalp ilaglari: Doktorunuz gerekirse kalp ilacinizin
dozunu ayarlayacaktir.

- Tansiyon diisiiriicli ilaglar: Doktorunuz gerekirse tansiyon ilacinizin dozunu ayarlayacaktir
- Kan sulandirict ilaglar (6r. varfarin)

- Kanmizdaki seker seviyesini diistiriicli ilaclar (6r. metformin, gliklazid).

- Sara veya nobet ilaclar (6zellikle fenitoin, primidon veya karbamazepin veya topiramat)

- Folik asit ile etkilesime giren ilaglar, drnegin metotreksat, pirimetamin veya trimetoprim)

- Prednizolon gibi steroidler

- Aspirin ve benzeri ilaglar (6r. salisilik asit ve ag1z yaralarinda kullanilan kolin salisilat);

Aspirin (asetilsalisilik asit): Ciddi sekilde kanda asit miktarinin asir1 birikmesine neden
olabilir ve merkezi sinir sistemi iistiinde zehirlilik riski ortaya ¢ikabilir.

- Karbonik anhidraz inhibitorleri denilen ilag grubunda yer alan diger ilaglar (6r. yine glokom
tedavisinde kullanilan dorzolamid veya brinzolamid)

- Amfetaminler (uyarici bir ilag), kinidin(diizensiz kalp ritmini tedavi eden bir ilag), metenamin
(idrar yolu enfeksiyonlarini tedavi eden bir ilag) veya lityum (siddetli akil saglig
problemlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag) ilaglar

- Sodyum bikarbonat tedavisi (viicudunuzdaki yiiksek asit durumlarini tedavi etmek igin
kullanilir)

- Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilayici bir ilag).



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

3. DIAZOMID nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Bu ilact her zaman doktorunuzun veya eczacinizin size soyledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz doktorunuz veya eczaciniz ile birlikte kontrol ediniz.

Doz, kisinin durumuna gore degiskenlik gostermektedir. Doktorunuzun sizin igin en uygun
doza karar verecektir. Eger ne kadar tablet alacaginizdan veya ne zaman alacaginizdan emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Glokomda (g6z i¢i basincinin artmasi):
Yetiskinlere her 24 saatte 250 mg-1000 mg (1-4 tablet) boliinmiis dozlarda verilir.

S1vi tutulumunda (6dem):
Yetiskinlerde baslangi¢ dozu giinde bir kez sabahlar1 250-375 mg’dir (1-1,5 tablet). Doktorunuz
dozunuzu ayarlayacaktir ve ilact ne siklikla alacaginizi sdyleyecektir.

Epilepside (Sara):
Yetiskinlerde: giinliik 250 ila 1000 mg’lik boliinmiis dozlarda kullanilir.

Cocuklarda: doz, ¢ocugun viicut agirhigma baghdir ve boliinmiis dozlar halinde alinmalidir.
Doz, giinde 750 mg’dan (3 tablet) fazla olmamalidir.

Tedaviye baslamadan dnce veya tedavi sirasinda doktorunuz DIAZOMID ile tedavinin sizin
icin uygun oldugunu kontrol etmek i¢in kan degerlerinizi izleyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
DIAZOMID agizdan alinir. DIAZOMID yemekten hemen 6nce veya yemekten hemen sonra
bir biitiin olarak su ile yutulmalidir. Tabletleri ¢ignemeyiniz veya kirmayiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Epilepside (sara): Cocuklarda doz, ¢ocugun viicut agirligina baglidir ve boliinmiis dozlar
halinde alinmalidir.Cocuklarda toplam giinliik doz 750 mg’1 (3 tablet) asmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Doktorunuz bobrek, karaciger ve kalp fonksiyonlarinizi ve diger var olan hastaliklarinizi da
degerlendirerek sizin i¢in uygun tedaviyi uygulayacaktir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Doktorunuz bobrek hastaliginizin ciddiyetine gore sizin i¢in uygun dozu ayarlayacaktir.



Karaciger yetmezligi:
Karaciger hastaligimizin ciddiyetine gore doktorunuz sizin i¢in uygun tedaviyi ayarlayacaktir.

Eger DIAZOMID’in etkisinin cok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIAZOMID kullandiysaniz:
DIAZOMID den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktorunuzla irtibata gegerek veya dogruca en yakin hastanenin acil servisine bagvurarak
derhal tibbi yardim aliniz. T1ibbi personelinin tam olarak ne kullandiginiz1 bilmesi i¢in kalan
tabletleri veya bu kullanma talimatini yaniniza aliniz.

DIAZOMID’i kullanmay1 unutursanz:
Ilac1 hatirlar hatirlamaz almalisiniz. Ancak, bir sonraki dozunuza iki saatten az bir siire kaldiysa,
unutulan dozu atlamali ve kalan tabletlerinizi normal zamaninda almalisiniz.

Bu ilacin kullanimina iliskin bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi DIAZOMID in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan etkiler genelde gegici veya orta siddette olmustur. Tavsiye edilen dozlarda
asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 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 hareketle tahmin edilemiyor.

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

Ciddi alerjik reaksiyonlar ¢cok nadir gorulmekle birlikte tim ilaclar alerjik reaksiyonlara
neden olabilir. Herhangi bir ani hirilti, nefes almada zorluk, goz kapaklarinda, yiizde
veya dudaklarda sisme, dokiintii veya kasinti (6zellikle tiim viicudunuzu etkileyen) derhal
doktora bildirilmelidir.



DIAZOMID kaniizdaki hiicreleri etkileyebilir. Bu durum, enfeksiyon kapma olasiligimizin
daha yiiksek oldugu ve kanmizin diizgiin sekilde pihtilasmayabilecegi anlamina gelebilir.
Bogaz agriniz veya atesiniz varsa veya cildinizde morluklar veya kiiciik kirmizi veya mor
lekeler fark ederseniz, derhal doktorunuza basvurmalisiniz. Kaslarmiz zayiflarsa veya
ndbetleriniz varsa, hemen doktorunuza gorinmelisiniz.

DIAZOMID, karacigeri ve bobrekleri etkileyebilir. Belinizde agr1, idrar yaparken agr1 veya
yanma hissederseniz, idrara ¢ikmada giicliikk ¢ekerseniz veya idrar yapmaniz durursa,
idrarinizda kan varsa, digki soluksa veya cildiniz veya gozleriniz hafif sar1 goriiniiyorsa,
doktorunuzla iletisime geg¢in. Ayrica, diskiniz siyah veya katran rengindeyse veya
diskinizda kan fark ederseniz doktorunuza bagvurmalisiniz.

Nefes darligi veya nefes alma zorlugu yasarsaniz derhal bir doktora basvurun. Bunlar
akcigerlerde s1v1 birikmesinin (pulmoner 6dem) belirtileri olabilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bilinmiyor:

Bas agrisi

Ishal

Mide bulantis1

Kusma

Hasta hissedilmesi, istah kaybi, susuzluk veya agizda metalik bir tat olusumu
Bas donmesi, kollarin veya bacaklarin tam kontroliiniin kaybedilmesi
Kizarmis goriinmek

Normalden daha sik idrar yapma ihtiyaci

Yorgunluk veya sinirlilik

Asirt heyecanli hissetmek

El veya ayak parmaklarinda karincalanma veya uyusma ya da ekstremitelerde sogukluk.
Depresyon

Uyusukluk veya kafa karisikligi

Cinsel istekte kayip

Kulaklarda ¢inlama veya isitme gii¢ligi

Dozaj azaltildiginda veya tedavi durduruldugunda azalan gec¢ici miyopluk.
Goziin damar tabakasinda sivi birikmesi (koroidal eflizyon veya koroid dekolmani)
nedeniyle gormede azalma veya gozlerde agri.

Sersemlik veya zihin karisiklig1

Halsizlik

Saldirganlik,

Epileptik hastalarda nébetlerin alevienmesi

Beyin gelisiminde gecikme



e Nefes darligi/solunum giicliigii

e Idrar miktarinda azalma

e lidrarda kan tespit edilmesi

e Kreatinin artig1

o Agn

e Bobrek yetmezligi

e Yaygin kizariklik, kasint1 (eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz dahil),

Glines 1s18ma karst artan hassasiyet dahil olmak iizere nadir deri dokiintiileri vakalari
bildirilmistir. Herhangi bir olagandis1 deri dokiintiisii yasarsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz.

DIAZOMID’in uzun siireli kullanimi bazen kanmizdaki potasyum veya sodyum miktarini
etkileyebilir. Doktorunuz muhtemelen bunun olup olmadigini kontrol etmek i¢in kan testleri
yapacaktir. Uzun siireli tedavi ile kemik erimesi veya bobrek tasi riski de yasayabilirsiniz.
Bazen yiiksek veya diisiik kan sekeri seviyeleri olusabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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

25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIAZOMID i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DIAZOMID’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli-ISTANBUL


http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:
Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.
Lileburgaz-KIRKLARELI

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



