KULLANMA TALIMATI

DIAZEPAM-Kocak 10 mg/2 ml .LM./LV. enjeksiyonluk cozelti
Damar icine veya kas icine uygulama icindir.
Steril

* Etkin madde: Her bir ampul 1 ml’sinde 5 mg diazepam, 2 ml’sinde (toplam hacim) 10 mg
diazepam igermektedir.

* Yardimct maddeler: Propilen glikol, etil alkol, sodyum benzoat, benzoik asit, benzil alkol,
hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DIAZEPAM-KOCAK nedir ve ne icin kullanilir?

2. DIAZEPAM-KOCAK1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DIAZEPAM-KOCAK nasl kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DIAZEPAM-KOCAK 'in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. DIAZEPAM-KOCAK nedir ve ne icin kullanilir?

DIAZEPAM-KOCAK 1n etkin maddesi benzodiyazepinler ad1 verilen bir ila¢ grubuna dahil
olan diazepamdir. Uykuya dalmaniza neden olabilir ve sakinlestirici bir etkisi de olabilir. Her
bir ampul 2 ml’sinde 10 mg etkin madde icermektedir.

DIAZEPAM-KOCAK, 2 mI’lik 10 adet ampul, bir adet kullanma talimat1 ile birlikte karton
kutularda sunulmaktadir. Diazepam bir damara enjeksiyon yoluyla (intravendz olarak), bir
damla (infiizyon) veya bir kas i¢ine enjeksiyon yoluyla (kas i¢ine) verilebilir.

DIAZEPAM-KOCAK asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilmaktadir;

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZ1AXMOFyZmxXQ3NRSHY3YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Yetigkinlerde ve ¢ocuklarda tetkikler ve tedavi sirasinda (dis hekimliginde, cerrahide,
radyolojide yardimci olarak) sedasyon (uyku hali) i¢in,

e Tedaviden Once hastalar1 sakinlestirmek ve yogun bakim {initelerindeki hastalar1
yatistirmak i¢in premedikasyon olarak,

» Anksiyetenin (endise, kaygi) kisa siireli tedavisinde,

e Alkolii birakan hastalarda olusan belirtiler (huzursuzluk, titreme, hayal gérme,
huzursuzluk-tagkinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici biling bozuklugu),

o Kaslarin gevsemesine yardimci olmak ve kas kasilmalar ile epileptik nobetlerde (beyni
etkileyen ve hareket sorunlarina ve kas sertligine neden olan bir kosul),

e Atesli havale (febril konviilsiyon) durumlarinda,

» Kesintisiz sara ndbetleri (status epileptikus) dahil ani gelisen kas kasilmalari, ayrica
zehirlenmeye bagh kasilmalarda,

e Tetanozdaki gibi agrili kas kasilmalarinin ilerleyici bir tiirlinii tedavi etmek igin.

2. DIAZEPAM-KOCAK’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DIAZEPAM-KOCAK’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« Diazepam veya diger benzodiazepin grubu ilaglara veya DIAZEPAM-KOCAK ’m icindeki
yardimc1 maddelerinden herhangi birine (bkz. Boliim DIAZEPAM-KOCAK ’m igeriginde
bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler) karsi alerjiniz (asir1 duyarlilik)
varsa

e Fobiniz (belirli bir nesne veya durum korkusu), takintilariniz, kisilik bozuklugunuz veya
baska zihinsel hastaliklariniz varsa

o Nefes almakta giicliik ¢ekiyorsaniz, nefes darlig1 yasiyor veya nefes alip vermede yardimci
olan gogiis kaslarinizda zayiflik varsa (Myastenia Gravis ad1 verilen bir durum dahil)

e “Uyku Apne Sendromu” varsa — uykudayken nefesinizin kisa dénemler i¢in durdugu bir
durum

o Karaciger hastaliginiz varsa

o Porfiri —bir kan hastaliginiz varsa

o Hamilelik planliyorsaniz veya hamileyseniz (bkz. hamilelik ve emzirme)

DIAZEPAM-KOCAK, 2 mL’sinde 31,4 mg benzil alkol igermektedir. Benzil alkol alerjik
reaksiyonlara neden olabilir. Prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir.
Benzil alkol kiiclik ¢ocuklarda "nefes darlig1 (gasping) sendromu olarak adlandirilan solunum
problemleri de dahil olmak iizere ciddi yan etki riski ile iligskilendirilmistir. Hekim tarafindan
onerilmedik¢e yeni dogan bebeklerde (0-4 haftaliklarda) kullanilmaz.

DIAZEPAM-KOCAK 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Depresyon (anksiyete ile iliskili veya iliskisiz) rahatsizli§iniz varsa

e 60 yasin lizerindeyseniz

o Bobrek, karaciger, kalp veya akciger rahatsizliginiz varsa
. Bubelge, glvenli elektronik imza'ile imzalanmistir.

Belge Doﬁrulmmmm%&ﬁlﬁaanyY%@@)m RSHY3YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
o Epilepsi veya nobet dykiiniiz varsa
e Alkol, uyusturucu kullanim1 veya bagimlilig1 ge¢misiniz varsa
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http://www.saglik.im/kas/

e Son zamanlarda yakinlarinizdan biri vefat ettiyse

« Intihar etmeyi diisiiniiyorsaniz

e Beyin yapinizda degisiklikler 6zellikle arteriyoskleroz (kan damarlarinin daralmasi)
olmussa

DIAZEPAM-KOCAK intravendz olarak (damar yoluyla) verildiginde, nefesinizi ve kalp atis
hiziniz1 yavaglatabilir. Bu durum nadir olarak nefes almanin veya kalbin durmasina neden
olmustur. Bundan ka¢inmak i¢in, dozlar yavas¢a ve miimkiin oldugunca diisiik verilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

DIAZEPAM-KOCAK ’1n yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

DIAZEPAM-KOCAK’1 alkol ile birlikte almaymz. Alkol, DIAZEPAM-KOCAK’m
yatistirict etkilerini artirabilir ve kendinizi son derece uykulu hissetmenize yol agabilir.

Greyfurt suyu kandaki diazepam miktarini artirabilir. Yagliysaniz, siroz veya 2. bdliimde
listelenen durumlardan herhangi biri varsa, bu muhtemelen DIAZEPAM-KOCAK’mn
yatistirict etkilerini artirabilir. Doktorunuzla, hemsirenizle veya eczacinizla konugmalisiniz.
Kafein iceren igecekler diazepamin etkisini azaltabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, size DIAZEPAM-KOCAK verilmemelidir.
Doktorunuz hamileligin ge¢ donemlerinde, dogum veya sezaryen sirasinda bu ilact almaniz
gerektigine karar verirse, bebeginizde diizensiz kalp atisi, diisiik viicut 1s1s1, kaslarda kuvvet

eksikligi ve gevseklik, nefes alma ve beslenme giicliigii olabilir.

Bu ilact hamileligin sonlarinda uzun bir siire alan annelerden dogan bebeklerde bagimlilik
gelistirebilir ve dogumdan sonra yoksunluk gelistirme riski altinda olabilir.

Hamileligin ilk {i¢ ayinda bu ilact alan annelerden dogan bebeklerde, dogumda yapisal
bozukluk riski artabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Emzirme Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZ1AXMOFyZmxXQ3NRSHY3YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Bebeginizi emziriyorsaniz DIAZEPAM-KOCAK kullanmayiniz. Emziriyorsaniz liitfen bu
enjeksiyonu yapmadan 6nce doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Emzirme sirasinda bu enjeksiyondan kacinilmasi tavsiye edilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu ilag sizi uykulu, unutkan yapabilir veya konsantrasyonunuzu ve koordinasyonunuzu
etkileyebilir. Bu durum, beceri gerektiren gorevlerdeki performansimizi etkileyebilir, Orn.
araba sliriisii veya makine kullanimi. Bunlara ne zaman baslayabileceginiz konusunda
doktorunuz size bilgi vermelidir.

Tedavinizden sonra evinize giderken daima sorumlu bir yetiskin tarafindan size eslik
edilmelidir.

Ilag sizi uykulu hissettirebileceginden dolay1 veya bas dénmesine neden olabilecegi icin arag
kullanma yeteneginizi etkileyebilir.

« Sizi nasil etkiledigini bilmeden bu ilac1 kullanirken araba kullanmayn.

Bu ilact kullanirken araba kullanmanin giivenli olup olmadigindan emin degilseniz
doktorunuzla veya eczacinizla konusun.

DIAZEPAM-KOCAK ’1n iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

o DIAZEPAM-KOCAK ampuller propilen glikol icermektedir. Bu nedenle, alkol benzeri
semptomlara neden olabilir.

* Bu tibbi {irtinde hacmin % 10,82 si kadar etanol (alkol) vardir; 6rnegin, her dozda 170,8
mg’a kadar, her dozda 4,32 mL biraya esdeger, her dozda 1,8 mL saraba esdeger gibi. Alkol
bagimlilig1 olanlar i¢in zararh olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger
hastalig1 ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalarda dikkate alinmalidir.

* Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararli olabilir.

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

« DIAZEPAM-KOCAK ampuller sodyum benzoat ve benzoik asit icermektedir, bu sebeple
sodyum benzoat ve benzoik asit, yeni dogmus bebeklerde sarilik riskini artirabilir.

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

o DIAZEPAM-KOCAK, 2 ml’sinde 3,7 mg benzoik asit icermektedir. Bu nedenle, yeni
dogmus bebeklerde sarilik riskini artirabilir.

« DIAZEPAM-KOCAK 2 ml’sinde 31,4 mg benzil alkol igermektedir. Prematiire bebekler

ve yeni doganlara uygulanmama51 gerekir Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan g¢ocuklarda
enli elektronik i estelmzalanm

belge, giv
Belge D@Mﬁ&ﬁkﬂmmfﬁﬁﬁmgﬂg& ¥l Wf@yse Msé;f‘éﬁﬁ)e *https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
e Bu iirliniin pH’sinin ayarlanmasinda hidroklorik asit kullanilmistir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

« DIAZEPAM-KOCAK ve opioidlerin (giiglii agr1 kesiciler, yer degistirme tedavisi igin
ilaglar ve baz1 oOksiiriik ilaglari) birlikte kullanilmasi uyusukluk, solunum gii¢liigii (solunum
depresyonu), koma riskini artirir ve hayati tehdit edebilir. Bu nedenle, birlikte kullanim
sadece diger tedavi segcenekleri miimkiin olmadiginda dikkate alinmalidir.

Bununla birlikte, doktorunuz DIAZEPAM-KOCAK’1 opioidlerle birlikte recete ediyorsa,
birlikte verilen tedavinin dozu ve stresi doktorunuz tarafindan sinirlandirilmalidir.

Litfen aldigmiz tiim opioid ilaglar1 doktorunuza bildirin ve doktorunuzun doz Onerisini
yakindan izleyin. Yukaridaki belirtilerden ve semptomlardan haberdar olmalar1 igin
arkadaglarinizi veya akrabalarmizi bilgilendirmek faydali olabilir. Bu belirtileri yasarken
doktorunuza danigin.
o Recetesiz elde edilen ilaglar da dahil olmak {izere, baska bir ila¢ kullantyorsaniz, yakin bir
zamanda kullanmigsaniz veya kullanacaksaniz, doktorunuza veya eczaciniza bildirin.
o Hafiza kayb1 - Bu ilaci alirken hafiza kaybi yasayabilirsiniz. Amnezi, regetesiz elde edilen
ilaglar da dahil olmak iizere yiiksek dozda ilag alirken ortaya ¢ikma olasilig1 daha yiiksektir,
ozellikle:
o antidepresanlar (6rn. fluvoksamin, fluoksetin).
klozapin gibi antipsikotikler (zihinsel sorunlari tedavi etmek i¢in).
antihistaminikler (alerjilerin tedavisi i¢in).
genel anestezikler (narkoz hali olusturmak i¢in kullanilan ilaglar).
sakinlestiriciler (sakinlestirici etkiler vermek i¢in kullanilir).
eritromisin (bir antibiyotik).
kas gevseticiler (6rn. suksametonyum, tubokurarin).
morfin (opioidler) gibi bazi1 giiclii agr1 kesiciler, diazepam ile birlikte alindiginda bu
ilaglar1 almaya devam etme arzunuzu artirabilecek (bagimlilik) veya sizi ¢ok uykulu
hale getirebilecek yiiksek bir rahatlama hissi verebilir.
o fenobarbital (epilepsi ve zihinsel bozukluklar1 tedavi etmek i¢in kullanilir) gibi
barbitiiratlar
o vyiksek tansiyonu diisiirmek i¢in kullanilan ilaclar, diiiretikler (idrar soktiiriiciiler),
nitratlar (kalp rahatsizliklari i¢in kulanilir) kan basincinizi ¢ok diistirebilir.

o antasidler (mide asitligini azaltan ilaglar) viicutta DIAZEPAM-KOCAK emilimini
yavaglatabilir.

0O O O O O O o

e Bu ilaglar1 diazepam ile almak zihinsel durumunuzu etkileyebilir, sizi ¢ok uykulu
yapabilir, nefesinizi ve kan basinciniz1 baskilayabilir.

o disiilfiram (alkol bagimliligini tedavi etmek icin). Bu ilac1 diazepam ile almak sizi ¢ok
uykulu yapabilir ve diazepamin normalden daha yavas viicuttan atilmasina neden
olabilir.

o epilepsi ilaglari; fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin, sodyum valproat, (diazepam

bu ilaglarin kan seviyelerini etkileyebilir). Diazepam ayrica fenitoinin ¢alisma seklini

de etkilevebilir. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1Z\_N56¥mxXZleMOFy}mxXQ3N RSHY3YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
o teofilin (astim ve diger solunum bozukluklarini tedavi etmek igin), ¢linkli diazepamin

etkisini zayiflatabilir.
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o simetidin, omeprazol veya esomeprazol (mide asidi azaltici ilaglar), ¢iinkii bunlar
diazepamin normalden daha yavas viicuttan atilmasina neden olabilir.

o rifampisin, enfeksiyonlar1 tedavi etmek icin (bir antibiyotik), bu diazepamin
normalden daha hizli viicuttan atilmasmma neden olabilir. Diazepam'in etkisini
zayiflatabilir.

o amprenavir, atazanavir, ritonavir, delavirdin, efavirenz, indinavir, nelfinavir veya
sakinavir (antiviraller), flukonazol, itrakonazol, ketokonazol veya vorikonazol (anti-
fungal ilaglar), ¢ilinkii bunlar diazepamin viicuttan normalden daha yavas atilmasina
neden olabilir ve bu nedenle diazepamin yan etki riskini artirabilirler. Bu ilaglar sizi
daha uzun siire uykulu hissettirebilir veya nefes almada giigliik cekmenize neden olabilir.

o 1izoniazid (tliberkiilozu tedavi etmek i¢in kullanilir), ¢linkii diazepamin viicuttan
normalden daha yavag atilmasina neden olabilir.

o oral kontraseptifler, ¢iinkii diazepamin viicuttan atilmasini yavaglatabilir ve etkisini
artirabilirler. Diazepam ve oral kontraseptifleri birlikte alirken ara kanama olusabilir,
ancak kontraseptif koruma azalmaz.

o diazepamin normalden daha yavas viicuttan atilmasina neden olabileceginden sisaprid
(mide problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilir).

o diazepam etkisini zayiflatabileceginden kortikosteroidler (viicuttaki iltihab1 tedavi
etmek i¢in kullanilan ilaglar).

o levodopa (Parkinson hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilir). Diazepam levodopanin
etkisini azaltabilir.

o diazepamin viicuttan atilmasini yavaglatabilece§i ve etkisini artirabilecegi igin
valproik asit (epilepsi ve zihinsel bozukluklari tedavi etmek i¢in kullanilir).

o diazepam kullanimi ketaminin (anestezik) etkisini arttirir.

o lofeksidin (opioid almay1 biraktiginizda semptomlar1 hafifletmeye yardimci olmak
igin).

o nabilon (bulant1 ve kusmay1 tedavi etmek igin).

o alfa blokerleri veya moksonidin (yliksek tansiyonu diistirmek i¢in).

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

3. DIAZEPAM-KOCAK nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz, hemsireniz veya dis hekiminiz size enjeksiyonu verecektir. Doktorunuz, dis
hekiminiz veya hemsireniz sizin i¢in dogru dozu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
DIAZEPAM-KOCAK, damar igine veya kas i¢ine uygulanur.

DIAZEPAM-KOCAK, diger ilaglarla veya 1.V. sivilariyla karistirilmamali ve %0,9’luk
sodyum kloriir ¢ozeltisi ve %5°lik dekstroz ¢ozeltisi ile hacmen biiyiik damar i¢ine infiizyon

yoluyla yavage¢a verilmesi diginda normal olarak seyreltilmemelidir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dagrpre (PR LOWPAIK ™ KISTATYEBZEISTS VS 905 lik PAGKSHBAEE AT I Yagnithiro Btk

calismalarinda yaklasik 0,1 mg/ml konsantrasyonda seyreltilerek elde edilen ¢ozeltilerin o3

kosullarinda 24 saat boyunca ge¢imli oldugu gosterilmistir.
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“DIAZEPAM-KOCAK 10 mg/2 ml ILM./1.V. enjeksiyonluk ¢6zelti” 1.V. infiizyon seklinde
uygulamanin gerekli goriildiigii hallerde; en az 200 ml %0,9’luk sodyum kloriir infiizyon
cozeltisi veya %S5’lik dekstroz infiizyon ¢ozeltisi ile karistirilmast  ve hemen
kullanilmasiénerilmektedir. 1.V. infiizyon yoluyla uygulanacak c¢ozeltilerin cam siselerde
seyreltilmesi ve uygulanmasi gerekliligi vardir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

Status epileptikus, zehirlenmeye bagli konviilsiyonlar, febril konviilsiyonlar:

Intravendz enjeksiyon yolu ile:

Pediyatrik popiilasyon Onerilen doz
300 — 400 mikrogram / kg, ardindan gerekirse
Yenidogan 10 dakika sonra 300 — 400 mikrogram / kg.
Her enjeksiyon 3 — 5 dakika boyunca
verilecektir.

300 - 400 mikrogram / kg (doz basina
maksimum 10 mg), ardindan gerekirse 10

1 ay - 11 yas aras1 ¢ocuklar dakika sonra 300 - 400 mikrogram / kg daha
enjeksiyon. Her enjeksiyon 3 — 5 dakika
boyunca verilecektir.

10 mg, ardindan gerekirse 10 dakika sonra 10
12 - 17 yas aras1 ¢ocuklar mg daha uygulanir. Her enjeksiyon 3 — 5
dakika boyunca verilecektir.

Tetanoz:

Intravendz enjeksiyon yolu ile:

Viicut agirligr dikkate alinarak her 1 - 4 saatte bir kilogram basia 100-300 mikrogram
dozunda verilmelidir.

Intravendz infiizyon yolu ile:
Viicut agirligr dikkate alinarak kilogram basina 3 - 10 mg dozunda cevaba gore ayarlanarak,
24 saat i¢inde verilecektir.

Ameliyat oncesi ilac veya premedikasyon:
Viicut agirligr dikkate alinarak kilogram basina 0,2 mg dozunda verilmelidir. Enjeksiyon
yavas bir sekilde yapilmalidir (dakikada 0,5 ml).

Yashlarda kullanima:
Doz, normal 6nerilen dozun yarisin1 agmamalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Do@ﬂﬁ‘llalﬂ&bljamedmmymeXQm RSHY3YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Karaciger yetmezligi:
Kronik karaciger hastaligi olan hastalarda diazepam dozunun azaltilmasi1 gerekebil
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Diazepam viicut agirligi dikkate alinarak kilogram basina giinde 0,603 mg (50 mg/kg/giin
propilen glikol esdegeri) ve iizeri dozlarda uygulandiginda, karaciger fonksiyon bozuklugu
olan hastalarda tibbi izleme gerektirir.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde diazepamin yarilanma Oomriinde klinik olarak anlamli bir degisiklik
yoktur ve genellikle doz ayarlamasi gerektirmez. Diazepam viicut agirligi dikkate alinarak
kilogram basina giinde 0,603 mg (50 mg/kg/giin propilen glikol esdegeri) ve iizerindeki
dozlarda uygulandiginda bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda tibbi izleme gerektirir.

Eger DIAZEPAM-KOCAK ' etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DIAZEPAM-KOCAK kullandiysamz:

Enjeksiyon size bir doktor, hemsire veya dis hekimi tarafindan verileceginden, ¢ok fazla
verilmesi muhtemel degildir. Size ¢ok fazla verildigini diisiiniiyorsaniz, size enjeksiyonu
yapan kisiye sdylemelisiniz.

DIAZEPAM-KOCAK 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

DIAZEPAM-KOCAK’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
DIAZEPAM-KOCAK ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

o DIAZEPAM-KOCAK’1m ani kesilmelerinde konviilsiyonlar (havale), titreme, karin ve kas
kramplari, kusma ve terleme gibi belirtiler goriilebilir. Bu nedenle her tiirlii uzun siireli
tedavide ilag yavas yavas azaltilmalidir.

e Tedaviyi kademeli olarak kesiniz, aksi takdirde hastaliiniz eskisinden daha siddetli
sekilde tekrarlayabilir. Bu risk, DIAZEPAM-KOCAK tedavisini aniden kestiginizde daha
yuksektir. Duygu durum degisiklikleri, endise, huzursuzluk veya uyku diizeninde degisiklikler
gortilebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DIAZEPAM-KOCAK '1n iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde

yan etkiler olabilir.
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanuybirindemazafakat 1000hastanin birinden fazla

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW562mxXZlé6\flﬁliml(ﬁ.Q3N RSHY3YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla

goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, DIAZEPAM-KOCAK "1 Kkullanmayr durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

Yaygin olmayan:
e Solunum depresyonu (¢ok yavas ve / veya s1g solunum)

Seyrek:

e Solunum durmasi (solunumun kesilmesi)

 Biling kaybi

e Sarilik (cildinizin veya gozlerinizin beyazinin sararmasi)

Cok seyrek:

e Anafilaksi (siddetli alerjik reaksiyon): Ani hiriltili solunum, dudaklarinizin, dilinizin ve
bogazinizin veya viicudunuzun sigmesi, dokiintii, bayillma veya yutma giligligii gibi
semptomlar goriilebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DIAZEPAM-KOCAK ’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin:
e Uyusukluk

Yaygin:

e Yorgunluk

e Yoksunluk belirtileri (olas1 belirtiler i¢in liitfen asagidaki "Uzun siireli tedavi" boliimiine
bakin.)

¢ Biling bulaniklig1 (konfiizyon)

e Kas hareketlerinin koordinasyon kaybi (ataksi) ve diger hareket bozukluklari, titreme

Yaygin olmayan:

o Kas Giigsiizligi

o Hafiza kayb1

o Konsantrasyonda zorluk

e Denge bozukluklar

¢ Bas donmesi Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Doq“;ruIaB'asoa@mg\NSGmeXZ1AxMOFymeXQ3N RSHY3YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

e Konugma bozuklugu

e Mide ve bulanti, kusma, kabizlik, ishal gibi bagirsak sorunlari
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e Artan tiikiiriik salgisi
o Kasinti, cilt kizarikligi, sismesi ve deri dokiintiisii seklinde alerjik cilt reaksiyonlari,

Seyrek:

e Uyarma, ajitasyon, huzursuzluk, sinirlilik, saldirganlik, hafiza kaybi, sanri, 6fke, psikoz,
kabus veya haliisinasyon gibi zihinsel yan etkiler. Ciddi olabilir veya ciddi duruma
doniisebilir. Bu yan etkilerin ¢ocuklarda veya yaslilarda ortaya c¢ikma olasiligi daha
yliksektir

e Azalan uyanmiklik

e Depresyon

e Duygusal yoksulluk

e Uykusuzluk (uyku sorunlar)

e Yavas kalp atis1 (bradikardi), kalp yetmezIligi ve kalp atisinin kesilmesi (kalp durmasi)
gibi kalp sorunlar1

e Diisiik tansiyon, bayilma (senkop)

o Akcigerlerde artmis mukus

e Kuru agiz

e Istah artis1

e Bazi karaciger enzimlerinde degisiklikler (kan testlerinde goriiniir)

e Idrar yapma yetenegi, mesane kontroliiniin kaybi (idrar kagag1)

e Erkeklerde meme bezlerinin biiyiimesi

e Iktidarsizlik, cinsel diirtii degisiklikleri (libido)

e Kan bozukluklar1 (bogaz agrisi, burun kanamasi veya enfeksiyon gelisebilir)

Cok Seyrek:
e Beyaz kan hiicresi diizeylerinin diismesi (16kopeni)
e Kandaki enzimlerin seviyelerinde yiikselme (transaminaz)

Bilinmiyor:
Bulamk gérme, cift gorme ve istemsiz gdz hareketleri (DIAZEPAM-KOCAK almay1
biraktiktan sonra bu yan etkiler kaybolur)

Uzun siireli tedavi:
DIAZEPAM-KOCAK ile uzun siireli tedavi géren hastalar toleransh hale gelebilir (ilaglar1 daha
az etkili olmaya baslayabilir) veya ilaglarina bagimli olabilir.

Uzun siire tedaviden sonra (yogun bakim iinitesinde oldugu gibi) asagidaki yoksunluk
belirtileri ortaya ¢ikabilir: bas agrisi, kas agrisi, anksiyete, huzursuzluk, karigiklik, sinirlilik,
uyku yetersizligi, haliisinasyonlar ve konviilsiyonlar. Doktorunuz, bu etkilerden kaginmak
icin dozunuzu kademeli olarak azaltacaktir.

Bu enjeksiyonun herhangi bir soruna neden oldugunu diisiiniiyorsaniz  veya
Bu belge, iUvenli elektronii( imza ile imzalanmistir.

Belge DRRAISEAGINOTS X IOKLNEHANE ECRI7Le VeRafaZaE et KRN W Rirkiye gov. irisaglik-titck-ebys
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Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildirebileceginiz gibi, 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DIAZEPAM-KOCAK ’in Saklanmasi

DIAZEPAM-KOCAK "1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C altinda oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

%0,9’luk sodyum kloriir ¢ozeltisi ve %5’lik dekstroz ¢ozeltisi ile yaklagik 0,1 mg/ml
konsantrasyonda seyreltilerek elde edilen ¢ozeltiler oda kosullarinda 24 saat stabildir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIAZEPAM-KOCAK "1 kullanmayiniz.

Eger iiriiniin ambalajinda herhangi bir hasar fark ederseniz DIAZEPAM-KOCAK’1
kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA lla¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477 Sk. No:23
Bagcilar/ISTANBUL
Tel. : 0212 410 39 50
Faks: 0212 447 61 65

Imal Yeri: Kogak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No:5
Kapakli /Tekirdag

Bu kullanma talimati 23/08/2024 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZ1AXMOFyZmxXQ3NRSHY3YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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