KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DIAZOMID® 250 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Asetazolamid 250 mg

Yardimci1 maddeler:

Laktoz (inek siitli kaynakli) 85 mg
Tartrazin 0,15 mg
Yardimci maddeler igcin Bolim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet.

Sar1 renkli bir yiizii centikli (Centik, tabletin 2 esit parcaya boliinmesini kolaylastirir.),
bikonveks yuvarlak tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
DIAZOMID tabletler oral yoldan uygulanur.

Asetazolamid, 6zellikle karbonik anhidraz tzerinde rol oynayan bir enzim inhibitéradur.
DIAZOMID, asagidakilerin tedavisinde endikedir:

i. Glokom: DIAZOMID, akoz hiimor sekresyon miktarini azaltarak etki ettiginden glokomda
(kronik basit (agik agil) glokom veya sekonder glokom tedavisinde ve perioperatif olarak
akut a¢1 kapanmasi glokomunda ameliyatin ertelenmesi istendiginde intraokiiler basinci
diistirmek i¢in) faydalidir.

ii. Anormal s tutulmas:: DIAZOMID, bobrekteki geri doniisiimlii karbondioksit hidrasyonu
ve karbonik asit dehidrasyon reaksiyonu Uzerindeki etkisinden kaynaklanan bir dilretiktir.
Sonug sodyum, su ve potasyum tastyan renal HCO™ iyonu kaybidir. DIAZOMID tabletler
stvi tutulumu durumlarinin tedavisinde nefronun birka¢ segmenti Uzerindeki etkiler
istendiginde diger ditiretiklerle birlikte kullanilabilir.

iii. Epilepsi: DIAZOMID ile en iyi sonuglar petit mal nobetleri olan ¢ocuklarda diger antik
onviilzanlar ile birlikte kullanimda goriilmiistiir. Ayrica, hem c¢ocuk hem de yetiskinlerde
grand mal, karisik ndbet paternleri, miyoklonik hareket paternleri vb. diger ndbet tiplerinde
de iyi sonuclar goriilmiistiir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
i. Glokom (basit akut konjestif ve sekonder):



Yetiskinler: 24 saatte 250-1000 mg (1-4 tablet), genellikle glnlik 250 mg’dan fazla
miktarlar i¢in boliinmis dozlarda verilir.

Ii. Anormal s1vi tutumu: Konjestif kalp yetmezligi, ilaca bagli 6dem.

Yetiskinler: Dilirez i¢in baslangic dozu genellikle sabahlari giinde bir kez 250-375 mg’dir (1-
1,5 tablet). ilk yamttan sonra hasta 6dem sivisini kaybetmeye devam etmezse, dozu
arttirmayin, ancak bir giin atlayarak bobregin iyilesmesine izin verin. Siklikla en iyi sonuglar
iki gun st Gste, glnlik 250-375 mg (1-1,5 tablet), bir giin ara ve tekrar rejiminde veya
DIAZOMID tabletleri sadece giin asir1 vermede elde edilmisti. DIAZOMID tabletlerin
kullanim1 diger tedavilere olan ihtiyact elimine etmez, Orn, dijitaller, konjestif kalp
yetmezliginde yatak istirahati ve tuz kisitlamasi ve ilaca baghi 6demde potasyum gibi
elementlerle uygun destekleme.

Premenstriiel tansiyon ile ilgili sivi tutulumu vakalarinda 125-375 mg’lik giinliik tek doz
onerilir.

iii. Epilepsi:
Yetigkinler: Boliinmiis dozlarda giinliik 250-1000 mg

Cocuklar: Giinde boliinmiis dozlar halinde kg basina 8-30 mg ve toplam giinliikk doz 750 mg’1
asmayacak sekilde.

Diger ilaglardan DIAZOMID tabletlere gegis kademeli olarak yapilmalidir.

Uygulama sekli:
Agizdan uygulanir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalara 6zel doz uygulamasina yonelik bir bilgi bulunmamaktadir.
Karaciger yetmezligi olan ¢ocuk ve yetiskin hastalara 6zel doz uygulamasina yonelik bir bilgi
bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:

Epilepside:

Cocuklara giinde kg basma 8-30 mg boliinmiis dozlar halinde verilir. Cocuklarda toplam
giinliik doz 750 mg’1 asmamalidir.

Geriyatrik populasyon:

DIAZOMID tabletler, yash veya idrar yolunda potansiyel tikamkligi veya elektrolit
dengesini hassas hale getiren bozukluklari olan veya karaciger disfonksiyonu olan hastalarda
ozel dikkatle kullanilmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
DIAZOMID asagidaki durumlarda kontrendikedir:
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e Asetazolamide veya bolim 6.1°de yer alan yardimci maddelere karsi asirt duyarlihigs
bulunan hastalarda kontrendikedir.

e Bir stlfonamid tlirevi oldugundan, asetazolamid, siilfonamid ve diger siilfonamid tiirevleri
arasinda ¢apraz duyarlilik reaksiyonlar1 goriilebilir. DIAZOMID tabletleri siilfonamidlere
kars1 asir1 duyarliligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

e Serum sodyum ve/veya potasyum diizeylerinin diistiigli durumlarda, belirgin bobrek,
karaciger hastalig1 ve fonksiyon bozuklugu vakalarinda, bobrek iistii bezi yetmezliginde ve
hiperkloremik asidoz durumlarinda kontrendikedir. DIAZOMID tabletleri hepatik sirozu olan
hastalarda kullanilmamalidir ¢linkii bu durum hepatik ensefalopati riskini artirabilir.

e Kronik non-konjestif kapali a¢1 glokomu olan hastalarda uzun siireli asetazolamid
kullanimi, aginin organik olarak kapanmasina yol acarken g6z i¢i basicinin diismesiyle
glokomdaki kotiilesmeyi maskeleyebileceginden kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
DIAZOMID kullanilirken asagidaki uyarilar dikkate alinmalidr:

e Antiepileptik ilaglar ile ¢esitli endikasyonlarda tedavi alan hastalarda intihar diislincesi ve
davranigi bildirilmistir. Antiepileptik ilaglara iliskin randomize plasebo kontrollii caligmalarin
bir metaanalizi intihar diisiincesi ve davranisi riskinde kiigiik bir artis ortaya koymustur. Bu
riskin mekanizmasi bilinmemektedir ve mevcut veriler asetazolamide dair bir risk artisi
olasiligint dislamamaktadir.

Bu nedenle hastalar intihar diisiincesi ve davranislart bulgulart acisindan izlenmeli ve uygun
tedavi diisiiniilmelidir. Intihar diisiincesi ve davrams1 bulgular1 ortaya c¢iktiginda hastalara
(veya hastalara bakmakla yilikiimlii kisilere) tibbi tavsiye almalari konusunda oneride
bulunulmalidr.

e Dozun arttirilmasi ditlirezi arttirmaz, ancak sersemlik ve/veya parestezi olugsma insidansini
arttirabilir. Dozun arttirilmasi siklikla diiirezde bir diisiise neden olur. Ancak, belirli kosullar
altinda, tam refrakter yetmezlikte diiirezi garanti altina almak amaciyla diger ditiretikler ile es
zamanli olarak ¢ok biiylik dozlar verilmistir.

e DIAZOMID uzun siireli tedavi icin regete edildiginde, 6zel onlemlerin alinmasi tavsiye
edilir. Hastalar herhangi bir olagandisi deri dokiintiisiinii bildirmeleri konusunda
uyartlmalidirlar. Periyodik olarak kan sayimi yapilmali ve elektrolit seviyesi kontrol
edilmelidir. Siilfonamidlere kars1 ortaya ¢ikan siddetli reaksiyonlar nedeniyle nadiren de olsa
Oliim olaylar1t meydana gelmistir. Kanin sekilli elemanlarinda(kan hiicrelerinde) ani bir diisiis
veya toksik deri belirtilerinin ortaya ¢ikmasi halinde DIAZOMID ile yapilan tedavi derhal
kesilmelidir.

e DIAZOMID, alveoler ventilasyonunun bozulmus olma olasiligi olan pulmoner
obstriksiyonu ya da amfizemi olan hastalarda, asidozu agirlastirabileceginden dikkatle
uygulanmalidir.

e Bobrek tasi olan hastalarda, fayda, daha ileri tas olusturma riskine kars1 dengelenmelidir.



e Tedavi baslangicinda pistiil ile iliskili atesli,yaygin eritem olaymin ortaya ¢ikmasi, akut
jeneralizeekzantemat6z pistulozisin (AGEP) bir semptomu olabilir (Bkz. Bélim 4.8). AGEP
teshisi halinde, DIAZOMID kesilmelidir ve sonrasindaki herhangi bir asetazolamid
uygulamasi kontrendikedir.

e Kardiyojenik olmayan pulmoner 6dem Asetazolamid alindiktan sonra, tek doz alindiktan
sonra bile siddetli kardiyojenik olmayan pulmoner 6dem vakalar1 bildirilmistir (bkz. bolim
4.8). Kardiyojenik olmayan pulmoner édem genellikle asetazolamid alimindan dakikalar ila
saatler sonra gelisir. Semptomlar arasinda dispne, hipoksi ve solunum yetmezligi bulunur.
Kardiyojenik olmayan pulmoner 6demden siipheleniliyorsa, asetazolamid kesilmeli ve
destekleyici tedavi uygulanmalidir. Asetazolamid, daha once asetazolamid alimindan sonra
kardiyojenik olmayan pulmoner 6dem yasayan hastalara uygulanmamalidir.

® Asetazolamid kullanimindan sonra koroidal eflizyon/ayrilma vakalar1 bildirilmistir.
Semptomlar arasinda ani baglangi¢l gérme keskinliginde azalma veya gz agrisi bulunur ve
asetazolamid tedavisinin baglamasindan sonraki saatler i¢inde ortaya cikabilir. Koroidal
efiizyon/ayrilma siiphesi varsa, asetazolamid miimkiin oldugunca hizli bir sekilde kesilmelidir.

e Bu tibbi {irlin her bir tablette 85 mg laktoz igermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz
intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan
hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

e Bu tibbi iirlin tartrazin igerir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
e DIAZOMID baz tibbi testleri etkileyebilir.

4.5 Diger tibbi Urinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

e Asetazolamid bir stlfonamid turevidir. Stlfonamidler folik asit antagonistlerinin etkilerini
arttirabilir. Folik asit antagonistlerinin, hipoglisemiklerin ve oral antikoagiilanlarin etkilerinde
olas1 artiy meydana gelebilir. Asetilsalisilik asit ile asetazolamidin birlikte kullanimi, ciddi
asidoz ile sonuglanabilir ve merkezi sinir sistemi toksisitesi riski artabilir. Kardiyak
glikozidlerle veya hipertansif ajanlarla birlikte DIAZOMID tabletler verilirken doz ayarlamasi
gerekebilir.

e Es zamanh verildiginde, asetazolamid fenitoinin metabolizmasini degistirerek serum
fenitoin diizeylerini yiikseltir. Diger antikonviilzanlarla birlikte asetazolamid alan birkag
hastada siddetli osteomalazi kaydedilmistir. Asetazolamid ile es zamanlhi kullaniminda
primidon serum diizeylerini azalttigi ve karbamazepin serum diizeylerini yiikselttigi izole
vakalar raporlanmistir.

e Olas aditif etkiler nedeniyle, diger karbonik anhidraz inhibitorleriyle kombinasyon halinde
kullanimi1 6nerilmez.

e Asectazolamid renal tiibiiler idrarin pH’sin1 arttirarak, amfetaminin ve Kinidinin Griner
atilimin1 azaltabilir ve boylece amfetaminin kandaki konsantrasyonunuarttirabilir, etki stiresini
uzatabilir ve kinidinin etkisini arttirabilir.

e Siklosporin: Asetazolamid siklosporin dizeylerini yukseltebilir.

e Metenamin: Asetazolamid metenaminin riner antiseptik etkisini onleyebilir.



e Lityum: Asetazolamid lityum atilimin1 arttirir ve kan lityum seviyesi diisebilir.
e Sodyum bikarbonat: Asetazolamid ile sodyum bikarbonatin birlikte kullanilmasi bobrek
tas1 olusumu riskini arttirir.

e Aspirin:  Asetazolamid proteine baglanmasi ve bobreklerde atilimi degisebilir.
Asetazolamid atiliminda azalma nedeniyle asidoz riskinde artis olabilir.

Asetazolamid ve aspirinin es zamanli uygulanmasi siddetli asidoza ve merkezi sinir sistemi
toksisitesinin artmasina neden olabilir. DIAZOMID tabletleri kardiyak glikozitler veya
hipertansif ajanlarla birlikte verildiginde doz ayarlamas1 gerekebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

Pediyatrik populasyon
Etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda planlanmig bir gebelikten 6nce uygun bir
alternatif tedaviye gecilmelidir. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar bu ilacin hamilelikte
kullaniminin riskleri hakkinda bilgilendirilmeli ve tedavi boyunca etkili bir dogum kontrolii
yontemi kullanmalidir.

Gebelik donemi
Asetazolamidin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir Hayvan
ve/veya insanlarda yapilan ¢aligmalar yetersizdir. Hayvanlar {lizerinde yapilan aragtirmalar
iireme  toksisitesinin  bulundugunu gdéstermistir. Insanlara yénelik potansiyel —risk
bilinmemektedir.

Asetazolamidin si¢anlarda, hemsterlarda ve tavsanlarda, insanlarda onerilen dozun on kati
oral veya parenteral dozlarda teratojenik ve embriyotoksik oldugu bildirilmistir. Insanlarda bu
etkilere dair bir kanit bulunmasa da gebe kadinlarda yapilmis yeterli ve i1yi kontrolli
caligmalar bulunmamaktadir. Bu nedenle, ozellikle ilk trimesterde olmak (izere, gebelikte
kullanilmamalidir. Gebelik siiphesi veya gebelik oldugunda hekim bilgilendirilmelidir. Sonug
olarak yenidogan bebekler dikkatle izlenmelidir.

DIAZOMID, gerekli olmadikg¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Asetazolamid tablet alan emziren kadinlarin sitlinde asetazolamid diisiik seviyelerde tespit
edilmistir. Bu durumun infantta herhangi bir zararh etkiye yol agma olasilig1 diisiik olsa da
emziren kadinlara DIAZOMID uygulandiginda ¢ok dikkatli olunmalidir.



Ureme yetenegi/ Fertilite
Mevcut degildir.

4.7 Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Dozun arttirilmas: ditlirezi arttirmaz, ancak sersemlik ve/veya parestezi olusma insidansini
arttirabilir. Daha az yaygin olarak yorgunluk, bas donmesi ve ataksi bildirilmistir. Karaciger
sirozu nedeniyle 6dem izlenen birkag¢ hastada oryantasyon bozuklugu gézlenmistir. Bu olgular
yakin gozetim altinda tutulmalidir. Gegici miyopi bildirilmistir.

Bu durumlar, ilacin azaltilmasi veya kesilmesi halinde daima hafiflemektedir.

4.8 listenmeyen etkiler

Cok yaygm (> 1/10); yaygin (>1/100, <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000, <1/100); seyrek
(>1/10.000, <1/1.000) ve cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari :

Bilinmiyor: Trombositopeni, 16kopeni, aplastik anemi, kemik iligi depresyonu,
pansitopeni, agranllositoz****, epilepsi icin tedavi edilen pediatrik
hastalarda hiperammonemi

Metabolizma ve beslenme hastahiklari:
Bilinmiyor: Metabolik asidoz, elektrolit imbalansi* ve susama hissi**

Psikiyatrik hastaliklar:
Bilinmiyor: Depresyon, irritabilite, libido azalmasi, haliisinasyonlarla iligkili olan veya
olmayan, ara sira ortaya ¢ikan konfiizyon.

Sinir sistemi hastaliklari:

Bilinmiyor: Parestezi, (6zellikle el ve ayaklarda “karincalanma” hissi), bag donmesini de
iceren sersemlik hali, bas agrisi, ara sira ortaya ¢ikan uyku durumu,
konvilsiyon, flaskparalizi.

Goz hastahiklar:
Bilinmiyor: Gegici miyopi*** | koroidal efuizyon, koroidal dekolman

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar:
Bilinmiyor: Isitme bozukluklari, tinnitus

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediyastinal hastahklar
Bilinmiyor: Kardiyojenik olmayan pulmoner 6dem

Gastrointestinal hastahklar:
Bilinmiyor: Melena, tat bozukluklari, bulanti, kusma, diyare

Hepato-bilier hastahiklar:
Bilinmiyor: Fulminan hepatik nekroz****, hepatit veya kolestatik sarilik
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Deri ve deri alti doku hastaliklar::

Bilinmiyor: Urtiker, 15132 duyarlilik, dokiint(i (eritema multiforme, Stevens-Johnson
sendromu, toksik epidermal nekroliz dahil)****, trombositik purpura, akut
jeneralize ekzantemat6z pustulozis (AGEP), eritroderma

Bobrek ve idrar yolu hastahiklar::

Bilinmiyor: Hematdri, kristaltri****, renal ve Uretral kolik****, renal lezyonlar, bdbrek
yetmezligi, bobrek tasi olusumu****  glukozlri, poliiiri, kreatinin artisi,
antiri/oligiiri, bobrek yetmezliginde kotiilesme

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:

Bilinmiyor: Ates**** kuvvetsizlik/giicten diisme, anafilaksi****, kizariklik
Arastirmalar:
Bilinmiyor: Anormal karaciger fonksiyonu

* Uzun donem tedavi sirasinda metabolik asidoz ve elektrolit dengesizligi ara sira meydana
gelmektedir. Bu durum genellikle bikarbonat uygulanmasi ile diizeltilebilir.

** Kisa donem tedavi sirasinda advers reaksiyonlar genellikle siddetli degildir.

*#% Bu durum, ilacin azaltilmasi veya kesilmesi lizerine degismez bir sekilde azalmaktadir.
*H%k - Asetazolamid siilfonamid tiirevidir ve bu sebeple siilfonamidin sebep oldugu yan
etkilere benzer bazi yan etkiler ara sira bildirilmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Asetazolamidin bilinen spesifik antidotu yoktur. Elektrolit ve sivi imbalansini diizeltme adina
destekleyici onlemler alinmalidir. Sivi yiiklemesi yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Karbonik anhidraz inhibitorleri
ATC kodu: SO1ECO01

Asetazolamid, bir karbonik anhidraz inhibitorudir. Asetazolamid, bdbrek tubtllerinde bu
enzim tarafindan katalize edilen reaksiyonu inhibe ederek asetazolamid, bikarbonat ve
katyonlarinin, 6zellikle sodyum ve potasyumun atilimini arttirir ve boylece alkalin diiirezini
kolaylastirir.

Stirekli asetazolamid uygulamasi, metabolik asidoz ve bunun sonucunda diiiretik aktivite
kaybr ile iligkilidir. Bu nedenle, asetazolamid tabletlerin ditlirez lizerindeki etkililigi siirekli
kullanimla azalmaktadir.



Asetazolamid, g6zde karbonik anhidrazi inhibe ederek asetazolamid g6z i¢i basincinmi diistiriir
ve bu sebeple glokomun tedavisinde yararlidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Emilim:

Asetazolamid, sindirim sisteminden oldukga hizli emilir; doruk plazma konsantrasyonlarina
agizdan alindiktan 2 saat sonra doruk plazma konsantrasyonuna ulasilir.

Dagilim:
Asetazolamidin yaklasik olarak 4 saatlik plazma yarilanma omriine sahip oldugu tahmin

edilmektedir. Karbonik anhidraza sikica baghdir ve bu enzimi i¢eren dokularda, 6zellikle
alyuvarlar ve bobrek korteksinde, yiiksek konsantrasyonlarda birikir. Ayrica plazma
proteinlerine de baglanir.

Biyotransformasyon:
Asetazolamid biyotransformasyona ugramaz.

Eliminasyon:
Asetazolamid idrarla degismeden atilir ve renal klirensi alkalin idrarda artar.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Veri mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Laktoz (inek sutl kaynakli)

Misir nisastast

PVP - K 30

Tartrazin

Magnezyum stearat

6.2 Gecimsizlikler
Veri mevcut degildir.

6.3 Rafomri
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda 151k ve nemden koruyarak saklayimiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
10 tablet iceren PVVC ve aluminyum blister ambalajlarda ambalajlanmuistir.

6.6 Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri’”’ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli - ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI:
210/79

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI:
[1k ruhsat tarihi: 28.03.2007
Ruhsat yenileme tarihi: 18.03.2016

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi:



