KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

DIAZOMID® 250 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Asetazolamid 250 mg
Yardimci maddeler:

Laktoz (inek siitli kaynakli) 85 mg
Tartrazin 0,15 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet

Sar1 renkli bir yiizii ¢entikli (Centik, tabletin 2 esit pargaya boliinmesini kolaylastirir.)
bikonveks yuvarlak tablet

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

DIAZOMID tabletler oral yoldan uygulanur.

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

i.  Glokom: DIAZOMID, akéz hiimor sekresyon miktarim1 azaltarak etki ettiginden
glokomda (kronik basit (agik acili) glokom veya sekonder glokom tedavisinde ve
perioperatif olarak akut ag1 kapanmasi glokomunda ameliyatin ertelenmesi
istendiginde intraokiiler basinci diisiirmek i¢in) faydalidir.

ii.  Anormal sivi tutulmas:: DIAZOMID, bobrekteki geri déniisiimlii karbondioksit
hidrasyonu ve karbonik asit dehidrasyon reaksiyonu iizerindeki etkisinden
kaynaklanan bir diiiretiktir. Sonug sodyum, su ve potasyum tastyan renal HCO™ iyonu
kaybidir. DIAZOMID tabletler sivi tutulumu durumlarinin tedavisinde nefronun birkag
segmenti tizerindeki etkiler istendiginde diger diiiretiklerle birlikte kullanilabilir.

iii.  Epilepsi: DIAZOMID ile en iyi sonuglar petit mal ndbetleri olan ¢ocuklarda diger
antikonviilzanlar ile birlikte kullanimda goriilmiistiir. Ayrica, hem ¢ocuk hem de

yetigkinlerde grand mal, karisik nobet paternleri, miyoklonik hareket paternleri vb.
diger nobet tiplerinde de iyi sonuglar gortilmiistiir.

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 giinliik 250 mg’dan fazla
miktarlar i¢in boliinmiis dozlarda verilir.

ii. Anormal sivi tutumu: Konjestif kalp yetmezligi, ilaca bagli 6dem.
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Yetiskinler: Diiirez i¢in baslangi¢ dozu genellikle sabahlar1 giinde bir kez 250-375 mg’dir (1-
1,5 tablet). ilk yamttan sonra hasta ddem sivisini kaybetmeye devam etmezse, dozu
arttirmayin, ancak bir giin atlayarak bobregin iyilesmesine izin verin. Siklikla en iyi sonuglar
iki giin st iste, giinliik 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 bagli 6demde potasyum gibi
elementlerle uygun destekleme.

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

iii. Epilepsi:

Yetiskinler: Boliinmiis dozlarda giinliik 250-1000 mg
Cocuklar: Giinde boliinmiis dozlar halinde kg basina 8-30 mg ve toplam giinliik 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 popiilasyon:

Epilepside:

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

Geriyatrik popiilasyon:

DIAZOMID tabletler, yash veya idrar yolunda potansiyel tikanikligi veya elektrolit
dengesini hassas hale getiren bozukluklar1 olan veya karaciger disfonksiyonu olan hastalarda
0zel dikkatle kullanilmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

DIAZOMID asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Asetazolamide ya da Boliim 6.1°de listelenen ilag i¢indeki yardimci maddelerden birine
kars1 asir1 duyarlilik hikayesi olanlarda. Bir siilfonamid tiirevi oldugundan, asetazolamid,
stilfonamid ve diger siilfonamid tiirevleri arasinda gapraz duyarlilik reaksiyonlar1 goriilebilir.
DIAZOMID tabletleri, siilfonamidlere asir1 duyarli hastalarda kullanilmamalidr.

e Serum sodyum ve/veya potasyum diizeylerinin diistiigli durumlarda, belirgin bobrek,
karaciger hastalig1 ve fonksiyon bozuklugu vakalarinda, bobrek iistii bezi yetmezliginde ve
hiperkloremik asidozda.

Hepatik ensefalopati gelisme riski nedeniyle, sirozlu hastalarda (Child Pugh C).

e Kronik non-konjestif kapali a¢1 glokomu olan hastalarda uzun siireli asetazolamid
kullanimi, agmin organik olarak kapanmasina yol agarken goz i¢i basmcinin diismesiyle
glokomdaki kotiilesmeyi maskeleyebileceginden kontrendikedir.
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4.4  Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

e Antiepileptik ilaglar ile gesitli endikasyonlarda tedavi alan hastalarda intihar diisiincesi ve
davranigi bildirilmistir. Antiepileptik ilaglara iliskin randomize plasebo kontrollii ¢aligmalarin
bir metaanalizi intihar disiincesi ve davranisi riskinde kiigiik bir artis ortaya koymustur. Bu
riskin mekanizmasi bilinmemektedir ve mevcut veriler asetazolamide dair bir risk artist
olasiligimi diglamamaktadir. Bu nedenle hastalar intihar diisiincesi ve davraniglar1 bulgulari
acisindan izlenmeli ve uygun tedavi diisiiniilmelidir. intihar diisiincesi ve davranis1 bulgulari
ortaya ¢iktiginda hastalara (veya hastalara bakmakla yiikiimlii kisilere) tibbi tavsiye almalari
konusunda oneride bulunulmalidir.

e Dozun arttirilmasi diiirezi arttirmaz, ancak sersemlik ve/veya parestezi olusma insidansini
arttirabilir. Dozun arttirilmasi siklikla ditirezde bir diisiise neden olur. Ancak, belirli kosullar
altinda, tam refrakter yetmezlikte diiirezi garanti altina almak amaciyla diger diiiretikler ile es
zamanl olarak ¢ok biiyiik dozlar verilmistir.

e DIAZOMID uzun siireli tedavi icin regete edildiginde, 6zel dnlemlerin alinmas: tavsiye
edilir. Hastalar herhangi bir olagandisi deri dokiintiisiinii  bildirmeleri konusunda
uyarilmalidirlar. Periyodik olarak kan saymmi yapilmali ve elektrolit seviyesi kontrol
edilmelidir. Stilfonamidlere kars1 ortaya ¢ikan siddetli reaksiyonlar nedeniyle nadiren de olsa
oliim olaylar1 meydana gelmistir. Kanin sekilli elemanlarinda(kan hiicrelerinde) ani bir dists
veya toksik deri belirtilerinin ortaya ¢ikmasi halinde DIAZOMID ile yapilan tedavi derhal
kesilmelidir.

e DIAZOMID, alveoler ventilasyonunun bozulmus olma olasihig olan pulmoner
obstritksiyonu 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 olayinin ortaya ¢ikmasi, akut
jeneralizeekzantematoz piistiilozisin (AGEP) bir semptomu olabilir (Bkz. Boliim 4.8). AGEP
teshisi halinde, DIAZOMID kesilmelidir ve sonrasindaki herhangi bir asetazolamid
uygulamasi kontrendikedir.

e Bu tibbi iirlin her bir tablette 85 mg laktoz icermektedir. Nadir kaliimsal galaktoz
intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmamalari gerekir.

e Bu tibbi iirlin tartrazin igerir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

e DIAZOMID bazi tibbi testleri etkileyebilir.
4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

e Asetazolamid bir siilfonamid tiirevidir. Siilfonamidler folik asit antagonistlerinin etkilerini
arttirabilir. Folik asit antagonistlerinin, hipoglisemiklerin ve oral antikoagiilanlarin etkilerinde
olast 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 ayarlamas:
gerekebilir.

e Es zamanli verildiginde, asetazolamid fenitoinin metabolizmasini degistirerek serum
fenitoindiizeylerini yiikseltir. Diger antikonviilzanlarla birlikte asetazolamid alan birkag
hastada siddetli osteomalazi kaydedilmistir. Asetazolamid ile es zamanli kullaniminda
primidon serum diizeylerini azalttigi ve Karbamazepin serum diizeylerini yiikselttigi izole
vakalar raporlanmustir.

e Olasi aditif etkiler nedeniyle, diger karbonik anhidraz inhibitorleriyle kombinasyon halinde
kullanim1 6nerilmez.

e Asetazolamid renal tiibiiler idrarin pH’sini arttirarak, amfetaminin ve Kinidinin tiriner
atilimini azaltabilir ve boylece amfetaminin kandaki konsantrasyonunuarttirabilir, etki siiresini
uzatabilir ve kinidinin etkisini arttirabilir.

o Siklosporin: Asetazolamid siklosporin diizeylerini yiikseltebilir.

e Metenamin: Asetazolamid metenaminin tiriner antiseptik etkisini 6nleyebilir.

e Lityum: Asetazolamid lityum atilimini arttirir ve kan lityum seviyesi diisebilir.

e Sodyum bikarbonat: Asetazolamid ile sodyum bikarbonatin birlikte kullanilmasi bobrek
tas1 olusumu riskini arttirir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon
Etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

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

Gebelik donemi:

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Asetazolamidin si¢anlarda, hemsterlarda ve tavsanlarda, insanlarda 6nerilen 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 iyi kontrollii
caligmalar bulunmamaktadir. Bu nedenle, ozellikle ilk trimesterde olmak iizere, gebelikte
kullanilmamalidir.

DIAZOMID, gerekli olmadikg¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi:

Asetazolamid tablet alan emziren kadinlarin siitiinde asetazolamid diisiik seviyelerde tespit
edilmistir. Bu durumun infantta herhangi bir zararli etkiye yol agma olasilig1 diisiik olsa da
emziren kadilara DIAZOMIiDuygulandiginda ¢ok dikkatli olunmalidur.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Erkek ve disi siganlara diyet i¢inde uygulanan asetazolamid, 50 kg agirhigindaki bir eriskin
icin maksimum doz olarak onerilen 1000 mg’lik dozun 4 katina kadar olan dozlarda
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dogurganlik tizerinde bir etki géstermemistir.

4.7 Arac ve makine kullammm iizerindeki etkiler

Dozun arttirilmasi diiirezi 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 Istenmeyen etkiler

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

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Trombositopeni, I6kopeni, aplastik anemi, kemik iligi depresyonu,
pansitopeni, agraniilositoz****

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Bilinmiyor: Metabolik asidoz, elektrolit imbalans1* ve susama hissi**

Psikiyatrik hastahklar
Bilinmiyor: Depresyon, irritabilite, , libido azalmasi, ara sira ortaya ¢ikan konfiizyon.

Sinir sistemi hastahklar:

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

Goz hastaliklari
Bilinmiyor: Gegici miyopi***

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

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

Hepato-bilier hastahklar
Bilinmiyor: Fulminan hepatik nekroz****, hepatit veya kolestatik sarilik

Deri ve deri alt1 doku hastahiklan

Bilinmiyor: Urtiker, 1s18a duyarlilik, dokiintii (eritema multiforme, Stevens-Johnson
sendromu, toksik epidermal nekroliz dahil)****, trombositik purpura, akut
jeneralizeekzantematdz piistiilozis (AGEP)

Bobrek ve idrar yolu hastahiklar:
Bilinmiyor: Hematiiri, Kristaliiri****, renal ve dretral kolik****  renal lezyonlar,
bobrek yetmezligi, bobrek tasi olusumu****, glukoziiri, , poliiiri

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar
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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 azaltilmas1 veya kesilmesi tizerine degismez bir sekilde azalmaktadir.
**** Asetazolamid siilfonamid tiirevidir ve bu sebeple siilfonamidin sebep oldugu yan
etkilere benzer bazi yan etkiler ara sira bildirilmistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin 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 s1vi imbalansini diizeltme adina
destekleyici onlemler alinmalidir. Stvi yiiklemesi yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Karbonik anhidraz inhibitérleri
ATC kodu: SO1EC01

Asetazolamid, bir karbonik anhidraz inhibitoriidiir. Asetazolamid, bobrek tubiillerinde bu
enzim tarafindan katalize edilen reaksiyonu inhibe ederek asetazolamid, bikarbonat ve
katyonlarinin, 6zellikle sodyum ve potasyumun atilimini arttirir ve bdylece alkalin diiirezini
kolaylastirir.

Stirekli asetazolamid uygulamasi, metabolik asidoz ve bunun sonucunda diiiretik aktivite
kaybr ile iligkilidir. Bu nedenle, asetazolamid tabletlerin ditirez tizerindeki etkililigi stirekli
kullanimla azalmaktadir.

Asetazolamid, gozde karbonik anhidrazi inhibe ederek asetazolamid goz i¢i basincini diistiriir
ve bu sebeple glokomun tedavisinde yararlidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Asetazolamid, sindirim sisteminden olduk¢a 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 iceren 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.
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5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Asetazolamidin karsinojenik potansiyelini degerlendirmek i¢in hayvanlarda yiriitiilmiis uzun
stireli ¢alismalar bulunmamaktadir. Bir bakteriyel mutajenisite incelemesinde, asetazolamid,
metabolik aktivasyon ile birlikte ve metabolik aktivasyon olmaksizin degerlendirildiginde,
mutajenik bulunmamistir. Erkek ve disi siganlara diyet i¢inde uygulanan asetazolamid, 50 kg
agirhgindaki bir eriskin i¢in maksimum doz olarak 6nerilen 1000 mg’lik dozun 4 katina kadar
olan dozlarda dogurganlik tizerinde bir etki gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Laktoz (inek siitii kaynaklr)

Misir nisastasi

PVP - K 30

Tartrazin

Magnezyum stearat

6.2 Gecimsizlikler
Belirtilmemistir.

6.3 Raf omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
10 tablet iceren PVC ve aliiminyum blister ambalajlarda ambalajlanmistir.

6.6 Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmelikleri’”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Sanofi Saghk Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli - Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI:
210/79

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi:

Ilk ruhsat tarihi: 28.03.2007
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI:



