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NERVIUM 5 mg TABLET

KISA URUN BILGILERI (KUB)
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Tibbi Farmasotik Uriiniin Ad1 : NERVIUM 5 mg. tablet
Kalitatif ve kantitatif terkibi

Beher tablette :

Diazepam (USP 25)......ccccccviviiieiiiiiieiie e, 5 mg.

Maisir nisastast (EP 4)......cccccvvvvviviieiinnnnn, 90 mg.

LaKtoz (EP 4)....ccoeeeieeceeceece e 91.955 mg.

Jelatin (EP 4)...coooieeiee e 2 mg.

TalK (EP 4).cveiiiiieecececece e 10 mg.

Mg stearat (EP 4)......cccccceviveiieiiiiieieiiesnns 1 mg.

Indigotin (Ph. Fr. VI oo 0.025 mg.

Tartrazin (Ph. Fr. VD ..o, 0.020 mg.
200 mg

Farmasotik formu : Tablet

Klinik bilgiler :

4.1. Terapotik endikasyonu :

Nervium 5 mg. tablet’in etkin maddesi olan diazepam, benzodiazepin grubu bir
ilagtir ve diger benzodiazepinlere benzer bir etkiye sahiptir. Diazepam, operasyon
Oncesi anksiyetiyi sakinlestirme, ve sedasyon saglama, hafif anestezi saglama,
endoskopi sirasinda anksiyeteyi sakinlestirmek ve sedasyon saglamak i¢in yardime1
olarak, akut alkolii birakma sirasinda goriilen ajitasyon, tremor, delirum tremens ve
hallusinasyonlarda kullanilir.

Diazepam, lokal patolojik nedenlere bagli (mafsal ve kas enflamasyon veya
travmalari) iskelet kasi spazmlari, iist motor noron hastaliklar1 (serebral felg ve
paraplejiler) atetoz, stift-man sendromu gibi durumlarda ve ¢esitli konvulsif
hastalkilarda tedavi amaci ile kullanilir.

4.2. Posoloji ve kullanim sekli :

Diazepam’in dozu hastanin ihtiyacina gore ayarlanmalidir. Tedaviye, semptomlari
kontrol altina alabilecek en diisiik doz ile baslanir. Uzun siireli kronik kullanim
tavsiye edilmez. Tedaviye normal olarak 4 hafta devam edilmelidir.

Yetiskinlerde : Anksiyete’nin semptomatik tedavisinde, belirtilerin siddetine bagl
olarak, giinde 2-4 defa 2-10 mg dozda kullanilir. Akut alkol yoksunlugu
belirtilerinin tedavisinde, ilk 24 saat i¢inde 3-4 defa 10 mg ile baslanir ve ihtiyaca
gore giinde 3-4 defa 5 mg’a inilir.
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Iskelet kas1 spazmlarimin yardimai tedavisinde : Giinde 3-4 defa, 2-10 mg.
Konvulsif hastaliklarin yardimei tedavisinde : Giinde 2-4 defa 2-10 mg.

Yash ve diiskiin hastalarda : Giinde 1-2 defa 2 mg. yash ve diiskiin hastalar,
benzodiazepinlerin santral sinir sisteminde olusturduklar1 etkilere kars1 ¢ok daha
fazla duyarli olduklarindan, dozlarin diisiik tutulmasi ve hastanin yakindan
izlenmesi gerekir.

Cocuklarda : 6 yasindan biiyiik ¢ocuklarda en diisiik doz ile baslanir ve gerekirse
bu doz yiikseltilebilir. Genel olarak giinde 3-4 defa, 1-2 mg yeterlidir. 6 yasindan
kiiciiklere verilmez.

4.3. Kontrendikasyonlari :

Diazepam’a kars1t bilinen asir1  duyarligit olanlarin  ve klinik deneyim
yetersizliginden dolayr 6 yasindan kiicliik cocuklarin kullanmamalar1 gerekir.
Ayrica dar agili glakom, miyestenia gravis ve depresif durumlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel uyarilar ve 6zel kullanim tedbirleri :

- Diazepam, psikotik hastaliklarin tedavisinde deger tasimaz. Amnezi olusabilir.

- Diger santral sinir sistemini etkileyen ilaglarda oldugu gibi, Nervium alan
kimselerin tehlikeli ve dikkat isteyen ara¢ ve gere¢ kullanmalarinda dikkatli
bulunmalar1 belirtilmelidir.

- Antikonvulsif tedavi gorenlerde yardimci olarak diazepam kullaniminin ani olarak
kesilmesi nobetlerin sikligini ve siddetini arttirabilir

- Fobik veya obsesyonel durumlarda kullanimi tavsiye edilmez. Depresyonla birlikte
goriilen anksiyete veya depresyon tedavisinde tek basina kullanilmamalidir.

- Kronik pulmoner yetmezlik, kronik renal, veya hepatik hastaliklarda dikkatli
kullanilmalidir.

- Hamilelerde yiiksek tek doz veya tekrarlanan diisiik dozlarda verilmesi ; yeni
doganlarda hipotoni, emmede zayiflik, hipotermi ve fetusta kalb diizensizliklerine
neden olabilir.

- Diger santral sinir sistemi ilaglar1 ile birlikte kullannmindan kag¢inilmalidir.
Semptomatik tedavi i¢in benzodiazepin kullanimina karar verilmeden Once
uykusuzlugun temel nedeninin arastirilmasi gereklidir. Diazepam tedavisinin ani
kesilmesi, rebound uykusuzluk olusturabilir.

Diazepam’mn yardimc1 tedavi olarak kullanildigr  konvulsif hastaliklarda
konvulsiyon ve grand-man siddet ve siklig1 artabileceginden standart anti konvulsif
tedavi dozunun artirilast gerekebilir.

Fiziksel ve psikolojik bagimhhk : Uzun siireli ve yiiksek siireli tedavilerde,
barbitiirat alkol gibi maddellerin ani kesilmelerine benzer sekilde, diazepam’in
kesilmelerinde konvulsiyonlar, tremor karin ve kas kramplari, kusma ve terleme
gibi ¢ekilme belirtileri olabilir. Bu nedenle, her tiirlii uzun siireli tedavilerde ilag
yavas yavas azaltilmalidir. Alkol ve diger aligkanlik yapan maddelere bagimli ve
egilimli olanlarin diazepam alirken ¢ok yakindan izlenmeleri gerekir.
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4.5. Diger ilaclarla etkilesim ve diger etkilesim tiirleri :

- Diazepam diger santral sinir sistemi depresanlari ile etkilesebilir. Etki siddetlenir.

- Simetidin ile birlikte kullanildiginda, diazepam’in plazma klerensi azalir ve plazma
yar1 Omrii ve konsantrasyonu yiikselir.

- Magnezyum hidroksit aluminyum hidroksit gibi antiasitler diazepam’in
gastrointestinal absorbisyonunu azaltilir.

- Digoxin ile birlikte ile kullanildiginda diazepam digoxin’in renal itrahini azaltarak
plazma yar1 Omriiniin yiikselmesine yol agar. Digoxin toksisitesi ihtimali nedeni ile
digoxin dozu azaltilmalidir.

- Diazepam ile birlikte alkol alindiginda, alkoliin santral sinir sistemi deprasan etkisi
artar, araba ve makine kullanmada tehlikeli sonuglar yaratabilir.

- Kafein ve teofillin, diazepam’1in sedatif etkisini azaltir.

- Sigara igenlerde diazepam’in etkisi daha yiiksek dozlarda ortaya cikar ve
basdonmesine neden olur.

- Oral kontraseptifler diazepam’in etkisini arttirabilir.

- Omeprazol diazepam’in viicuttan atilimini azaltarak diazepam’in yaptig1 sedasyonu
artirir.

4.6. Gebelikte ve laktasyonda kullanim :

Gebeligin ilk {i¢ ayinda her tiirlii mindr trankilizanlarin kullanim ile ilgili bir¢ok
yayinda kongentinal malformasyonlar tarif edildigi i¢in c¢ogunlukla kullanimi
zorunlu olmayan bu tiir ilaglardan gebelik siiresince kaginilmasi dnerilir.

Tedaviye baslarken gebe olma ihtimali g6z Oniinde tutulmalidir. Diazepam ve
metabolitleri anne siitiine gectiginden emziklilik doneminde kullanilmamasi
gerekir.

Hamilelerde yiiksek tek doz veya tekrarlanan diisiik dozlarda verilmesi, yeni
doganlarda hipotenik emmede zayiflik, hipotermi ve fetusta kalp diizensizliklerine
neden olabilir.

4.7. Arac ve makine kullanmaya etkisi :

Diger santral sinir sistemini etkileyen ilaglarda oldugu gibi diazepam alan
kimselerin tehlikeli ve dikkat isteyen ara¢ ve gere¢ kullanmalarinda dikkatli
olmalar1 gerekir.

4.8. Istenmeyen etkiler :

Engok goriilen yan etkiler uyuklama, bitkinlik ve ataksidir. Daha seyrek olarak
konfiizyon, konstipasyon, depresyon, diplopi, disartri, bas agrisi, hipotansiyon,
sarilik, libido degisiklikleri, bulanti, deri dokiintiileri, konusma bozukluklari, iiriner
retansiyon, vertigo, goérme bozukluklar1 sayilabilir. Ayrica paradoksik olarak
anksiyete, hallusinasyon, uyku bozukluklar1 saldirganlik olusabilir. Bazi defa
notropeni, sarilik goriilebilecegi i¢in periyodik kan sayimlart ve karaciger
fonksiyon testleri yapilmalidir.
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4.9. Doz asimu :

Asirt miktarda alinan diazepam belirtilerinden en fazla ataksi, uyuklama,
konfiizyon, koma ve reflekslerde azalma goriiliir. Hasta solunumu, nabz1 ve kan
basinci kontrol altinda tutulmalidir. Buna ek olarak derhal mide lavaji1 uygulanmali,
intravenéz noradrenalin veya metaraminol uygulanmalidir. Diyalizin yarari
smnirhidir. Bu tlir zehirlenmelerde diger ilaglarin da kullanilmis olabilecegi
hatirlanmalidir.

Farmakolojik ozellikler :

5.1. Farmakodinamik ozellikleri :

Yapilan hayvan deneyleri, diazepam’in talamus ve hipotalamus gibi limbik sistem
boliimlerindeki spesifik benzodiazepin reseptorlerini etkiledigini, pre ve post
sinaptik GABA inhibisyonunu arttirdigin1 ve bu yolla etki gosterdigini ortaya
koymustur. Anksiyolitik ve santral kas gevsetici etkisi yaninda, antikonviilsan etki
de gosterir.

5.2. Farmokinetik Ozellikler :

Diazepam karacigerde biyotransformasyon sonucu oksazepam, N-desmetil
diazepam ve temazepam gibi aktif metabolitlere doniisiir. Dizazepam’in yarilanma
omrii 20-70 saat oldugu halde bu metabolitlerden oksazepam’in 5-15 saat, N-
desmetil diazepam’in 20-200 saat ve temazepam’mn 10-20 saattir. Bu nedenle
diazepam’1n birikici etkisi herzaman g6zoniinde tutulmalidir.

5.3. Preklinik emniyet verileri :

Hamilelerde yiiksek tek doz veya tekrarlanan diisiik dozlarda verilmesi, yeni
doganlarda hipotoni, emmede zayiflik, hipotermi ve fetusta kalp diizensizliklerine
neden olabilir. Gebeligin ilk {i¢ ayinda her tiirlii minor trankilizanlarin kullanimai ile
ilgili birgok yayinda kongenital malformasyonlar tarif edilmistir.

Farmasotik bilgiler :

6.1. Yardimci maddelerin kalitatif ve kantitatif miktari :

Misir nisastast (EP 4)......cccoevvveeeiiiieinnen, 90 mg.
Laktoz (EP 4)...ccoovviiieieeecee,s 91.955 mg.
Jelatin (EP 4)...oooieeeieeee e 2 mg.
TalK (EP 4).ceeeeeecee e 10 mg.

Mg stearat (EP 4).........cocoovviiinininiiinn, 1 mg.
Indigotin (Ph. Fr. VIII) .....cooovivieeriecercrnan, 0.025 mg.

Tartrazin (Ph. Fr. VHD ..o 0.020 mg.
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6.2. Uretimdeki temel proseslerin tanimu :

Tozlarin karistirilmasi : Diazepam, laktoz, amidon

Yas graniilasyon : Jelatin, su, nisasta, su ile karistirilarak hazirlanan pasta toz
karisimina ilave edilerek hamur yapilir.

Boya soliisyonunun hazirlanmasi ve hamura ilave edilerek karistirma (indigotin ve
tartrazin’in sulu soliisyonu)

Kurutma

Graniilasyon

Lubrifkasyon (Mg stearat ve talk ile)

Elekten gegirme

Tablet basimi1

Blisterleme

6.3. Bitmis iiriiniin spesifikasyonlar: (USP 25)

Goriiniis : Acik yesil, homojen goriiniislii, ¢entikli diizgiin kenarli tabletler

Etken madde: diazepam 5 mg. / tablet Limit : %90-110

Tablet agirhigi ve agirhk sapmasi: 200 mg.

Agirhik Diizenligi :

Teker teker tartilan 20 tabletten 2 tanesinden fazlasi ortalama tablet agirliginin +
%7.5’dan ve hicbir tablette ortalama agirhiginin £ %12.5’dan fazla degisiklik
gostermez. Agirlik degisimlerindeki doz diizenligi USP 23 Yontem (905)
isteklerine uyar.

Cap : 8.3 mm

Sertlik : Monsanto aleti ile 3-9 kg./cm?

Dagilma :USP 23-NF 18-S. 1790 (701)37°C+2°C’da daldirma s1vis1 su, max 30dk.
Friabilite : Max. %1 (=100 devir sonunda)

Coziinme : USP 25

Ortam : 900 ml. 0.1N HCI

Is1 : 37+0.5°C

Cihaz I : 100 rpm.

Siire : 30 dk.

Limit : Min %85

Test yontemine gore 30 dakikada ¢oziinen Cy6H13CIN,O miktar: etikette belirtilen
miktarinin %85’inden az olmamalidir.

Nem : Max %8

Taninma HPLC Yontemi

Yiiksek basingli kromotografi yonteminde elde edilen kromotogramda numune
¢ozeltisinin ana pikinin alikonma siiresi ¢calisma standardi ¢ozeltisininkine uyar.
Doz birimleri diizenligi USP 25 <905>

Miktar Tayini : Limit : %90-110
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6.4. Ge¢imsizlik :

Enjeksiyonluk soliisyonu halinde diazepam, tuz ile ¢okelti olusturur. Enjeksiyonluk
solisyonu diger ilaglar ile karigtirilmamalidir.

Farmakolojik gecimsizlik : Fenotiazinler, narkotikler, barbituratlar ve diger
antideprasanlarla etkilesir.

6.5. Raf omrii : 5 y1l.

6.6. Ozel muhafaza sartlar1 : 25C°’ nin altindaki oda sicakliginda, 151k ve nemden
koruyarak saklayiniz.

6.7. Ambalajin tiirii ve yapisi : Bilister ambalaj (renksiz PVC /Al-Folyo)

6.8. Kullanma talimati : Oral yolla kullanilir.

7- Receteli- Recetesiz satis sekli : Recete ile satilir.
8- Ruhsat Sahibinin adi-adresi : Saba la¢ San. Tic. A. S.
Yildiz Cad. No:55/1 34353
Besiktas/Istanbul
9- Ruhsat tarihi ve no : 27.10.1969 102/4
9- Uretici adi-adresi : Miinir Sahin Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Cavusoglu Mah.Sanayi cad. No: 22
P.K 121 81 430 Kartal / ISTANBUL



