
KULLANMA TALIMATI

NERViUM 5 mg tablet

Alz yolu ile uygulama igindir.

. Etkin madde: Her bir tablet 5 mg diazepam igerir.

. Yardrms maddeler: Mrsrr nigastasr, laktoz, jelatin, talk, magnezyum stearat, indigotin,

tartrazin

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimalmr saHayrnrz. Daha sonra telaar okumaya ihtiyaq duyobilirsiniz.

. EEer ilave sorulanruz olursa, liitfen dohorunuza veya eczacmrza daruSmtz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin iqin reqete edilmistir, baskalarma vermeyiniz

. Bu ilaan kullarumt svasmda, doldora veya hastaneye gitti[inizde doktorunuza bu ilact

kul I an&dm rn s ay I e y i n iz.

. Bu talimatta yuz anlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size dnerilen dozun dtsmda yfrksek

veya dig k doz kullanmaymtz.

Bu Kullanma Talimatlnda:

1. NERV|UM nedir ve ne igin kullan tr?

2. NERV|IIM'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. NERV|UM nas kullarub?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. NERViUM'un saklanmasr

BaEhklan yer almaktadr.

f . NERViUM nedir ve ne igin kullanrhr?

NERViUM'un etkin maddesi benzodiazepinler adr verilen bir ilag grubuna dahil olan

diazepamdrr. Her bir tablet 5 mg diazepam igerir.

NERVIUM, 50 tablet igeren blister ambalaj, bir adet kullanma talimatr ile birlikte karton

kutularda sunulmaktadrr.

NERViUM asaErdaki durumlann tedavisinde kullamlmaktadrr;

. Anksiyetenin (endiqe, kaygr) krsa siireli tedavisinde,

. Alkolii brrakan hastalarda olugan belirtiler (huzursuzluk, titreme, hayal g6rme,

huzursuzluk-taqkrnhk, hezeyan gibi belirti giisteren ani gegici biling bozuklulu)

. Kaslann gevgemesine yardrmcr olmak ve kas kasrlmalan ile serebral inme igin (beyni

etkileyen ve hareket sorunlanna ve kas sertligine neden olan bir kogul)
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. Havale (ndbet)

. Titreme (ailevi kaynakl olabilir bazen ise nedeni belli olmayabilir)

. Agnh kas kasrlmalanmn ilerleyici bir tiirii

2. NERViUM'u kullannadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NERViUM'u aqafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E!er,

. Diazepam veya di[er benzodiazepin grubu ilaglara veya NERViUM 'un igindeki yardtmct

maddelerinden herhangi birine karqr alerjiniz (a9rn duyarlthk) varsa

. Nefes darhEr yagtyor veya nefes ahp vermede zorlantyorsaruz

. Ruhsal gdkiintii (depresyon) yaqryorsamz (endiqenin eglik ettili veya etmedigi)

. Ruhsal hastahlrnrz varsa (psikoz)

. Dar agrh glokomunuz varsa (gdz igi bastnctntn artmasl)

. Miyastenia gravis isimli bir hastaltfitruz varsa (bir tiir kas giigsiizliilii hastaltft)

. Uykuda gegici solunum yetmezligi gdriiliiyorsa

. Ciddi karaci[er hastaltltnrz varsa

. Porfiri (ciltte kabarcrklar, kann afnsr ve sinir sistemi hastaltklanna neden olan kahtsal bir

rahatsrzhk)

. 6 ayl*tan kiigiik bebeklerde NERVIUM kullamlmaz.

NERYiUM'u agalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLAI\INIZ

E!er,

. Gegmi$te alkolizm veya madde balrmhhlr sorunu yagadrysantz

. $iddetli bcibrek yetmezliliniz varsa

. Akcifer sorunlanmz varsa

. Kamnrzda albiimin adt verilen proteinin diizeyleri diigiikse

. Kigilik bozuklulunuz varsa,

. Yathysamz (diiqmenize veya yaralanmantza neden olabilecek zihin kanqrkh$ veya

dikkatsizlik riski)

. Sara hastalannda NERViUM'un aniden kesilmesi niibetlerin srkhk ve giddetini artrrabilir.

. NERVIUM'u alrrken balrmhhk riski mevcut olup, bu risk ilag dozu ve tedavi siiresi ile ve

aynca alkolizm ve madde baprmhhpr yaqamrg olan hastalarda artmaktadrr.
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Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir diinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lUtfen

doktorunuza damgrruz.

NERViUM'un yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

NERViUM'u alkol ile birlikte almayrnrz. Alkol, NERViUM'un yau$trncr etkilerini artrrabilir

ve kendinizi son derece uykulu hissetmenize yol agabilir.

Hamilelik

ilact kullanmadan dnce dohorunuza veya eczacmtzo danrymtz

Hamilelifiin ilk iig ayrnda kullammr ile bebeginizde konjenital malformasyon (organ ve

dokulardaki dogu$tan gelen yaprsal bozukluklar) riski artar. Bu yiizden hamilelik siiresince

risk/yarar orant dikkatli deferlendirilmelidir.

NERViUM'u kesinlikle gerekmedikge gebelik diineminde kullanmayrruz.

Tedaviniz srasmda hamile oldudunuzu fark ederseniz hemen doldorunuza veya eczacmEa

damsmtz.

Emzirme

ilacr kullanmadan dnce dohorunuza veya eczacmrza darusmtz.

NERViUM,un etkin maddesi anne siitiine rahathkla gegtipinden, emziren kadrnlann bu

ddnemde bu ilacr kullanmaktan kagrnmalan gerekir.

Bebefinizi emziriyorsamz NERViUM kullanmayrmz.

Arag ve makine kullamml

NERViUM dikkatte ve uyamkhkta, kas fonksiyonlannda azalmaya yol agabilecelinden araq

ve makine kullanan kiqilerde tehlikeli sonuglar yaratabilir.

Bu gekilde bir etki yagarsantz arag veya makine kullanmayrmz.

NERViUM'un igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda Snemli bilgiler

NERV|UM laktoz igermektedir. Eper daha iinceden doktorunuz tarafindan bazt gekerlere

kar$r dayamksrzhprnrz oldu[u sdylenmigse bu trbbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geginiz.

Bu iiriin, tablet yaprsrnda tartrazin igermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
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Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

. NERViUM'un viicuttan atrlmasrn yavaqlattrfirndan, simetidin (iilser tedavisinde kullamlan

bir ilag) veya izoniazid (tiiberkiiloz tedavisinde kullamlan bir ilag).

. NERViUM'un viicuttan daha hrzh atrlmasrna neden olduflundan rifampisin

(enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan bir ilag).

. Antasidler (mide asitlilini azaltan ilaglar) viicutta NERVIUM emilimini yava'latabilir.

. Karbamazepin her iki ilacrn da serum seviyelerini diiqiirebilir, etkileri azalr.

. DiEer santral sinir sistemi depresanlan ile etkilegebilir. Etki giddetlenir. Bu ilaglann

NERViUM ile birlikte kullarulmasr qiddetli uyku haline neden olabilir.

. Ndromuskiiler kavgak blokerleri (kiirar benzeri ilaglar, kas gevqeticiler) ile birlikte

kullamlmasr giddetli uyku haline neden olabilir.

. NERViUM'un alkol ile birlikte kullarulmasr uyuklamaya yol agabilir.

. Kesilme sendromu geligmesi riski, anksiyolitik (endige, kaygrmn 6nlenmesinde kullantlan

ilaglar) veya hipnotik (uyku verici ilaglar) olarak regete edilen benzodiazepinlerin

kombinasyonu ile artar.

. Parkinson tedavisinde kullanrlan dopaminerjik ilaglarla (levodopa) birlikte kullanrlmasr bu

ilaglann etkilerini azaltabilir.

. Itrakonazol, ketokonazol ve flukonazol, benzodiazepinlerin etkilerini artlrabilir.

Benzodiazepin dozunun azaltrlmasr gerekli olabilir.

. Teofilin, diazepamrn etkisini azaltrr.

. Greyfurt suyu diazepamrn etkisini uzatabilir. Bu etkilegim, salhkh bireylerde pek bir 6nem

ta$rmasa da yashhk ya da karaciler sirozu gibi diEer faktdrler yan etli riskini artrrabilir.

E[er reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact Su anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda

kullandmrz ise li)tfen dohorunuzd veya eczacmza bunlar hakhnda bilgi veriniz-

3. NERViUM nasrl kullan rr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfl igin talimatlar:

Doktorunuz hastahlrnrza bafih olarak ilactnrztn dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktr.

Tedaviye genellikle semptomlan (belirtiler) kontrol altrna alabilecek en diigiik dozla baglamr.

Erigkinlerde:

Anksiyolitik olarak (endige veya ruhsal sorunlar igin):

Giinde 2 veya 3 defa 5-30 mg dozlannda kullanrlmahdrr.

Sedatifhipnotik olarak (sakinlegtirici ve uyku verici):
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NERViUM, yatmadan 6nce, giinde 5- 15 mg kullamlmahdrr.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri bir bardak su ile biittin olarak lutunuz.

De[igik yaE gruplarr:

Qocuklarda kullanlmr:

6 ayhktan ktigiik bebeklerde etkinlik ve giivenlilik bilinmedi[inden kullamlmamahdrr.

Yaghlarda kullanlmr:

Yaqh hastalarda, ataksi (hareket kontroliinde zorlula bafih yiiriime bozuklufu) veya aqrn

sedasyonu (sakinlik) iinlemek igin etkili olan en dii5iik NERVIUM dozunun kullanrlmast

tavsiye edilmektedir. Eger ilag tolere edilebiliyors4 ilag dozu kademeli olarak artrnlabilir.

Doz, yetiqkin dozunun yansrndan fazla olmamahdrr.

6zel kullanlm durumlarr:

86brek/Karaciler yetmezlifi:

Bdbrek fonksiyonlan bozulmug hastalarda NERVIUM dikkatli kullamlmahdr. Doktorunuz

dozunu diigiirmek isteyebilir.

Ciddi karaci[er probleminiz varsa NERVIUM'u kullanmaytntz.

E[er NERViUM'un etkisinin Eok gAqlti veya zoyrf oldu[una dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczacmu ile konuSunuz.

Kultanmanz gerekenden daha fazla NERViUM kullandrysanz:

Siz (veya bir bagkasr) aym anda gok sayrda tablet kullanmrqsa veya bir goculun bir tablet

yuttugundan qtipheleniyorsanrz, size en yakrn hastanenin acil servisine baqrurunuz veya

derhal doktorunuza dam grmz.

Agrn doz belirtileri dikkat ve koordinasyon kaybrm, uyuklama veya derin uyku hissini,

konugma sorunlannr, kas zayrflrlr veya heyecanlanma hissini, kalp atlmlnda yavaglamayr

solunum zayrflamasr ve agrn halsizlik iqerir. Agrrr yiiksek dozlar koma (biling kaybr), refleks

sorunlan ve nefes ahp vermede zorlanmaya neden olabilir.

NERyiIIM'dan kullanmantz gerekenden fazlasmr kullanmrysantz bir doktor veya eczact ile

konuSunuz.
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NERViUM'u kullanmayr unutursanv

Unutulan dozlart dengelemek iqin qift doz almaymtz.

ilacrruzn dozunu almayr unutursamz, unutulan dozu hatrrlar hatrrlamaz altruz ve bir sonraki

dozu zamamnda allntz.

NERViUM ile tedavi sonlandrntdrfrndaki oluqabilecek etkiler

. ilacr tamamen kesmeden d,nce aldrlrmz tablet saylsrnl azaltmak isteyebilecelinden

doktorunuza sdylemeden ilacr kesmeyiniz.

. NERViUM'un ani kesilmelerinde konviilsiyonlar (havale), titreme, kann ve kas

kamplan, kusma ve terleme gibi belirtiler giirtilebilir. Bu nedenle her ttirlii uzun stireli

tedavide ilag yavaS yavaq azalulmahdrr.

. Yiiksek dozda ilag kullamyorsamz, zanran zzrtrran zihin kanqrkhfr, havale veya olalandrgr

davranrqlar gibi semptomlar ya$ayabilirsiniz.

. Tedaviyi kademeli olarak kesiniz, aksi takdirde hastahgrmz eskisinden daha giddetli

qekilde tekrarlayabilir. Bu risk, NERVIUM tedavisini aniden kestilinizde daha yiiksektir.

Duygu durum de[igiklikleri, endige, huzursuzluk veya uyku diizeninde deligiklikler

giiriilebilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

TiiLrn ilaglar gibi NERViUM'un igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler gu qekilde smtflandrnhr:

Qok yaygtn

Yaygrn

Yaygrn olmayan

Seyrek

Qok seyrek

Bilinmiyor

10 hastarun en az I'inde giiriilebilir.

10 hastarun birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.

100 hastamn birinden az, fakat 1 .000 hastanrn birinden fazla g6riilebilir.

1 .000 hastamn birinden az, fakat 10'000 hastamn birinden fazla gdriilebilir.

10.000 hastanrn birinden az g6riilebilir'

Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygrn gSriilen yan etkiler:

Psikiyatrik hastahklan

Ullklama, hatsizlik, bitkinlik, sersemlik ve ataksi (hareket kontroliinde zorluga ba[lt yiiriime

bozukluEu)
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Agalrda verilen yan etkilerin srkhklan eldeki verilerden hareketle tahmin edilememektedir.

Psikiyatrik hastahklarr

Konftizyon (zihin kangrkhfir), depresyon, cinsel istekte depiqme

Akut hipereksitasyon durumlan, anksiyete (kaygr, endige), haliisinasyonlar (hayal gdrme), kas

kasrlmalan, uykusuzluk, sinirlilik, uyku rahatsrzltklan ve uyanlma gibi paradoksal

reaksiyonlar rapor edilmigtir. Bu etkiler gdriildiifiti takdirde ilag kullanrmr brrakrlmahdrr.

Sinir sistemi hastaftklan

Ba$ a[nsr, baq ddnmesi, tremor (titreme), konuqurken dilin dolaSmasr (disartri)

G6z hastahklarr

Qift g6rme, bulamk gdrme

Vaskfiler hastahklan

Hipotansiyon (tansiyon diiEiiklt[U)

Gastrointestinal hastahklan

Konstipasyon (kabrzhk), bulantr, tiikriik salgrlanmasrnda g6rtilen deligiklikler

Hepato-bilier (karaci[er ile ilgili) hastaltklan

Sanhk

Deri ve deri altr doku hastaltklan

Deri ddkiintiileri

B6brek ve idrar hastahklan

Uriner retansiyon (idrar yapamama), inkontinans (idrar tutamam4 kagrrma)

Aragtlrmalar

Uzun si.ireli tedavilerde n6tropeni (kandaki pargah h0cre saytslnda "zalma) ve sanhk rapor

edildi[inden periyodik kan saytmt ve karaciper fonksiyon testleri yaprlmasr dnerilir.

E[er bu kullanma talimotmda bahsi geEmeyen herhangi bir yan etki ile karS astrsaruz

doldorunuzu veya eczac mtzt bilgile ndiriniz.

5. NERViUM'un Saklanmasr

NERV|UM'u qocuHarm gdremeyecefii, eriSemeyecePi yerlerde ve ambalajmda saHaymtz.

25oC'nin altrnda oda srcakhlrnda rgtk ve nemden koruyarak saklayntz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NERViUM'u kullanmayrnrz.

Eler i.iriiniin ambalajrnda herhangi bir hasar fark ederseniz NERVIUM'u kullanmayrntz.
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Ruhsat Sahibi:

Saba ilag San. ve Tic. A.$

Halkah Merkez Mah. Basrn Ekspres Cad.

34303 No: I Kat: I

Kiigtikgekmece / ISTANBUL

Tel : 0212 692 92 20

Fa><: 0 212 697 00 24

imal Yeri:

Miinir $ahin ilag San. ve Tic. A.$.

Kartal / ISTANBUL

Bu kullanma tolimafi ... ... ... ... ... tarihinde onaylanmrst r.
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