CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diuramid, 250 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera 250 mg acetazolamiiteazolamiduin

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

Biale, okagte, obustronnie wypukie tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Jaskra

- przewlekta z otwartymdtem,

- wtorna,

- z zamkngtym katem (krotkotrwate leczenie przedoperacyjne w célnizenia cénienia
wewmntrzgatkowego).

Obrzki
- w niewydolndci serca,

- wywotane przez leki.

Padaczka

w skojarzeniu z innymi lekami przeciwdrgawkowymi
- petit malu dzieci,

- grand maJ

- postacie mieszane.

Ostra choroba wysokoiowa
produkt skraca czas aklimatyzacji, ale jego dziataa objawy choroby wysokoiowej jest
niewielkie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Jaskra

Dawkg produktu naley ustal& indywidualnie w zalenosci od wielkdci cisnienia
wewmtrzgatkowego.
Zwykle zaleca si u dorostych nagpujace dawkowanie:

W jaskrze z otwartymgtem 250 mg (1 tabletka) od 1 do 4 razy na ¢lob
Dawki wigksze nk 1000 mg (4 tabletki) nie zekszap skutecznéci



leczenia.

W jaskrze wtornej 250 mg (1 tabletka) co 4 godziny.
U niektorych pacjentéw produkt jest skuteczny w da@50 mg
(1 tabletka) 2 razy na delfw krétkotrwatym leczeniu).

W ostrych napadach jaskry 250 mg (1 tabletka) 4 razy na dob

Padaczka

Dorosli i dzieci: Zwykle od 8 do 30 mg/kg masy ciata na golv 1 do 4 dawek
podzielonych. Optymalna dawka wynosi od 375 mg @@01mg
(1%, do 4 tabletek) na deb

Podczas jednoczesnego stosowania acetazolamidymiitekami przeciwdrgawkowymi,
pocatkowo stosuje gi250 mg (1 tableth raz na dob, zwiekszajhc dawlke stopniowo w razie
potrzeby. U dzieci nie natg stosowa dawki wickszej ni 750 mg na dop

Obrzki w niewydolngci krazenia i wywotane przez leki

Pocatkowo od 250 mg do 375 mg (1 dbdtabletki) raz na daf rano.

Optymalne dziatanie moczegne wysgpuje, j&li produkt stosuje gico drugi dzié lub przez kolejne
2 dni z jednodniow przerwg,.

Podczas podawania acetazolamidu zyak®ntynuowa leczenie zalecane w niewydoktokrazenia,
np. stosowanie glikozydéw naparstnicy (patrz puhk), ograniczenie soli w diecie i uzupetnianie
potasu.

Ostra choroba wysokoiowa

Zaleca sj stosowanie produktu w dawce od 500 mg do 10002ty @ tabletek) na debw dawkach
podzielonych.

W przypadku szybkiego zdobywania wysésiqponad 500 m dziennie): 1000 mg (4 tabletkiyinke
w dawkach podzielonych.

Produkt naley stosowa na 24 do 48 godzin przed planowanyméeigim na znacznwysokaé,

a w razie wystpienia objawow choroby leczenie natekontynuowé przez nasgjpne 48 godzin lub
diuzej, jedli to konieczne.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Lek mazna przyjmowad niezalenie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynra, sulfonamidy lub na ktgkolwiek substangjpomocnicz
wymieniom w punkcie 6.1.

Acetazolamid jest przeciwwskazany w sytuacjach,\gdykrwi wystpuja obnizone s¢zenia sodu i
(lub) potasu, w przypadku zabufizezynndci nerek i vatroby, niewydolnéci nadnerczy i kwasicy
hiperchloremicznej. Acetazolamid nie powinier¢ lsyosowany u pacjentéw z marskia watroby,
gdyz moze zwkksza ryzyko encefalopatii wtrobowe;.

Diugotrwate podawanie acetazolamidu jest przecivawake u pacjentow z przewlgkliewyréwnagn
jaskm z zamkn¢tym katem przesczania, poniewaw przypadku petnego zamkiia kata
przegczania, pogorszenie jaskrgdzie maskowane obronym cénieniemsrodgatkowym.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentdéw leczonych lekami przeciwpadaczkowymdanych wskazaniach odnotowano przypadki
mysli i zachowa samobdjczych. Metaanaliza wynikéw randomizowanyamtrolowanych placebo
bada klinicznych lekéw przeciwpadaczkowych wskazujeni@wielkie zwekszenie ryzyka méji



i zachowa samobojczych. Nie jest znany mechanizm powstaweag@ryzyka, a dogbne dane nie
wykluczap mazliwosci wystapienia zwekszonego ryzyka take podczas stosowania acetazolamidu. W
zwiazku z tym naley uwaznie obserwowd, czy u pacjenta nie wygiuja mysli i zachowania
samobojcze i w razie koniecZmdrozwazy¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia. Pacjentéae (or
ich opiekundéw) natey poinformowa, ze w razie wystpienia myli lub zachowa samobdjczych

nalezy poradzé sic lekarza.

Zwiekszenie dawki nie prowadzi do akszenia diurezy, m@ natomiast zwksza czstotliwosé
wystepowania sennii i (lub) zaburzé czucia.

Zwigkszenie dawki produktu egto prowadzi do zmniejszenia diurezy. Jedeakv pewnych
przypadkach bardzo wysokie dawki podawano vaqraniu z innymi diuretykami w celu
zabezpieczenia diurezy w sytuacji catkowitej oppmewydolngci.

U pacjentow leczonych acetazolamidem odnotowandnaar podwyszenie jak i obrienie sgzenia
glukozy we krwi. Naley to wzia¢ pod uwag w odniesieniu do pacjentow z ujedzorn, tolerancy
glukozy lub cukrzyg.

Podczas dtugotrwatego leczenia acetazolamidem \askag specjalngrodki ostranosci. Nalery
poinformowa pacjenta, aby zgtaszat wszelkie nietypowe zmiddyre. Zaleca giokresovg

kontrok morfologii krwi i skzenia elektrolitow. W nagpstwie cezkiej reakcji na sulfonamidy
stwierdzano rzadkie przypadki zgondéw. Gwattownydgtaliczby krwinek lub pojawienie i
toksycznych objawow skornych powinnoétsygnatem do natychmiastowego zaprzestania leczenia
acetazolamidem.

U chorych z niedrinoscia dolnych drég oddechowych lub rozeglptuc, u ktérych wentylacja
pecherzykowa mee by¢ ostabiona, acetazolamid gmnasilé kwasie. Nalezy zachowa ostraznosé
stosugc acetazolamid.

U pacjentow z kamicnerkowy w wywiadzie naley rozwazy¢ stosunek korzgi z zastosowania
produktu do ryzyka dalszego wytania s¢ kamieni.

Acetazolamid alkalizuje mocz.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymii inne rodzaje interakciji

Acetazolamid jest pochodrsulfonamidow. Moze wystpi¢ nasilenie dziatania antagonistéw kwasu
foliowego, lekéw hipoglikemizuacych oraz doustnych lekéw przeciwzakrzepowych.

Jednoczesne podawanie acetazolamidu i kwasu asaligidowego mee spowodowa cigzka

kwasig oraz nasili toksyczné¢ wzgledem drodkowego uktadu nerwowego. Acetazolamid powinien
by¢ stosowany z zachowaniem ogtnosci u pacjentéw przyjmuagych due dawki kwasu
acetylosalicylowego ze wzglu na maliwos¢ wystapienia anoreks;ji, przyspieszonego oddechu, stanu
letargu,$piaczki, a nawet zgonu.

Modyfikacja dawki mae by potrzebna w przypadku, gdy acetazolamid podawestyzj glikozydami
nasercowymi lub lekami ohrajacymi cisnienie krwi.

Stosowany jednoczrie, acetazolamid zmienia metabolizm fenytoinywadzic do zwekszenia jej
stezenia w surowicy. U kilku pacjentow przyjmaglych acetazolamid w pgdzeniu z innymi lekami
przeciwdrgawkowymi stwierdzonoggika postd osteomalaciji.

Istnieja pojedyncze doniesienia dotyce obnkonego poziomu prymidonu i zgkszonego poziomu
karbamazepiny w surowicy przy jednoczesnym podawacetazolamidu.

Ze wzgkdu na maliwe dziatanie addycyjne, jednoczesne stosowaregaolamidu z innymi
inhibitorami anhydrazy wglanowej jest niewskazane.



Zwigkszapc wartéd¢ pH moczu w kanalikach nerkowych, acetazolamid epsaa wydalanie
amfetaminy i chinidyny z moczem, co meoprowadat do zwkkszenia i wydtaenia czasu dziatania
amfetaminy oraz nastlidziatanie chinidyny.

Cyklosporyna: acetazolamid m®zwkksza skzenie cyklosporyny.
Metenamina: acetazolamid weznost dziatanie antybakteryjne metenaminy na drogi maezo
Lit: acetazolamid zvgksza wydalanie litu i mae powodowa obnizenie s¢zenia litu we Krwi.

Sodu wodorowglan: jednoczesne stosowanie acetazolamidu i sodioroweglanu zweksza ryzyko
tworzenia s kamieni nerkowych.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza

Acetazolamid przenika przez bakdozyska.

Wykazuje dzialanie teratogenne i embriotoksyczneyszy, szczuréw, chomikéw i krélikdw po
zastosowaniu dawki doustnej lub pozajelitowej dz@ekrotnie wyszej ni zalecana u ludzi.
Nie przeprowadzono odpowiednich badakobiet w cazy. Produktu nie naley stosowd u kobiet
w ciazy, szczegolnie w | trymestrze.

Karmienie piersi

Acetazolamid w niewielkich ikxiach przenika do mleka kobiecego. Z uwagi na paéme ryzyko
wystapienia dziaté niepazadanych u karmionych niemost| nalezy podpa¢ decyzg o przerwaniu
leczenia lub zaprzestaniu karmienia pigmddczas przyjmowania produktu.

4.7 Wplyw na zdoln@¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Zwigkszenie dawki nie prowadzi do akszenia diurezy, me@ natomiast zwksz& czgstas¢
wystepowania sennii i (lub) zaburzé czucia.

Rzadziej zgtaszano przypadki gozenia, zawrotow gtowy i ataksji.

Odnotowano kilka przypadkéw standw dezorientagjagjentow z obrgkami, spowodowanymi
marskdcia watroby. Takie przypadki nakg scisle monitorowa.

Odnotowano przemijaga krétkowzrocznéc.

Zaburzenia te zawsze ggtija po zmniejszeniu dawki lub po zaprzestaniu stosiavaroduktu.
W trakcie leczenia pacjenci nie powinni prowa&dzojazddéw ani obstugivéamaszyn.

4.8 Dziatania niepa@adane

Dziatania niepgadane podczas krétkotrwatego leczenia zazwyczaganoizkie.

Moga wystapi¢ nastpujace dziatania niepadane: parestezje (szczegolnie uczucie ,mrowienia” w
konczynach), utrata apetytu, zaburzenia smaku, wietamaederzenia gaca, pragnienie, bol gtowy,
zawroty gtowy, zmczenie, draiwos¢, depresja, zmniejszenie libido, sporadycznie s&no
dezorientacja. Rzadko obserwowano nadies¢ naswiatto.

Podczas ditugotrwatego leczeniazasporadycznie wygbi¢ kwasica metaboliczna i zaburzenia
réwnowagi elektrolitowej, w tym hipokaliemia i hipatremia. Hipokaliemia jest najgziej
przegciowa i rzadko ma znaczenie kliniczne. W przypakikasicy metabolicznej natg poda
wodoroweglan.

Podczas diugotrwatego leczeniazaavystpic¢ hiperglikemia i hipoglikemia.

Obserwowano tekrétkowzroczné¢, przemijagca po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu podawania



produktu.
Zaburzenia uktadu pokarmowego takie jak ndgnavymioty, biegunka.

Acetazolamid jako pochodna sulfonamidowazmavywotywa dziatania niepmdane
charakterystyczne dla sulfonamidéwe. t8: gorczka, agranulocytoza, matoptytkoséo leukopenia,
niedokrwistd¢ aplastyczna, zahamowanie czyftigzpiku kostnego, pancytopenia, wysypka, rumie
wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, tokeyemartwicze oddzielanieeshaskorka, plamica
matoptytkowa, anafilaksja, krystaluria, kamienigkmeve, kolka nerkowa i uszkodzenie nerek.
Zgtaszano rzadkie przypadki pioruacgj martwicy watroby.

Inne, sporadycznie wygiujace, dziatania niepadane to: pokrzywka, krew w kale, krwiomocz,
cukromocz, zaburzenia stuchu i szum w uszach, zabia vatroby, niewydolné¢ nerek oraz,
rzadko, zapalenie atroby lubzoéttaczka cholestatyczna, paesia wiotkie, drgawki.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie opisano objawow przedawkowania i ostrego zérududzi.

Brak swoistej odtrutki na acetazolamid. W wynikagatawkowania magwystpi¢ zaburzenia
réwnowagi elektrolitowej i kwasica oraz zaburzemgastrony érodkowego uktadu nerwowego.
Dlatego naley kontrolowa stzenia elektrolitdw w surowicy, szczegdlnie potasazagoH krwi.
Nalezy stosowa leczenie objawowe i podtrzynugie.

W przypadku kwasicy stosujezsvodoroweglany. Hemodializa usuwa acetazolamid z organizmu.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory anhydrazglanowej, kod ATC: SO1EC01

Acetazolamid jest inhibitorem anhydrazgglanowej, dziatajcym moczogpdnie. Mechanizm

dziatania polega na zahamowaniu wymiany jonow iNajony H pochodzce z kwasu waglowego.
Anhydraza wglanowa katalizuje reakgjw ktorej powstaje kwas gglowy. Zahamowanie
aktywndaici tego enzymu przez acetazolamid hamuje syrkeasu wglowego w cewkach
proksymalnych. Niedobér kwasteglowego, kdacegozrédiem jondw H, powoduje zwgkszenie
wydalania wody i sodu. Skutkiem dziatania acetanada jest wéc zwickszenie natriurezy i diurezy.
Po uptywie okoto 3 dni stosowania acetazolamidatdrie moczogdne ustaje.

Kilkudniowa przerwa w podawaniu powoduje przywrdeemormalnej aktywnéei anhydrazy
weglanowej i dziatania moczednego.

Acetazolamid zwiksza wydalanie sodu i wodoreglanow, co mee prowadzi do rozwoju kwasicy
metabolicznej.

Doptyw znacznych iléci sodu do dystalnych e&ci nefronu wywotany przez acetazolamid powoduje

5



zwiekszenie wymiany jonoéw Nana K. Prowadzi to do diej utraty potasu, czego ngsstwem mae
by¢ niedobdr i hipokaliemia.

Acetazolamid powoduje tak zwigkszenie wydalania w moczu fosforan6w, magnezu iniego
moze prowadzi do ckzkich zaburzé metabolicznych.

Ze wzgkdu na mechanizm dziatania acetazolamid jest staspwavniez w leczeniu jaskry.
Zmniejsza on ilé¢ wytwarzanej cieczy wodnistej w oku i dki temu zmniejsza énienie
wewmtrzgatkowe.

Acetazolamid jest rowniestosowany jako lek wspomagey w leczeniu padaczki. Hamowanie
anhydrazy wglanowej w obgbie grodkowego ukfadu nerwowego apida nieprawidtowe
wytadowania neuronow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Acetazolamid jest dobrze wchtaniany z przewodu pokavego.

Po doustnym podaniu dawki 500 mg,X(12 - 27ug/ml) wystpuje po 1 - 3 godzinach.
Acetazolamid w mniejszycheteniach utrzymuje siw krwi przez 24 godziny od chwili podania.

Dystrybucja
Acetazolamid przenika do wielu tkanek. Ulega dystigji gltdwnie w erytrocytach, osoczu i nerkach,

w mniejszym stopniu w girobie, mgsniach, gatkach ocznych smdkowym ukfadzie nerwowym.
Nie kumuluje st w tkankach.

Frakcja zwazana z biatkami osocza stanowi 70 - 90% catkoveiyartdci acetazolamidu we krwi.
Okres pottrwania wynosi od 3 do 6 godzin (wedtugktdrychzrodet nawet do 8 godzin).

Produkt przenika przez barégiozyska.

Acetazolamid w niewielkich ikeiach przenika do mleka kobiecego.

Metabolizm
Acetazolamid nie jest metabolizowany.

Eliminacja

Acetazolamid wydalany jest przez nerki w postaezmienione;j.

Po doustnym podaniu, okoto 90% prggj dawki wydalane jest w moczu wagu 24 godzin.
Niewielka ilos¢ maze by eliminowana zotcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie przeprowadzono dtugotrwatych badiziatania rakotwoérczego u zwiatz

W testach mutagensa przeprowadzonych na bakteriach nie wykazandalzia mutagennego.
Acetazolamid nie wptywat na ptodétoszczurow po podaniu w dawkach czterokrotniekazych od
zalecanych u ludzi (1000 mg/50 kg mc.).

Po podaniu doustnym i parenteralnym acetazolanmiatadzeratogennie u myszy, szczuréw,
chomikow i krélikéw. Zmiany dotyczyly gitdwnie kéca: niedorozwdj kéca, zmiany ksztattu lub
brak cztonow palcéwegctodactylig oraz niedorozwoj kigow piersiowych i¢dzwiowych.
Wysunkto szereg hipotez dotyazych mechanizmu dziatania:

- Zmiany genotypu jaja ptodowego,

- kwasica,

- zaburzenia ukrwienia (egtsze zmiany w kirzynach).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon
Krzemionka koloidalna



Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci
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6.4 Specjaln&grodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaalotycacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetki80
tabletek.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplisska 19, 83-200 Starogard Gdi

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0339

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczin@brotu: 15.01.1959 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 13.08.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



