PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Diacarb 250 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 250 mg acetazolamido.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Tablete.

Tabletés yra baltos, apvalios, abipusiai i§gaubtos.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Glaukomos gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusiesiems
Nuo 250 iki 1000 mg lygiomis dalimis per 2-4 kartus.

Senyviems pacientams

Kokig jtakg daro amzius acetazolamido poveikiui senyvy pacienty organizme, duomeny néra. Vis délto
labiau tikétina, kad senyvi pacientai turés su amziumi susijusj inksty funkcijos sutrikima, taigi pacientams,
vartojantiems S$iy vaistiniy preparaty, biitina imtis atsargumo priemoniy.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Draudziama vartoti pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi (zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Draudziama vartoti pacientams, kuriy kepeny veikla sutrikusi (zr. 4.3 skyriy).

Vartojimo metodas
Vartoti per burng.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai;
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- Padidéjes jautrumas sulfamidams;

- Serume sumazéjusi natrio ir/arba kalio koncentracija;

- Sutrikusi inksty ir (arba) kepeny veikla (sergant kepeny ligomis dazniau galima encefalopatija);

- Antinks¢iy nepakankamumas;

- Hiperchloremine acidozé;

- Létiné dekompensuota uzdaro kampo glaukoma (vaistinis preparatas netinka ilgalaikiam gydymui);
- Hiperkalciurija.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

o Jei yra padidéjes jautrumas vaistiniam preparatui, gali atsirasti gyvybei grésmingas
nepageidaujamas poveikis, pvz., Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksiné
epidermio nekrolizé (Lajelio (Lyell)) sindromas, zaibiska kepeny nekrozé, agranulocitozé, aplaziné
anemija ir hemoraginé diatezé.

Jei atsirado odos ir kraujodaros pokyciy, vaistinio preparato vartojima reikia nedelsiant nutraukti.

o Acetazolamido reikia atsargiai vartoti su didele doze acetilsalicilo rugsties, kadangi gali prasidéti
anoreksija, padaznéti kvépavimas, atsirasti letarginé biisena, koma, gali i$tikti net mirtis.

o Vartojama didesné negu rekomenduojama acetazolamido dozé diurezés nedidina, taciau gali
stiprinti mieguistuma bei parestezija, o kartais - net sumazinti diureze.

o Vaistinis preparatas gali didinti acidoze, todél pacientams, sergantiems plauc¢iy embolija ir
emfizema, jo reikéty vartoti atsargiai.

o Vaistinis preparatas Sarmina $lapima.

Laboratoriniai tyrimai
Padéjus gerti vaistinio preparato ir gydymo juo metu rekomenduojama reguliariai stebéti kiekybine kraujo
lasteliy sudétj, trombocity kiekj bei elektrolity koncentracijg serume.

Gydymo pradzioje pasireiskusi generalizuota eritema su pustulémis ir kar§¢iavimu gali biiti timinés
generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP) simptomas (zr. 4.8 skyriy). Diagnozavus UGEP,
gydymas acetazolamidu turi biiti nutrauktas ir uzdraustas bet koks paskesnis acetazolamido vartojimas.

Pavartojus acetazolamido, pranesta apie chorioidinés efuzijos ir/ar chorioidinio atsiskyrimo atvejus.
Pradéjus vartoti acetazolamido, po keliy valandy gali pasireiksti tokie simptomai: staigus regéjimo
aStrumo sumazéjimas ar akiy skausmas. Jtariant, kad pasirei§ké chorioidiné efuzija ir/ar chorioidinis
atsiskyrimas, acetazolamido vartojima reikia kuo grei¢iau nutraukti.

Nekardiogeniné plauciy edema

Gauta pranesimy apie sunkios nekardiogeninés plauciy edemos atvejus pavartojus acetazolamido, taip
pat po vienos dozés (zr. 4.8 skyriy). Nekardiogeniné plauciy edema paprastai pasireiSské per kelias
minutes arba valandas po acetazolamido pavartojimo. Jos simptomai buvo dispnéja, hipoksija ir
kvépavimo nepakankamumas. Jtariant nekardiogening plauciy edema, reikia nutraukti acetazolamido
vartojimg ir skirti palaikomajj gydyma. Acetazolamido negalima skirti pacientams, kuriems pavartojus
acetazolamido jau buvo pasireiskusi nekardiogeniné plauciy edema.

Natris
Sio vaistinio preparato sudétyje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

o Acetazolamidas gali stiprinti folio riigSties antagonisty, vaistiniy preparaty nuo diabeto ir geriamyjy
antikoagulianty poveikj.
o Vartojant acetazolamido kartu su acetilsalicilo ragstimi gali pasireiksti sunki acidoz¢ ir stipréti
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toksinis poveikis nervy sistemai.

o Vartojant Sirdj veikianc¢iy glikozidy ar vaistiniy preparaty, didinanciy arterinj kraujospudj kartu su
acetazolamidu, pastarojo vaistinio preparato doze reikia tikslinti.
o Acetazolamidas sutrikdo fenitoino metabolizma, todél serume padidéja §io vaistinio preparato

koncentracija. Kai kuriems pacientams, vartojusiems acetazolamido kartu su vaistiniais preparatais
nuo traukuliy (fenitoinu, primidonu), atsirado sunkus kauly suminkstéjimas. Acetazolamidas
slopina primidono absorbcijg ir mazina vaistiniy preparaty nuo traukuliy veiksminguma.

o Kad nepasireiksty nepageidaujamas poveikis, acetazolamido vartoti kartu su kitais karboanhidrazes
inhibitoriais (KAI) negalima.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Pagal saugumg néStumo metu vaistinis preparatas priklauso C kategorijai.

Acetazolamidas prasiskverbia per placents.

Nustatyta, kad acetazolamidas, jei jo sugirdoma 10 karty didesné negu rekomenduojama zmogui doze,
peléms, ziurkéms, ziurkénams ir triusiams sukelia teratogeninj ir embriotoksinj poveikj. Nés¢iy motery
i8samiy klinikiniy steb&jimy neatlikta, todél galutinés iSvados apie vaistinio preparato teratogeninj poveikj
zmonéms daryti negalima. Dél minéty priezas¢iy nés¢ioms moterims, ypac pirmuosius tris néStumo
meénesius, vaistinio preparato vartoti negalima.

Kiekvienu atveju reikia apsvarstyti, ar gydymo nauda didesné negu vaisiaus pazeidimo pavojus.

~

Zindymas
Siek tiek acetazolamido patenka j motino pieng. Jei Zindyvé vartoja vaistinio preparato, zindyma reikia
nutraukti.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Acetazolamidas, ypac didelés jo dozés, gali sukelti mieguistuma, reciau - nuovargj, svaigulj, sutrikdyti
koordinacijg ir orientacijg, todél vaistinio preparato vartojantiems pacientams reikéty atsisakyti vairuoti
transportg bei prizitréti veikiancius jrenginius.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio daznis apibudinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas
(< 1/10 000) ir nezinomas (negali bti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Labai retas: agranuliocitozé, trombocitopenija, leukopenija, ir aplaziné anemija, kauly ¢iulpy
nepakankamumas, pancitopenija.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Labai retas: metaboliné acidozé, elektrolity pusiausvyros sutrikimai, hipokalcemija.

Nervy sistemos sutrikimai
Nedaznas: glebusis paralyzius, galvos svaigimas, pavieniai mieguistumo ir orientacijos sutrikimo atvejai.
Labai retas: parestezija, nuovargis.

Akiy sutrikimai
Labai retas: trumpalaiké trumparegyste.

Daznis nezinomas: chorioidiné efuzija, chorioidinis atsiskyrimas



Ausy ir labirinty sutrikimai
Labai retas: klausos sutrikimai, GZesys ausyse.

Kvépavimo sistemos, kriitinés 13stos ir tarpuplaucio sutrikimai
Daznis nezinomas: nekardiogeniné plau¢iy edema

Virskinimo trakto sutrikimai
Nedaznas: rémuo, pykinimas, vémimas, viduriavimas.
Labai retas: apetito nebuvimas, skonio pokytis.

Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai
Retas: kepeny diegliai, kepeny funkcijos nepakankamumas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

Nedaznas: niezulys.

Labai retas: dilgéliné, padidéjusio jautrumo Sviesai reakcijos, daugiaformés eritemos tipo iSbérimas,
Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksiné epidermio nekrolizé (Lajelio (Lyell)) sindromas.
Daznis nezinomas: iminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (UGEP).

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Nedaznas: daznas Slapinimasis, hematurija, inksty diegliai.
Daznis nezinomas: gliukozurija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimas
Nedaznas: karSéiavimas.

Daznis nezinomas: parazity sukeltos infekcijos.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros ar farmacijos
specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde ir pateike praneSimo
formg Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/It/ nurodytais biidais.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo ir iminés intoksikacijos zmonéms atvejy nepastebéta.

Specifinio acetazolamidui prieSnuodzio néra.

Perdozavus vaistinio preparato gali sutrikti elektrolity pusiausvyra, centrinés nervy sistemos veikla
pasireiksti acidozé, todél reikia stebéti elektrolity (ypac kalio) koncentracijg serume ir kraujo pH.
Gydymas yra simptominis ir palaikomasis.

Acidozei Salinti reikia vartoti rig$ciyjy karbonaty.

Acetazolamida galima paSalinti kraujo dialize.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grup¢ - karboanhidrazés inhibitoriai, ATC kodas - SO1ECO1.


https://vvkt.lrv.lt/lt/

Acetazolamidas yra stipraus poveikio karboanhidrazés inhibitorius, sukeliantis silpng diurezinj poveikj. Jo
veikimo mechanizmas susij¢s su Na* jony ir H' jony, tiekiamy anglies riigsties, mainy slopinimu.
Karboanhidrazé katalizuoja anglies rtigsties sintezés reakcija, todél jos aktyvumo blokavimas
acetazolamidu mazina minétos riigsties sintez¢ proksimaliniuose inksty kanaléliuose.

Trakstant anglies rtgsties, kuri yra H* jony $altinis, sumazéja H* jony, batiny Na* ir H" jony mainams,
todél padidéja natrio bei vandens Salinimas.

Dél acetazolamido poveikio didéja natriurezé ir diurezé. Po mazdaug 3 dieny vartojimo acetazolamido
diurezinis poveikis iSnyksta. Padarius keliy dieny pertrauka, karboanhidrazés aktyvumas vél tampa
normalus, todél acetazolamidas vél gali sukelti diurezinj poveiki.

Acetazolamidas ne tik skatina natrio, bet ir karbonaty Salinima, todeél sukelia metaboling acidozg. Dél
acetazolamido poveikio j distaling nefrono dalj patenka didesnis natrio kiekis, todél Na* ir H" jony mainai
Sioje nefrono dalyje padidéja, o organizmas netenka daug kalio ir prasideda hipokaliemija. Be to,
acetazolamidas skatina fosfaty, magnio ir kalcio $alinimg su Slapimu, dél to gali labai sutrikti medziagy
apykaita.

Dél ekstrarenalinio poveikio acetazolamidas vartojamas glaukomai gydyti. Jis slopina skys¢io gamyba
akies obuolyje, tod¢l sumazina akispiid;.

Kaip pagalbinis vaistinis preparatas acetazolamidas tinka epilepsijai gydyti. Karboanhidrazés aktyvumo
blokavimas centrinéje nervy sistemoje slopina nenormalias neurony iSkrovas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Bendrieji duomenys
Farmakokinetikos duomenys pateikti remiantis mokslinés literatiiros Saltiniais.

Absorbcija
Acetazolamidas gerai absorbuojamas i§ virskinimo trakto. Isgérus 500 mg dozg, didziausia koncentracija

kraujyje (12-27 pg/ml) atsiranda po 1-3 val. MaZzéjanti jo koncentracija kraujyje biina net 24 valandas.

Pasiskirstymas
Acetazolamido patenka j daugelj audiniy. Daugiausia jo biina eritrocituose, kraujo plazmoje ir inkstuose,

maziau - kepenyse, raumenyse, akyse ir CNS. Audiniuose jis nesikaupia.
Acetazolamido prasiskverbia per placents.
Siek tiek acetazolamido iSsiskiria j zindyvés piena.

Biotransformacija
Acetazolamidas nemetabolizuojamas.

Eliminacija
Acetazolamidas iSsiskiria pro inkstus nepakites.
Per 24 val. su Slapimu paSalinama mazdaug 90% iSgertos dozés.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ilgalaikiy acetazolamido kancerogeninio poveikio tyrimy su gyviinais neatlikta.

Acetazolamido tyrimy su bakterijomis metu mutageninio poveikio nepastebéta.

Vartojamas 4 kartus didesnémis, negu rekomenduojama zmogui (20 mg/kg kiino svorio), dozémis
vaistinis preparatas ziurkiy vaisingumo neveike.

Sugirdytas arba injekuotas peléms, ziurkéms, Ziurkénams ir triusiams acetazolamidas sukélé teratogeninj
poveikj.

Svarbiausi vaisiaus poky¢iai: skeleto aplazija, pirStakauliy formos pakitimai arba jy trikumas
(ektodaktilizmas) ir kriitinés bei liemens slanksteliy hipoplazija.

Yra kelios hipotezés, nuo ko priklauso teratogeninis poveikis, pvz.:
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nuo apvaisintos kiausialgstés genotipo poky¢iy,

nuo vaistinio preparato sukeltos acidozés,

nuo kiino daliy kraujotakos sutrikimo (dazniau kinta galtiniy kraujotaka),
nuo dozés.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Mikrokristaliné celiuliozé

Povidonas

Kroskarmeliozés natrio druska

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Magnio stearatas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos ir
drégmés.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Aliuminio ir PVC lizdinés plokstelés. Vienoje ploksteléje yra 10 tableciy, vienoje kartono dézutéje — 2
arba 3 lizdinés plokstelés (20 arba 30 tableciy) ir pakuotés lapelis.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialilis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
7.  REGISTRUOTOJAS

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

UL Peplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

N20 - LT/1/94/0975/001.
N30 - LT/1/94/0975/002.



9.  REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1994 m. birzelio mén. 22 d.

Paskutinio perregistravimo data 2008 m. sausio mén. 17 d.
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2025 m. sausio 22 d.

ISsami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.1t/1t/.
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