SASKANOTS ZVA 12-03-2020

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Diacarb 250 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 250 mg acetazolamida (acetazolamidum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apaksSpunkta.

3. ZALU FORMA
Tablete

Baltas, apalas, abpusgji izliektas tabletes.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Glaukoma

- hroniska atvérta kakta glaukoma;

- sekundara glaukoma;

- sleégta kakta glaukoma (islaicigai preoperativai terapijai, lai samazinatu intraokularo spiedienu).

Tiska
- sirds mazspgjas gadijuma;
- zalu izraistta ttiska.

Epilepsija

(kombinacija ar citiem pretkrampju lidzekliem)
- mazas 1&ékmes (petit mal) berniem;

- lielas 1ekmes (grand mal);

- jauktas formas.

Akdta kalnu slimiba
Zales saisina aklimatizacijas ilgumu, tomér ta ietekme uz slimibas izpausmém ir neliela.

4.2. Devas un lieto§anas veids
Devas

Glaukoma
Deva janosaka individuali, atkariba no intraokulara spiediena
lieluma. Pieaugusajiem parasti iesaka sadas devas:
. Atverta kakta glaukoma 250 mg (1 tablete) 1 — 4 reizes diena.
Devas, kuru lielums parsniedz 1000 mg (4 tabletes), terapeitisko efektu
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neuzlabo.

. Sekundara glaukoma 250 mg (1 tablete) ik p&c ¢etram stundam.
Daziem pacientiem terapeitiskais efekts attistas pec 250 mg devas (1
tablete) divas reizes diena (islaicigas terapijas gadijuma).

Akitas glaukomas lekmju gadijuma sakuma deva ir 250 mg (1 tablete) 4 reizes diena.

Epilepsija

Pieaugusiem un bérniem: Berniem parasti lieto 8 — 30 mg/kg kermena masas, ko sadala 1 — 4 devas.
Dienas deva nedrikst parsniegt 750 mg.
Pieaugusajiem optimalas dienas devas lielums ir 375 —1000 mg (1%— 4
tabletes).

Ja acetazolamidu lieto kopa ar citiem pretkrampju lidzekliem, sakuma deva ir 250 mg (viena tablete)
vienu reizi diena. Ja nepieciesams, $o devu pakapeniski palielina.

Sirds mazspéjas un zaju izraisita tiska

Sakuma deva ir 250 — 375 mg (1-1%4tabletes) vienu reizi diena no rita.

Vislabakais diurgtiskais efekts attistas tad, ja zales lieto katru otro dienu vai divas secigas dienas, kam seko
vienas dienas partraukums.

Acetazolamida terapijas laika jaturpina ari citi sirds mazspgjai ieteiktie terapijas veidi, pieméram,
uzpirkstites glikozidu lietosana, digta ar samazinatu natrija saturu vai kalija papildlidzeklu

lietosana.

Alkdita kalnu slimiba

leteicamas dienas devas lielums ir 500 — 1000 mg (2 — 4 tabletes), ko lieto dalitas devas.

Straujas uzkapsanas gadijuma deva ir 1000 mg (4 tabletes) diena, ko lieto dalitas devas.

Zales jalieto 24 — 48 stundas pirms kapiena. Paradoties slimibas izpausmem, terapija jaturpina vel 48
stundas vai ilgak, ja nepieciesams.

LietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, citam sulfonamidu atvasinagjumu zalém un/ vai jebkuru
no 6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.

o Acetazolamids ir kontrindicéts pacientiem ar pazeminatu natrija un/vai kalija koncentraciju
seruma, ar izteiktam nieru un aknu slimibam vai darbibas traucgjumiem, virsnieru mazspgju un
hiperhlorémisku acidozi.

o Acetazolamidu nedrikst lietot pacienti ar aknu cirozi, tas var paaugstinat aknu encefalopatijas
risku.

o Ilgstosa acetazolamida lietoSana ir kontrindic€ta pacientiem ar hronisku slégta kakta glaukomu
bez sastréguma, jo tas var izraisit organisku kakta slégumu, taja pat laika glaukomas
pasliktinaSanas var palikt mask&ta sakara ar intraokulara spiediena pazeminasanos.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Ir zinots par pasnavibas domam un uzvedibu pacientiem, kas arstéti ar pretepilepsijas lidzekliem dazadu

indikaciju gadijuma. Pretepilepsijas lidzeklu randomizetu, placebo kontrolétu pétjjumu meta analize ari
uzradija nelielu pasnavibas domu un uzvedibas riska palielinasanos. Riska mehanisms nav zinams un
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pec pieejamajiem datiem nevar izslegt paaugstinatu risku art acetazolamida lietosanas gadijumos. Tadg]
nepieciesama pacientu noverosana attieciba uz pasnavibas domam un uzvedibu, un jaapsver
nepieciesamiba pielietot atbilstosu arstésanu. Pacientus (un pacientu apriipétajus) jabridina par
nepieciesamibu meklét medicinisku palidzibu, ja paradas pasnavibas domas vai uzvediba.

Devas palielinasana nepalielina diurgtisko iedarbibu, bet paaugstina miegainibas un/ vai
parestéziju biezumu.

Devas palielinasana biezi izraisa diurézes samazinasanos. Tomér, dazos gadijumos diurgzes
nodrosinasanai smagas nieru mazspgjas gadijuma ir lietotas lielas zalu devas vienlaikus ar citiem
diurgtiskajiem Iidzekliem.

Pacientiem, kas arstéti ar acetazolamidu, ir noveérots gan paaugstinats, gan pazeminats glikozes
Iimenis asinis. Tas janem Véra pacientiem ar glikozes tolerances traucgjumiem vai cukura diabgtu.

Ja acetazolamids tiek ieteikts ilgstosai terapijai, ieteicams ieverot ipasu piesardzibu. Pacienti jabridina
par nepieciesamibu zinot jebkuru neparastu adas izsitumu gadijuma. leteicams periodiski noteikt asins
formelementu skaitu asins analizé un noteikt elektrolitu Iimeni asinis. Lai gan reti, tomér ir bijusi letali
gadijumi sakara ar reakciju uz sulfonamidiem.

Paradoties straujam asins formelementu skaita kritumam vai toksiskam adas izpausmém, zalu lietosana
nekavejoties jaatcel.

Pacientiem ar plausu obstrukciju vai emfizému, gadijumos, kad traucéta alveolara ventilacija,
acetazolamids var pastiprinat acidozi, tade] to nepieciesams lietot ar piesardzibu.

Pacientiem ar nierakmenu slimibu anamn&zg, jaapsver iespgjamais ieguvums no zalu lietosanas
pretstata talaku nierakmenu veidosanas riskam.

Zales padara urinu sarmainaku.

Laboratoriskie izmeklejumi
Terapijas sakuma ieteicams veikt pilnu asins ainu, kas regulari jaatkarto ari terapijas laika.
Periodiski jaanalize seruma elektrolitu sastavs.

Generalizeta erit€ma ar pustulam un drudzi, ja ta rodas terapijas sakuma, var bt akiitas
generalizétas eksantematozas pustulozes (AGEP) simptoms (skatit 4.8. apakSpunktu). AGEP
diagnozes gadijuma acetazolamida terapija ir japartrauc, un turpmaka acetazolamida lietoSana ir
kontrindicéta.

Natrijs
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir natriju nesaturosas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Acetazolamids ir sulfonamidu atvasinajums. Sulfonamidi var pastiprinat folskabes antagonistu
iedarbibu. lespgjama folskabes antagonistu, hipoglikemizgjoso zalu un peroralo antikoagulantu
iedarbibas pastiprinasanas.

Vienlaiciga acetazolamida un acetilsalicilskabes lietosana var izraisit smagu acidozi un pastiprinat
toksisko ietekmi uz CNS. Sakara ar iesp&jamo anoreksiju, paatrinatu elposanu, letargisku stavokli, komu
un pat navi acetazolamids piesardzigi jalieto pacientiem, kas lieto lielas acetilsalicilskabes devas.

Var bt nepieciesamiba korigét devas, ja acetazolamidu lieto vienlaicigi ar sirds glikozidiem vai
zalem, kas paaugstina arterialo asinsspiedienu.
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Lietojot vienlaikus, acetazolamids izmaina fenitoina metabolismu, paaugstinot fenitoina koncentraciju
seruma. Daziem pacientiem, kuri vienlaicigi ar acetazolamidu ir lietojusi dazus pretkrampju lidzeklus,
novérota smagas pakapes osteomalacija. Sanemti atseviski zinojumi par samazinatu primidona limeni
seruma un paaugstinatu karbamazepina koncentraciju seruma, ja tie lietoti vienlaikus ar
acetazolamidu.

Sakara ar iesp&jamo papildinoso iedarbibu nav ieteicama karbonanhidrazes inhibitoru vienlaikus
lietosana.

Paaugstinot urina pH nieru tubulas, acetazolamids samazina amfetamina un hinidina izdalisanos ar
urinu, tadgjadi pastiprinas amfetamina un hinidina iedarbiba un pagarinas to iedarbibas ilgums.

Ciklosporins: acetazolamids paaugstina ciklosporina limeni.

Metenamins: acetazolamids mazina metenamina antiseptisko iedarbibu urincelos.

Litijs: acetazolamids veicina litija izdalisanos un litija l[imenis asinis var bait pazeminats.
Natrija bikarbonats: acetazolamids, lietots vienlaikus ar natrija bikarbonatu, paaugstina
nierakmenu veidosanas risku.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar kriti

Gratnieciba

Ir zinots par acetazolamida teratogéno un embriotoksisko ietekmi zurkam, pelem, kamjiem un
trusiem, perorali lietojot acetazolamida devas, kas desmit reizes parsniedza cilvekam ieteiktas devas.
Lai gan nav pieradijumu par $adu iedarbibu cilvekiem, nav veikti atbilstosi un labi kontrol&ti p&tijumi
gratniecem. Tadel zales nedrikst lietot gratniecém, 1pasi gratniecibas pirma trimestra laika.

BaroS$ana ar krati

Sievietém, kuras lietojusas acetazolamidu barosanas ar kriiti perioda, acetazolamids neliela daudzuma
atrasts mates piena. Lai gan maz ticams, ka tas varé&tu izraisit kadu kaiteéjumu zidainim, tomeér, iesakot
acetazolamidu sievietém baroSanas ar kriiti perioda, jaievero arkartiga piesardziba.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Deva palielinasana nepaaugstina diurgtisko iedarbibu, bet var palielinat miegainibu un/vai parestézijas.
Retos gadijumos ir zinots par nogurumu, reiboni un ataksiju. Daziem pacientiem ar aknu mazspgjas
izraisitu tiisku ir novérota dezorientacija. Sados gadijumos nepieciesama riipiga uzraudziba.

Sie simptomi vienmér izzad péc zalu lietosanas mazinasanas vai partrauksanas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevelamas blakusparadibas slaicigas terapijas gadijuma nav smagas.

Blakusparadibas ir noraditas pa organu sistémam, ieverojot to biezumu. Noraditais biezums defingts sadi:
loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 I1dz

< 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Izmeklgjumi
Loti reti: Hiperglikémija, hipoglikemija

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi
Reti: Aplastiska anémija, trombocitopénija, agranulocitoze, leikopénija,
trombocitopéniska purpura, kaulu smadzenu nomakums, pancitopénija
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Nervu sistémas traucejumi

Biezi: Reibonis, garsas sajtas parmainas, parestézijas

Retak: Tirpsanas sajuta ekstremitates, sejas piesartums, slapes, galvas sapes,
paaugstinata uzbudinamiba, pazeminats libido, gadijuma rakstura
miegainiba, apjukums, atoniska paralize, krampji

Acu bojajumi
Reti: Miopija
Ausu un labirinta bojajumi

Reti: Troksnis ausis, dzirdes traucgjumi

Kunga-zarnu trakta traucejumi
Retak: Slikta daisa, vemsana, caureja, meléna

Aknu un/vai zults izvades sistémas traucéjumi
Retak: Aknu darbibas traucgjumi
Reti: Zibensveida aknu nekroze, hepatits vai holestatiska dzelte

Nieru un urinizvades sistémas traucejumi
Retak: Nierakmenu veidosanas, kristalarija, nieru un urincelu kolikas, nieru
bojajums, polidrija, hematirija, nieru mazspgja.

Adas un zemadas audu bojajumi

Reti: Erythema multiforme, toksiska epidermala nekrolize, Stivensa-Dzonsona
sindroms, fotosensitivitate, izsitumi, natrene.
Nav zinami: Akita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)

Vielmainas un uztures traucejumi

Biezi: Apetites zudums, metabola acidoze, elektrolitu lidzsvara trauc&jumi
Reti: Glikozirija

Visparejie traucéjumi un reakcijas ievadi§anas vieta

Biezi: Nogurums

Retak: Drudzis

Imianas sistemas traucejumi
Reti: Anafilakse

Psihiskie traucejumi
Retak: Depresija.

ZinoSana par iespgéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15,

Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. Pardozesana

Pardozesanas gadijuma var attistities sadi trauc&jumi: elektrolitu Iidzsvara trauc&jumi, acidoze un CNS


http://www.zva.gov.lv/
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darbibas traucgjumi.
Specifiska antidota nav. Atbalstosi pasakumi, kas ietver elektrolitu un skidruma lidzsvara
korigésanu. Forseta skidruma lietosana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas 1pasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretglaukomas un miotiskie Itidzekli; karbonanhidrazes inhibitori ATK kods:
SO1E CO1.

Acetazolamids ir karbonanhidrazes inhibitors ar diurétisku iedarbibu. Ta darbibas mehanisms pamatojas ar
Na* jonu apmainas pret oglskabas gazes H* joniem inhibiciju. Karbonanhidraze katalizé reakciju, kura
veidojas oglskabe, tadgjadi 1 enzima aktivitates inhibicija, ievadot acetazolamidu, nomac $is skabes
sintézi proksimalajos nieru kanalinos.

Oglskabes, kas ir neaizvietojams H* jonu avots Na * jonu apmainai, deficits palielina idens un

natrija izdalisanos.

Acetazolamida iedarbiba pastiprina natrija izvadi ar urinu un diurgzi.

P&c aptuveni tris dienu ilgas lietosanas acetazolamids savas diurgtiskas 1pasibas zaude.

Dazu dienu ilga zalu lietosanas partraukuma rezultata acetazolamida diurétiska ietekme atjaunojas,

jo atjaunojas ar1 parasta karbonanhidrazes aktivitate.

Acetazolamids pastiprina natrija jonu un art bikarbonata jonu ekskréciju, kas var izraisit metabolisku
acidozi. Acetazolamida ierosinata liela natrija jonu daudzuma ieplaisana nefrona distalajas dalas izraisa
pastiprinatu K * jonu apmainu ar Na H* joniem $ai nefrona segmenta, kas izraisa lielu kalija zudumu, ka
rezultata var rasties Kalija deficits un hipokaleémija. Acetazolamids izraisa ar1 pastiprinatu fosfatu,
magnija un kalcija izvadi ar urinu, ka sekas var bt smagi metabolisma traucgjumi.

Acetazolamida ekstrarenala darbiba tiek izmantota glaukomas arstésana. Acetazolamids samazina acs
razota skidruma daudzumu un, tadgjadi, ar1 intraokularo spiedienu. Zales

izmanto ari ka papildlidzekli epilepsijas terapijai.

Karbonanhidrazes inhibicija centralaja nervu sistéma kavé patologiskas nervu impulsu izlades.

5.2. Farmakokingtiskas 1pasibas

Uzsiksanas

Acetazolamids labi uzsticas no kunga—zarnu trakta.

P&c peroralas 500 mg devas Cmax (12 — 27 pg/ml) tiek sasniegta péc 1 — 3 stundam.
Zemakas acetazolamida koncentracijas asinis saglabajas 24 stundas p&c ienemsanas.

Izkliede

Acetazolamids ieklast daudzos audos. Tas izplatas galvenokart eritrocitos, plazma un nieres, ka
art mazaka daudzuma aknas, muskulos, acis un CNS. Ta uzkrasanas audos nenotiek.

Zales skerso placentaro barjeru.

Acetazolamids neliela daudzuma nonak mates piena.

Biotransformacija
Acetazolamids nemetabolizgjas.

Eliminacija
Zales neizmainita veida izdalas caur nierem.
lenemot perorali, aptuveni 90% sanemtas devas 24 stundu laika izdalas ar urinu.
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5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

llgstosi acetazolamida kancerogenitates pétijumi ar dzivniekiem nav veikti.

Ar baktérijam veikto mutagenitates testu rezultati mutagenu acetazolamida ietekmi nepierada.
Lietojot devas, kas ¢etras reizes parsniedz cilvekam ieteiktas devas (1000 mg / 50 kg), zurku
augliba netika ietekméta.

Perorali un parenterali lietotam acetazolamidam ir teratogéna ietekme uz pelem, zurkam, kamjiem
un trusiem.

Galvenas auglu patologijas bija skeleta aplazija, falangu formas izmainas vai trikums (ektodaktilija), ka art
torakalo un lumbaro skriemelu hipoplazija. Lai izskaidrotu vielas teratogéno ietekmi, tika piedavatas
vairakas hipotézes, piemeram:

- apauglotas olstinas genotipa izmainas;

- zalu izraistta acidoze;

- asins perfazijas traucéjumi atseviskas organisma dalas (biezak ekstremitates);

- devas lielums.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Mikrokristaliska celuloze

Povidons,

Kroskarmeloze

Koloidals beztudens silicija dioksids
Magnija stearats

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Aluminija/PVH folijas blisteri ar 20 vai 30 tabletém kopa ar lietosanas instrukciju litografiski apstradata
kartona karba ar iespiestu markgjuma tekstu.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvide$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Nav 1pasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polija
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

96-0205

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 06.06.1996

P&dgjas parregistracijas datums:13.02.2002.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

3/2020



