Diuramid (Acetazolamidum). Sklad i posta¢: Kazda tabletka zawiera 250 mg acetazolamidu (Acetazolamidum). Tabletki. Wskazania:
Jaskra: przewlekta z otwartym katem, wtdérna, z zamknietym katem (krétkotrwate leczenie przedoperacyjne w celu obnizenia ci$nienia
wewnatrzgatkowego). Obrzeki: w niewydolnosci serca, wywotane przez leki. Padaczka: w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwdrgawkowymi, petit mal u dzieci, grand mal, postacie mieszane. Ostra choroba wysokosciowa - produkt skraca czas aklimatyzaciji,
ale jego dziatanie na objawy choroby wysokos$ciowej jest niewielkie. Dawkowanie i spos6b podawania: Jaskra. Dawke produktu nalezy
ustala¢ indywidualnie w zaleznosci od wielkosci cisnienia wewnatrzgatkowego. Zwykle zaleca sie u dorostych nastepujace dawkowanie:
jaskra z otwartym katem - 250 mg (1 tabletka) od 1 do 4 razy na dobe (dawki wieksze niz 1000 mg (4 tabletki) nie zwiekszajg skutecznosci
leczenia); jaskra wtérna - 250 mg (1 tabletka) co 4 godziny (u niektérych pacjentéw produkt jest skuteczny w dawce 250 mg (1 tabletka) 2
razy na dobe (w krotkotrwatym leczeniu); ostre napady jaskry - 250 mg (1 tabletka) 4 razy na dobe. Padaczka. Dorosli i dzieci: Zwykle od 8
do 30 mg/kg masy ciata na dobe, w 1 do 4 dawek podzielonych. Optymalna dawka wynosi od 375 mg do 1000 mg (1 i 1/2 do 4 tabletek) na
dobe. Podczas jednoczesnego stosowania acetazolamidu z innymi lekami przeciwdrgawkowymi, poczatkowo stosuje sie 250 mg (1
tabletke) raz na dobe, zwigkszajac dawke stopniowo w razie potrzeby. U dzieci nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 750 mg na dobe.
Obrzeki w niewydolnosci krazenia i wywotane przez leki. Poczatkowo od 250 mg do 375 mg (1 do 1i 1/2 tabletki) raz na dobe, rano.
Optymalne dziatanie moczopedne wystepuje, jesli produkt stosuje sie co drugi dzien lub przez kolejne 2 dni z jednodniowg przerwa.
Podczas podawania acetazolamidu nalezy kontynuowac leczenie zalecane w niewydolnosci krazenia, np. stosowanie glikozydow
naparstnicy, ograniczenie soli w diecie i uzupetnianie potasu. Ostra choroba wysokos$ciowa. Zaleca sie stosowanie produktu w dawce od
500 mg do 1000 mg (2 do 4 tabletek) na dobe, w dawkach podzielonych. W przypadku szybkiego zdobywania wysokosci (ponad 500 m
dziennie): 1000 mg (4 tabletki) na dobe w dawkach podzielonych. Produkt nalezy stosowa¢ na 24 do 48 godzin przed planowanym
wejsciem na znaczng wysokos¢, a w razie wystapienia objawow choroby leczenie nalezy kontynuowac przez nastepne 48 godzin lub
dtuzej, jesli to konieczne. Sposéb podawania. Podanie doustne. Lek mozna przyjmowacé niezaleznie od positkéw. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$é na substancje czynna, sulfonamidy lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Acetazolamid jest przeciwwskazany w
sytuacjach, gdy we krwi wystepujg obnizone stezenia sodu i (lub) potasu, w przypadku zaburzeh czynnosci nerek i watroby, niewydolnosci
nadnerczy i kwasicy hiperchloremicznej. Acetazolamid nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z marskos$cig watroby, gdyz moze
zwieksza¢ ryzyko encefalopatii watrobowej. Dtugotrwate podawanie acetazolamidu jest przeciwwskazane u pacjentéw z przewlektg
niewyréwnang jaskrg z zamknietym katem przesaczania, poniewaz w przypadku petnego zamkniecia kata przesgczania, pogorszenie
jaskry bedzie maskowane obnizonym cisnieniem $rédgatkowym. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: U pacjentow leczonych
lekami przeciwpadaczkowymi w réznych wskazaniach odnotowano przypadki mysli i zachowan samobdjczych. Metaanaliza wynikéw
randomizowanych, kontrolowanych placebo badan klinicznych lekéw przeciwpadaczkowych wskazuje na niewielkie zwiekszenie ryzyka
mysli i zachowan samobdjczych. Nie jest znany mechanizm powstawania tego ryzyka, a dostepne dane nie wykluczajg mozliwos$ci
wystgpienia zwiekszonego ryzyka takze podczas stosowania acetazolamidu. W zwigzku z tym nalezy uwaznie obserwowac, czy u pacjenta
nie wystepujg mysli i zachowania samobodjcze i w razie koniecznosci rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia. Pacjentéw (oraz ich
opiekunéw) nalezy poinformowac, ze w razie wystapienia mysli lub zachowan samobdjczych nalezy poradzi¢ sie lekarza. Zwiekszenie
dawki nie prowadzi do zwiekszenia diurezy, moze natomiast zwieksza¢ czestotliwos¢ wystepowania sennosci i (lub) zaburzen czucia.
Zwiekszenie dawki produktu czesto prowadzi do zmniejszenia diurezy. Jednakze, w pewnych przypadkach bardzo wysokie dawki
podawano w potaczeniu z innymi diuretykami w celu zabezpieczenia diurezy w sytuacji catkowitej opornej niewydolnosci. U pacjentéw
leczonych acetazolamidem odnotowano zaréwno podwyzszenie jak i obnizenie stezenia glukozy we krwi. Nalezy to wzig¢ pod uwage w
odniesieniu do pacjentdw z uposledzong tolerancjg glukozy lub cukrzyca. Podczas diugotrwatego leczenia acetazolamidem wskazane sg
specjalne srodki ostroznosci. Nalezy poinformowac¢ pacjenta, aby zgtaszat wszelkie nietypowe zmiany skérne. Zaleca sie okresowg kontrole
morfologii krwi i stezenia elektrolitdw. W nastepstwie cigezkiej reakcji na sulfonamidy stwierdzano rzadkie przypadki zgonéw. Gwattowny
spadek liczby krwinek lub pojawienie sie toksycznych objawéw skérnych powinno by¢ sygnatem do natychmiastowego zaprzestania
leczenia acetazolamidem. U chorych z niedroznoscig dolnych drog oddechowych lub rozedma ptuc, u ktérych wentylacja pecherzykowa
moze byc¢ ostabiona, acetazolamid moze nasila¢ kwasice. Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac acetazolamid. U pacjentéw z kamicg
nerkowg w wywiadzie nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci z zastosowania produktu do ryzyka dalszego wytracania sie kamieni.
Acetazolamid alkalizuje mocz. Pojawienie sie na poczatku leczenia uogélnionego rumienia z wystepujgcymi jednoczesnie krostkami i
goraczka moze by¢ objawem ostrej uogolnionej osutki krostkowej (ang. AGEP). Jesli zdiagnozuje sie AGEP, nalezy odstawi¢ acetazolamid
i przeciwwskazane jest wszelkie dalsze podawanie acetazolamidu. Séd: produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to
znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane: Dziatania niepozadane podczas krotkotrwatego leczenia zazwyczaj
nie sg ciezkie. Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: parestezje (szczegodlnie uczucie ,mrowienia” w konczynach), utrata
apetytu, zaburzenia smaku, wielomocz, uderzenia gorgca, pragnienie, bol glowy, zawroty glowy, zmeczenie, drazliwos¢, depresja,
zmniejszenie libido, sporadycznie sennos¢ i dezorientacja. Rzadko obserwowano nadwrazliwo$é na Swiatto. Podczas dtugotrwatego
leczenia moze sporadycznie wystgpi¢ kwasica metaboliczna i zaburzenia réwnowagi elektrolitowej, w tym hipokaliemia i hiponatremia.
Hipokaliemia jest najczesciej przejsciowa i rzadko ma znaczenie kliniczne. W przypadku kwasicy metabolicznej nalezy podac
wodoroweglan. Podczas diugotrwatego leczenia moze wystapi¢ hiperglikemia i hipoglikemia. Obserwowano tez krotkowzrocznose,
przemijajacg po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu podawania produktu. Zaburzenia uktadu pokarmowego takie jak nudnosci, wymioty,
biegunka. Acetazolamid jako pochodna sulfonamidowa moze wywotywaé dziatania niepozadane charakterystyczne dla sulfonamidéw. Sg
to: goraczka, agranulocytoza, matoptytkowos¢, leukopenia, niedokrwisto$¢ aplastyczna, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego,
pancytopenia, wysypka, rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka, plamica
matoptytkowa, anafilaksja, krystaluria, kamienie nerkowe, kolka nerkowa i uszkodzenie nerek. Zgtaszano rzadkie przypadki piorunujacej
martwicy watroby. Inne, sporadycznie wystepujace, dziatania niepozgdane to: pokrzywka, krew w kale, krwiomocz, cukromocz, zaburzenia
stuchu i szum w uszach, zaburzenia watroby, niewydolno$é nerek oraz, rzadko, zapalenie watroby lub zéttaczka cholestatyczna, porazenia
wiotkie, drgawki. Zaburzenia skory i tkanki podskornej. Czestos$¢ nieznana: ostra uogoélniona osutka krostkowa (ang. AGEP). Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309 e-mail:
ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady
Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Diuramid nr: R/0339 wydane przez MZ. Dodatkowych
informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22
364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2020.04.03



