CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diuramid, 250 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 250 mg acetazolamidu (Acetazolamidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

Biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Jaskra

- przewlekta z otwartym katem,

- wtdrna,

- z zamknietym katem (krotkotrwate leczenie przedoperacyjne w celu obnizenia cisnienia
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 wysoko$ciowa
produkt skraca czas aklimatyzacji, ale jego dziatanie na objawy choroby wysoko$ciowej jest
niewielkie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Jaskra

Dawke produktu nalezy ustala¢ indywidualnie w zalezno$ci od wielkosci ci$nienia
wewnatrzgatkowego.

Zwykle zaleca si¢ u dorostych nastepujace dawkowanie:

W jaskrze z otwartym kgtem 250 mg (1 tabletka) od 1 do 4 razy na dobe.
Dawki wigksze niz 1000 mg (4 tabletki) nie zwickszajg skutecznosci



leczenia.

W jaskrze wtornej 250 mg (1 tabletka) co 4 godziny.
U niektorych pacjentow produkt jest skuteczny w dawce 250 mg
(1 tabletka) 2 razy na dobg (w krotkotrwatym leczeniu).

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

Padaczka

Dorosli i dzieci: Zwykle od 8 do 30 mg/kg masy ciata na dobg, w 1 do 4 dawek
podzielonych. Optymalna dawka wynosi od 375 mg do 1000 mg
(1%, do 4 tabletek) na dobe.

Podczas jednoczesnego stosowania acetazolamidu z innymi lekami przeciwdrgawkowymi,
poczatkowo stosuje si¢ 250 mg (1 tabletke) raz na dobe, zwickszajac dawke stopniowo w razie
potrzeby. U dzieci nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 750 mg na dobe.

Obrzeki w niewydolnosci krazenia i wywotane przez leki

Poczatkowo od 250 mg do 375 mg (1 do 1/ 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 glikozydoéw naparstnicy (patrz punkt 4.5), ograniczenie soli w diecie i uzupetnianie
potasu.

Ostra choroba wysokosciowa

Zaleca si¢ 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 dobg
w dawkach podzielonych.

Produkt nalezy stosowa¢ na 24 do 48 godzin przed planowanym wejsciem na znaczng wysoko$¢,

a W razie wystgpienia objawdw choroby leczenie nalezy kontynuowac przez nastepne 48 godzin lub
dtuzej, jesli to konieczne.

Sposdéb podawania
Podanie doustne.
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, sulfonamidy Iub na ktoérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Acetazolamid jest przeciwwskazany w sytuacjach, gdy we krwi wystepujg obnizone st¢zenia sodu

i (lub) potasu, w przypadku zaburzen czynnos$ci nerek i watroby, niewydolno$ci nadnerczy 1 kwasicy
hiperchloremicznej. Acetazolamid nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z marskoscia watroby,
gdyz moze zwigkszac ryzyko encefalopatii watrobowe;.

Dhlugotrwale podawanie acetazolamidu jest przeciwwskazane u pacjentow z przewlekta niewyrownang
jaskra z zamknigtym katem przesaczania, poniewaz w przypadku petnego zamknigcia kata
przesaczania, pogorszenie jaskry bedzie maskowane obnizonym ci$nieniem $rodgatkowym.

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania
U pacjentow leczonych lekami przeciwpadaczkowymi w réznych wskazaniach odnotowano przypadki

mysli i zachowan samobdjczych. Metaanaliza wynikow randomizowanych, kontrolowanych placebo
badan klinicznych lekéw przeciwpadaczkowych wskazuje na niewielkie zwiekszenie ryzyka mysli



i zachowan samobojczych. Nie jest znany mechanizm powstawania tego ryzyka, a dostepne dane nie
wykluczajg mozliwos$ci wystapienia zwiekszonego ryzyka takze podczas stosowania acetazolamidu.
W zwigzku z tym nalezy uwaznie obserwowaé, czy u pacjenta nie wystepuja mysli i zachowania
samobojcze 1 w razie koniecznosci rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia. Pacjentow (oraz
ich opiekunéw) nalezy poinformowac, ze w razie wystgpienia mysli lub zachowan samobdjczych
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Zwigkszenie dawki nie prowadzi do zwigkszenia diurezy, moze natomiast zwigksza¢ czestotliwosé
wystepowania sennosci i (lub) zaburzen czucia.

Zwigkszenie 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 pacjentow leczonych acetazolamidem odnotowano zaréwno podwyzszenie jak i obnizenie stezenia
glukozy we krwi. Nalezy to wzia¢ pod uwage w odniesieniu do pacjentow z uposledzong tolerancja
glukozy lub cukrzyca.

Podczas dtugotrwatego leczenia acetazolamidem wskazane sg specjalne srodki ostroznosci. Nalezy
poinformowac¢ pacjenta, aby zgtaszat wszelkie nietypowe zmiany skorne. Zaleca si¢ okresowa
kontrolg¢ morfologii krwi i stezenia elektrolitow. W nastepstwie ci¢zkiej reakcji na sulfonamidy
stwierdzano rzadkie przypadki zgonow. Gwaltowny spadek liczby krwinek lub pojawienie si¢
toksycznych objawow skornych powinno by¢ sygnatem do natychmiastowego zaprzestania leczenia
acetazolamidem.

U chorych z niedroznos$cia dolnych drég oddechowych lub rozedma ptuc, u ktorych wentylacja
pecherzykowa moze by¢ ostabiona, acetazolamid moze nasila¢ kwasicg. Nalezy zachowac ostrozno$¢
stosujgc acetazolamid.

U pacjentow z kamicg nerkowg w wywiadzie nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci z zastosowania
produktu do ryzyka dalszego wytracania si¢ kamieni.

Acetazolamid alkalizuje mocz.

Pojawienie si¢ na poczatku leczenia uogdélnionego rumienia z wystepujacymi jednoczes$nie krostkami
i goraczka moze by¢ objawem ostrej uogolnionej osutki krostkowej (ang. AGEP) (patrz punkt 4.8).
Jesli zdiagnozuje si¢ AGEP, nalezy odstawi¢ acetazolamid i przeciwwskazane jest wszelkie dalsze
podawanie acetazolamidu.

Sod
Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Acetazolamid jest pochodna sulfonamidowa. Moze wystapi¢ nasilenie dziatania antagonistow kwasu
foliowego, lekoéw hipoglikemizujacych oraz doustnych lekow przeciwzakrzepowych.

Jednoczesne podawanie acetazolamidu i kwasu acetylosalicylowego moze spowodowac cigzka
kwasicg oraz nasili¢ toksyczno$¢ wzgledem osrodkowego uktadu nerwowego.

Acetazolamid powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow przyjmujacych duze
dawki kwasu acetylosalicylowego ze wzglgedu na mozliwo$¢ wystapienia anoreksji, przyspieszonego
oddechu, stanu letargu, $piaczki, a nawet zgonu.

Modyfikacja dawki moze by¢ potrzebna w przypadku, gdy acetazolamid podawany jest z glikozydami
nasercowymi lub lekami obnizajacymi cisnienie krwi.



Stosowany jednocze$nie, acetazolamid zmienia metabolizm fenytoiny, prowadzac do zwigkszenia jej
stezenia w surowicy. U kilku pacjentow przyjmujacych acetazolamid w potaczeniu z innymi lekami
przeciwdrgawkowymi stwierdzono cigzka posta¢ osteomalaciji.

Istniejg pojedyncze doniesienia dotyczace obnizonego poziomu prymidonu i zwigkszonego poziomu
karbamazepiny w surowicy przy jednoczesnym podawaniu acetazolamidu.

Ze wzgledu na mozliwe dziatanie addycyjne, jednoczesne stosowanie acetazolamidu z innymi
inhibitorami anhydrazy weglanowe;j jest niewskazane.

Zwigkszajac warto$¢ pH moczu w kanalikach nerkowych, acetazolamid zmniejsza wydalanie
amfetaminy i chinidyny z moczem, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia i wydluzenia czasu dziatania
amfetaminy oraz nasili¢ dziatanie chinidyny.

Cyklosporyna: acetazolamid moze zwieksza¢ stezenie cyklosporyny.
Metenamina: acetazolamid moze znosi¢ dziatanie antybakteryjne metenaminy na drogi moczowe.
Lit: acetazolamid zwigksza wydalanie litu i moze powodowac obnizenie stezenia litu we Krwi.

Sodu wodoroweglan: jednoczesne stosowanie acetazolamidu i sodu wodoroweglanu zwigksza ryzyko
tworzenia si¢ kamieni nerkowych.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Acetazolamid przenika przez barier¢ tozyska.

Wykazuje dziatanie teratogenne i embriotoksyczne u myszy, szczuréw, chomikow i krolikow po
zastosowaniu dawki doustnej lub pozajelitowej dziesigciokrotnie wyzszej niz zalecana u ludzi.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan u kobiet w cigzy. Produktu nie nalezy stosowac u kobiet
W Ciazy, szczegolnie w I trymestrze.

Karmienie piersia

Acetazolamid w niewielkich ilosciach przenika do mleka kobiecego. Z uwagi na potencjalne ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych u karmionych niemowlat, nalezy podja¢ decyzje o przerwaniu
leczenia lub zaprzestaniu karmienia piersia podczas przyjmowania produktu.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zwickszenie dawki nie prowadzi do zwigkszenia diurezy, moze natomiast zwigkszac czgstose
wystepowania sennosci i (lub) zaburzen czucia.

Rzadziej zgtaszano przypadki zmeczenia, zawrotow gltowy i ataksji.

Odnotowano kilka przypadkow stanow dezorientacji u pacjentow z obrzgkami, Spowodowanymi
marskos$cig watroby. Takie przypadki nalezy $cisle monitorowac.

Odnotowano przemijajaca krotkowzrocznose.

Zaburzenia te zawsze ustgpuja po zmniejszeniu dawki lub po zaprzestaniu stosowania produktu.
W trakcie leczenia pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane podczas krotkotrwatego leczenia zazwyczaj nie sg cigzkie.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: parestezje (szczegdlnie uczucie ,,mrowienia”

w konczynach), utrata apetytu, zaburzenia smaku, wielomocz, uderzenia goraca, pragnienie, bol
glowy, zawroty glowy, zmeczenie, drazliwos¢, depresja, zmniejszenie libido, sporadycznie sennos¢
i dezorientacja.

Rzadko obserwowano nadwrazliwo$¢ na swiatlo.



Podczas diugotrwatego 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 podaé
wodoroweglan.

Podczas dlugotrwalego leczenia moze wystapic hiperglikemia i hipoglikemia.

Obserwowano tez krotkowzrocznosé, przemijajaca po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu podawania
produktu.

Zaburzenia uktadu pokarmowego takie jak nudnosci, wymioty, biegunka.

Acetazolamid jako pochodna sulfonamidowa moze wywolywa¢ dziatania niepozgdane
charakterystyczne dla sulfonamidéw. Sa to: goraczka, agranulocytoza, matoptytkowos¢, leukopenia,
niedokrwisto$¢ aplastyczna, zahamowanie czynnos$ci szpiku kostnego, pancytopenia, wysypka, rumien
wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, plamica
matoptytkowa, anafilaksja, krystaluria, kamienie nerkowe, kolka nerkowa i uszkodzenie nerek.
Zgtaszano rzadkie przypadki piorunujacej martwicy watroby.

Inne, sporadycznie wystepujace, dziatania niepozadane to: pokrzywka, krew w kale, krwiomocz,
cukromocz, zaburzenia stuchu i szum w uszach, zaburzenia watroby, niewydolno$¢ nerek oraz,
rzadko, zapalenie watroby lub zottaczka cholestatyczna, porazenia wiotkie, drgawki.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto$¢ nieznana: ostra uogdlniona osutka krostkowa (ang. AGEP)

Zglaszanie 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie opisano objawow przedawkowania i ostrego zatrucia u ludzi.

Brak swoistej odtrutki na acetazolamid. W wyniku przedawkowania moga wystapi¢ zaburzenia
rownowagi elektrolitowej i kwasica oraz zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu nerwowego.
Dlatego nalezy kontrolowa¢ stezenia elektrolitbw w surowicy, szczeg6lnie potasu, oraz pH krwi.
Nalezy stosowac leczenie objawowe i podtrzymujace.

W przypadku kwasicy stosuje si¢ wodoroweglany. Hemodializa usuwa acetazolamid z organizmu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory anhydrazy weglanowej, kod ATC: SO1EC01



Acetazolamid jest inhibitorem anhydrazy weglanowej, dziatajgcym moczopednie. Mechanizm
dziatania polega na zahamowaniu wymiany jonéw Na* na jony H* pochodzace z kwasu weglowego.
Anhydraza weglanowa katalizuje reakcje, w ktorej powstaje kwas weglowy. Zahamowanie
aktywnoSci tego enzymu przez acetazolamid hamuje syntezg kwasu weglowego w cewkach
proksymalnych. Niedobor kwasu weglowego, bedacego zrodtem jonéw H*, powoduje zwigkszenie
wydalania wody i sodu. Skutkiem dziatania acetazolamidu jest wigc zwigkszenie natriurezy i diurezy.
Po uptywie okoto 3 dni stosowania acetazolamidu dziatanie moczopedne ustaje.

Kilkudniowa przerwa w podawaniu powoduje przywrdocenie normalnej aktywnosci anhydrazy
weglanowej | dziatania moczopgdnego.

Acetazolamid zwigksza wydalanie sodu i wodoroweglanéw, co moze prowadzi¢ do rozwoju kwasicy
metabolicznej.

Doplyw znacznych ilo$ci sodu do dystalnych czesci nefronu wywolany przez acetazolamid powoduje
zwickszenie wymiany jonow Na* na K*. Prowadzi to do duzej utraty potasu, czego nastgpstwem moze
by¢ niedobor 1 hipokaliemia.

Acetazolamid powoduje takze zwigkszenie wydalania w moczu fosforanoéw, magnezu i wapnia, co
moze prowadzi¢ do ciezkich zaburzen metabolicznych.

Ze wzgledu na mechanizm dziatania acetazolamid jest stosowany rowniez w leczeniu jaskry.
Zmniejsza on ilo$¢ wytwarzanej cieczy wodnistej W 0Ku i dzigki temu zmniejsza ciSnienie
wewnatrzgatkowe.

Acetazolamid jest rowniez stosowany jako lek wspomagajacy w leczeniu padaczki. Hamowanie
anhydrazy weglanowej w obrebie os§rodkowego uktadu nerwowego opdznia nieprawidtowe
wytadowania neuronow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Acetazolamid jest dobrze wchtaniany z przewodu pokarmowego.

Po doustnym podaniu dawki 500 mg, Cmax (12 - 27 ug/ml) wystepuje po 1 - 3 godzinach.
Acetazolamid w mniejszych stezeniach utrzymuje sie¢ w krwi przez 24 godziny od chwili podania.

Dystrybucja
Acetazolamid przenika do wielu tkanek. Ulega dystrybucji gtownie w erytrocytach, osoczu i nerkach,

W mniejszym stopniu w watrobie, mig$niach, gatkach ocznych i osrodkowym uktadzie nerwowym.
Nie kumuluje si¢ w tkankach.

Frakcja zwigzana z biatkami osocza stanowi 70 - 90% catkowitej zawarto$ci acetazolamidu we Krwi.
Okres pottrwania wynosi 0d 3 do 6 godzin (wedtug niektorych Zrodet nawet do 8 godzin).

Produkt przenika przez barier¢ tozyska.

Acetazolamid w niewielkich ilosciach przenika do mleka kobiecego.

Metabolizm
Acetazolamid nie jest metabolizowany.

Eliminacja

Acetazolamid wydalany jest przez nerki w postaci niezmienionej.

Po doustnym podaniu, okoto 90% przyjetej dawki wydalane jest w moczu w ciggu 24 godzin.
Niewielka ilos¢ moze by¢ eliminowana z z6kcig.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono dtugotrwatych badan dziatania rakotworczego u zwierzat.

W testach mutagennosci przeprowadzonych na bakteriach nie wykazano dziatania mutagennego.
Acetazolamid nie wptywat na ptodnos¢ szczuréw po podaniu w dawkach czterokrotnie wiekszych od
zalecanych u ludzi (1000 mg/50 kg mc.).

Po podaniu doustnym i parenteralnym acetazolamid dziatat teratogennie u myszy, szczurow,
chomikéw i krolikow. Zmiany dotyczyly glownie koséca: niedorozwoj koséca, zmiany ksztattu lub
brak cztonow palcow (ectodactylia) oraz niedorozwdj kregdéw piersiowych i ledzwiowych.
Wysunigto szereg hipotez dotyczacych mechanizmu dziatania:



- zmiany genotypu jaja ptodowego,

- kwasica,

- zaburzenia ukrwienia (czgstsze zmiany w konczynach).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon

Krzemionka koloidalna

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

5 lat

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
30 tabletek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
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