Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Diuramid, 250 mg, tabletki
Acetazolamidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Diuramid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diuramid
Jak stosowac lek Diuramid

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Diuramid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Diuramid i w jakim celu si¢ go stosuje

Diuramid to lek z grupy inhibitoréw anhydrazy weglanowej dzialajacy moczopednie, ktory stosuje si¢
W leczeniu jaskry, padaczki (jednocze$nie z innymi lekami) oraz obrzgkow spowodowanych
niewydolno$cig krazenia lub wywotanych przez leki. Jest rowniez stosowany w zapobieganiu i leczeniu
ostrej choroby wysokosciowe;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diuramid

Kiedy nie stosowa¢ leku Diuramid:

- jesli pacjent ma uczulenie na acetazolamid, inne sulfonamidy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby i nerek, marsko$¢ watroby, niewydolnos$¢ nadnerczy,
zmniegjszone stezenie sodu lub potasu w surowicy, kwasice hipochloremiczng (zwiazana ze
zmniejszonym stezeniem chloru w surowicy krwi)

- w przypadku dlugotrwatego leczenia przewleklej niewyrownanej jaskry z zamknietym katem
przesaczania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Diuramid nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- pacjent ma problem z nerkami, taki jak kamica nerkowa

- pacjent ma problemy z ptucami, takie jak przewlekte zapalenie oskrzeli i rozedma pluc, ktére moga
powodowac¢ trudnosci w oddychaniu

- pacjent ma cukrzyce lub nietolerancj¢ glukozy (patrz punkt ,,Diuramid a inne leki”).



Odnotowano przypadki mys$li o samookaleczeniu lub samobojstwie u niewielkiej liczby pacjentéw
leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, w tym acetazolamidem.

Jesli u pacjenta wystapia mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Diuramid moze mie¢ wplyw na wyniki niektorych badan laboratoryjnych.

W czasie leczenia acetazolamidem moga niekiedy wystapi¢ pgcherzowe reakcje skorne, czasami
$miertelne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz
punkt 4). Jesli wystapia objawy grypopodobne, postepujaca wysypka (czesto z pecherzami lub
zmianami na blonach §luzowych), nalezy przerwa¢ leczenie i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Diuramid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Szczegodlnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o stosowaniu:

- kwasu foliowego

- doustnych lekéw przeciwzakrzepowych (np. warfaryny)

- kwasu acetylosalicylowego

- glikozydoéw nasercowych (np. digoksyny)

- lekéw obnizajacych ci$nienie tetnicze

- lekow przeciwdrgawkowych (w szczegolnosci: fenytoiny, prymidonu i karbamazepiny)

- innych lekéw z grupy inhibitoréw anhydrazy weglanowej (np. dorzolamidu lub brynzolamidu,
rowniez stosowanych w leczeniu jaskry)

- amfetaminy

- metenaminy (leku stosowanego w zapobieganiu i leczeniu przewlektych lub nawracajacych zakazen
dolnych dré6g moczowych)

- chinidyny (leku stosowanego w leczeniu chordb serca i niektorych typow malarii)

- litu (Ieku stosowanego w leczeniu zaburzen maniakalno-depresyjnych)

- lekéw obnizajacych stgzenie glukozy we krwi. Acetazolamid moze podwyzsza¢ lub obnizaé
stezenie glukozy we krwi. Lekarz moze u pacjentow z cukrzyca zaleci¢ zmiang dawkowania
insuliny lub doustnych lekéw przeciwcukrzycowych.

- cyklosporyny (leku stosowanego w celu ochrony przed odrzuceniem przeszczepu)

- sodu wodoroweglanu (leku stosowanego do zobojetniania nadmiaru kwasu solnego w zotadku).

Lek Diuramid z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Acetazolamid w niewielkim stopniu przenika do mleka kobiecego. Z uwagi na ryzyko dziatan
niepozadanych u karmionego dziecka, w porozumieniu z lekarzem nalezy podja¢ decyzje czy nie
przyjmowac leku czy zaprzesta¢ karmienia piersig w czasie przyjmowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, ktore zaburzaja zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn w czasie leczenia lekiem Diuramid.

Lek Diuramid zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowa¢ lek Diuramid

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli indywidualnie odpowiednia dawke dla kazdego pacjenta.

Jaskra

Zwykle zaleca si¢ u dorostych nastgpujace dawkowanie:

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

W jaskrze wtornej 250 mg (1 tabletka) co 4 godziny.
U niektorych pacjentéw lek jest skuteczny w dawce 250 mg (1 tabletka)

2 razy na dobe (w krotkotrwatym leczeniu).

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

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. Nastepnie, w razie potrzeby, lekarz stopniowo zwigkszy
dawke. U dzieci nie nalezy stosowac¢ dawki wiekszej niz 750 mg na dobe.

Obrzeki w niewydolnoSci krazenia i wywolane przez leki

Poczatkowo od 250 mg do 375 mg (1 do 1%/, tabletki) raz na dobe, rano.

Optymalne dziatanie moczopedne wystepuje, jesli lek stosuje si¢ co drugi dzien lub przez kolejne 2 dni
Z jednodniowg przerwa.

Podczas przyjmowania acetazolamidu nalezy kontynuowac leczenie zalecane w niewydolnosci krazenia,
np. stosowanie glikozydow naparstnicy, ograniczenie soli w diecie i uzupetnianie potasu.

Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki acetazolamidu w przypadku, gdy lek podawany bedzie jednoczesnie
z glikozydami nasercowymi lub lekami obnizajacymi ci$nienie krwi.

Ostra choroba wysokos$ciowa

Zaleca si¢ stosowanie leku w dawce od 500 mg do 1000 mg (2 do 4 tabletek) na dobg, w dawkach
podzielonych.

W przypadku szybkiego zdobywania wysokosci (ponad 500 m dziennie): 1000 mg (4 tabletki) na dobe
w dawkach podzielonych.

Lek nalezy stosowac¢ na 24 do 48 godzin przed planowanym wej$ciem na znaczng wysoko$¢, a w razie
wystgpienia objawow choroby leczenie nalezy kontynuowac przez nastgpne 48 godzin lub dtuzej, jesli to
konieczne.

Sposob podawania
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Diuramid
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub



farmaceuty.
Objawy przedawkowania moga by¢ podobne do dziatan niepozadanych wystepujacych w czasie leczenia
acetazolamidem.

Pominiecie zastosowania dawki leku Diuramid

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja przyjac tak szybko jak to jest mozliwe. Jesli jednak zbliza
si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowac pomini¢tej dawki, lecz nalezy powrdci¢ do
zaleconego przez lekarza schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu
uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia dusznosci, zmian skérnych lub innych ciezkich dzialan niepozadanych
nalezy odstawi¢ lek i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym
najblizszego szpitala.

Jesli u pacjenta wystapi ciezka reakcja skorna: czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skora
i pecherzami (osutka krostkowa), nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Czgstos¢
wystepowania tych objawdw niepozadanych jest nieznana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie
dostepnych danych).

Dziatania niepozadane wystepujace najczgsciej na poczatku leczenia sg nastgpujace:
zaburzenia czucia w konczynach (parestezje), zaburzenia stuchu lub szumy uszne,
utrata apetytu, zaburzenia smaku, nudnosci, wymioty, biegunka,

czeste oddawanie moczu, krwiste zabarwienie moczu, cukier w moczu,

bole glowy, zawroty glowy, uderzenia goraca, depresja,

sporadycznie senno$¢ i dezorientacja,

zmnigjszenie popedu seksualnego,

przemijajaca krotkowzrocznos$é,

reakcje nadwrazliwosci (np. obrzek twarzy, warg, jezyka, gardta, powodujacy trudnosci
W oddychaniu lub przetykaniu),

pokrzywka,

. nadwrazliwo$¢ na $wiatlo,

niewydolno$¢ watroby (zottaczka, ciemne zabarwienie moczu i odbarwienie stolca), kolka
watrobowa i nerkowa,

kamica nerkowa,

pragnienie,

zmgczenie,

drazliwosc.

Acetazolamid jako pochodna sulfonamidowa moze wywotlywa¢ dziatania niepozadane charakterystyczne
dla sulfonamidéw. Sa to:

o goraczka,

e wysypka,

o zahamowanie czynnosci szpiku kostnego,

o krystaluria (wydalanie krysztatkow w moczu),



. uszkodzenie nerek,

o piorunujgca martwica watroby,

o pecherzowe reakcje skorne (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie naskorka).

Diuramid moze spowodowa¢ zmiany w obrazie krwi i dlatego lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie badan
kontrolnych krwi. W czasie leczenia moze wystapic:

o zmnigjszenie liczby krwinek biatych lub niedokrwistos¢ (anemia),

o zmniejszenie liczby plytek krwi, ktore moze wptywac na krzepnigcie. Jesli wystapig siniaki,
czerwone lub purpurowe plamy na skorze z niewyjasnionej przyczyny, nalezy poinformowac
lekarza.

o znaczne zmniejszenie liczby granulocytow we krwi obwodowej,

pancytopenia (zaburzenie hematologiczne polegajace na niedoborze wszystkich prawidtowych
elementow morfotycznych krwi),

zakwaszenie krwi (kwasica metaboliczna),

zaburzenie rownowagi elektrolitowej (w tym zbyt niski poziom sodu i (lub) potasu we krwi),
zbyt wysoki lub zbyt niski poziom glukozy we krwi,

obecnos¢ krwi w kale,

niewydolno$¢ nerek,

porazenie wiotkie migsni, drgawki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Diuramid

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT 0znacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


https://pl.wikipedia.org/wiki/Hematologia
https://pl.wikipedia.org/wiki/Krew

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diuramid

- Substancjg czynng leku jest acetazolamid.
Kazda tabletka zawiera 250 mg acetazolamidu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, powidon, kroskarmeloza sodowa, krzemionka
koloidalna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Diuramid i co zawiera opakowanie
Diuramid to biate, okragle, obustronnie wypukle tabletki.

W opakowaniu znajduje si¢ 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu
ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa Deba

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2021 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna z implementacjq zmiany 1A wprowadzong w dniu 07.06.2021 r.



