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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Diluran

250 mg

tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 250 mg acetazolamidu.

Pomocné 1atky so znamym téinkom:
Kazda tableta obsahuje 114,50 mg monohydratu laktozy a 8,80 mg sacharozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Takmer biele az slabo Zltkasté okruhle tablety s priemerom 12 mm so skosenymi hranami, na jednej
strane s deliacou ryhou. Tableta sa moze rozdelit' na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Kratkodoba liecba glaukému (s otvorenym uhlom aj sekundarneho), predoperacna priprava
u glaukému s uzavretym uhlom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospelym sa podava v davke 250 — 1 000 mg denne, t.j. 1 — 4 tablety, rozdelené v 2 — 3 davkach pri
davkovani vysSom ako 1 tableta denne.

Detom od 3 rokov a star$im sa podava 8 — 30 mg/kg telesnej hmotnosti/den.

Spdsob podavania
Liek sa uziva pocas jedla, zapija sa malym mnoZzstvom tekutiny.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1,
Precitlivenost’ na sulfénamidy,

Stavy s depléciou natria a kalia,

Hyperchloremicka acidoza,

Addisonova choroba a zlyhanie nadobliciek,

Zavazné zlyhanie pecene a obliciek,

Chronicky nekongestivny glaukoém s uzavretym uhlom (acetazolamid méze zastriet’ zhorSenie
stavu),

Obli¢kova kolika v anamnéze,

e (ravidita a dojcenie (pozri Casti 4.4 a 4.6).
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s dispoziciou na acidozu, s diabetom mellitus, pulmonalnou
obstrukciou ¢i emfyzémom.

Boli pozorované pripady akutneho zlyhania obli¢iek (pozri ¢ast’ 4.8). Po vysadeni acetazolamidu a po
napravnej liecbe nastalo zlepSenie stavu. U pacientov s chronickym renalnym zlyhanim je potrebné
monitorovat’ funkcie obliciek.

U pacientov lieCenych acetazolamidom boli hlasené bilateralny akutny glaukom s uzavretym uhlom
a myopia. Predpokladany mechanizmus akutneho glaukému s uzavretym uhlom a myopie je
ciliochoroidalny opuch v dosledku alergickej alebo idiosynkratickej reakcie na sulfo zlozku, taktiez
pripisovany ostatnym sulfonamidovym derivatom. Lie¢ba Diluranom ma byt ukoncena a pacient ma
vyhl'adat’ a poradit’ sa so svojim oSetrujucim lekarom.

Po pouziti acetazolamidu boli hlasené pripady choroidalnej efiizie/odlucenia cievovky. Priznaky
zahfnaju akitny nastup znizenej zrakovej ostrosti alebo bolesti o¢i a mézu sa vyskytnut’ v priebehu
niekol’kych hodin po zacati lieCby acetazolamidom. Ak existuje podozrenie na choroidalnu
efziu/odlucenie cievovky, acetazolamid sa ma vysadit’ ¢o najrychlejsie.

Vyskyt generalizovaného erytému sprevadzaného hortckou s pridruzenou pustulou pri zacati lieCby
modze byt symptomom akutnej generalizovanej exantémovej pustulozy (AGEP, acute generalised
exanthematous pustulosis) (pozri Cast’ 4.8). V pripade diagnozy AGEP sa ma acetazolamid vysadit’ a
akékol'vek d’alSie podavanie acetazolamidu je kontraindikované.

Vzhl'adom na potencialne riziko malformacii u novorodencov v pripade expozicie poc¢as tehotenstva
musia byt’ Zzeny v reprodukénom veku informované o tomto riziku a pocas lieCby pouzivat’ G¢innt
antikoncepciu (pozri Cast’ 4.6).

Osobitné skupiny pacientoy

Je potrebné sledovat hladinu elektrolytov v krvi, glukoézu a kyselinu mo€ovu a takisto aj krvny obraz
u urcitych rizikovych pacientov (starSich pacientov alebo pacientov s diabetom mellitus alebo

s acidozou) alebo pri dlhodobom podavani.

Liek obsahuje laktézu a sacharozu.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktdzy, glukdzo-galaktozovej
malabsorpcie, alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

U¢inok acetazolamidu sa znizuje podavanim chloridu aménneho a draselného. Acetazolamid zvysuje
ucinok chinidinu, nitrofurantoinu, amfetaminu, efedrinu a tricyklickych antidepresiv zniZzenim ich
eliminacie.

Utinnost i neziaduce uéinky acetazolamidu zvy$uju latky timiace CNS, vratane alkoholu.

Acetazolamid méze zhorSit’ osteomalaciu vyvolant antikonvulzivami.

Karbamazepin
ZvySenie plazmatickej koncentracie karbamazepinu s rizikom predavkovania. Ma sa vykonat’ klinické

sledovanie, monitorovat’ koncentracie karbamazepinu v plazme a ak je to potrebné, ma byt zniZzena
davka.

Chinidin a derivaty chinidinu (hydrochinidin, chinidin)
Zvysenie plazmatickych koncentracii chinidinu alebo derivatov chinidinu a riziko predavkovania
(zniZenie vylu€ovania chinidinu alebo derivatov chinidinu nasledkom alkalizacie mocu). Ma sa
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vykonat’ klinické a EKG sledovanie a ak je to potrebné, monitorovat’ plazmatické koncentracie
chinidinu alebo derivatov chinidinu. Uprava davky moéze byt potrebna pocas alebo po ukonéeni
alkaliza¢nej lieCby.

Litium
Znizenie hladiny litia v krvi s rizikom znizenia terapeutickej ti€innosti. M4 sa vykonat’ dokladné
sledovanie hladiny litia v krvi a ak je to potrebné, ma sa upravit’ davka litia.

Valproat
Pri subeznom podavani acetazolamidu s valproatom sa odporuca opatrnost’ kvoli zvysenému riziku

hyperamonémie (pozri Cast’ 4.8).

Salicylaty

Pri subeznom podavani acetazolamidu so salicylatmi sa odporti¢a opatrnost’ kvoli zvySenému riziku
metabolickej acidozy a neziaducich t€inkov na CNS (prejavuju sa ako letargia, zmétenost,
somnolencia, tinnitus a anorexia).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Existuje len obmedzené mnozstvo udajov tykajucich sa pouzitia acetazolamidu u tehotnych Zien.
Vzhl'adom na predklinicky teratogénny ucinok existuje potencialne riziko malformacii u
novorodencov v pripade expozicie pocas tehotenstva. Acetazolamid je kontraindikovany pocas
tehotenstva (pozri Cast’ 4.3).

Acetazolamid prechadza placentou.

U novorodencov boli hldsené pripady metabolickej acidozy, ked’ matka uziva acetazolamid pred
porodom.

Dojcenie
Liek sa nesmie uzivat’ pri dojéeni (pozri Cast’ 4.3).

Fertilita
Zeny vo fertilnom veku musia byt’ informované o riziku a pouzivat’ uc¢innu antikoncepciu pocas
liecby.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek m6ze nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innosti vyzadujice zvySenu pozornost’, motorickl koordinaciu a
rychle rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel, ovladanie strojov, prace vo vyskach a pod.).

4.8 NeZiaduce ucinky

V nasledujucej tabul’ke su zhrnuté neziaduce ucinky acetazolamidu rozdelené do skupin podla
terminoldgie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi ¢asté (=1/10), casté (= 1/100 az <1/10),
menej Casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (z dostupnych udajov):

Trieda organovych systémov podl’a Frekvencia Neziaduci ucinok
databazy MedDRA
Poruchy krvi a lymfatického systému | Neznidme Aplasticka anémia, agranulocytoza,

leukopénia, trombocytopénia, utlm
kostnej drene

Poruchy imunitného systému Nezname Hypersenzitivne reakcie, najmé vyrazka,

s erytrodermiou.
Anafylaxia s ojedinelymi pripadmi
anafylaktického Soku, ktory moze byt

horucka a v niektorych pripadoch spojené
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fatalny.
Poruchy endokrinného systému Nezname Poruchy Stitnej zl'azy
Poruchy metabolizmu a vyzivy Neznéme Hypokaliémia', acid6za?, u pacientov

s epilepsiou hyperamonémia (pozri

Cast’ 4.5), diabetes, poruchy metabolizmu
glukdézy a uhl'ovodikov, hyperurikémia s
akutnymi epizodami dny, poruchy
metabolizmu vapnika, poruchy
metabolizmu amoniaku u pacientov s
cirhdzou pecene

Psychické poruchy Nezname Depresie, zvysena bdelost’, zméatenost’,
ktora moze byt spojena s halucinaciami,
chutové halucinacie

Poruchy nervového systému Neznéme Ospalost’, bolest’ hlavy, zavraty, ataxia,
parestézie’
Poruchy oka Neznéme Bilateralny akttny glaukdém s uzavretym

uhlom, myopia“, choroidalna efuzia,
odlucenie cievovky

Poruchy ucha a labyrintu Neznédme Tinnitus, poruchy sluchu
Poruchy dychacej sistavy, hrudnika a | Nezndme Akutny nekardiogénny plucny edém,
mediastina ktory moze byt spésobeny reakciou

z precitlivenosti (pozri Cast’ 4)
Poruchy gastrointestinalneho traktu Nezname Gastrointestinalne poruchy
Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest Nezname Hepatalna koma u pacientov s cirhdzou
Poruchy koze a podkozného tkaniva Nezname Vyrazka, kozna reakcia, purpura’, akitna

generalizovana exantémova pustuldza
(AGEP), Stevens-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest Nezname Krystaltria, nefrolitiaza, oblickova
kolika, intersticialna nefritida, akutne
zlyhanie obliciek alebo zhorSenie
sprievodnej chronickej oblickovej
nedostatocnosti (pozri Cast’ 4.4)

Celkové poruchy a reakcie v mieste Nezname Unava, malatnost’, horacka, smad
podania
Laboratérne a funkéné vySetrenia Nezname Znizena telesnd hmotnost’

!iba prechodne a nezdvazného stupfia.

2 vd¢sinou mierneho stupiia, vynimoéne zavaznejsia u star§ich pacientov, diabetikov a pacientov
s poruchou funkcie obliciek.

3 tvéare a kongatin, najmi pri podavani vysokych davok.

% iba prechodného charakteru.

3 sprevadza trombocytopéniu, dosledok poruchy zrazavosti.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Pri predavkovani sa mozu vyskytnut’ poruchy elektrolytovej rovnovahy, acidoza, poruchy CNS.

Liecba
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Liecba je podporna a symptomaticka, zamerana na udrzanie elektrolytového a vodného hospodarstva,
pripadna acidé6za je korigovana podanim bikarbonatu.

Diluran je mozné z organizmu vyluc¢it hemodialyzou, ¢o je osobitne délezité pri predavkovani u
pacientov s renalnym zlyhanim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antiglaukomatika a miotika, inhibitory karboanhydrazy
ATC kod: SO1ECOL1.

Komorova voda obsahuje vysoku koncentraciu kyslych uhli¢itanovych iénov. Inhibicia
karbonatdehydrogenazy v oku vedie k znizeniu rychlosti tvorby komorového moku a tym k zniZeniu
vnutroo¢ného tlaku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Acetazolamid sa po peroralnom podani vel'mi dobre vstrebava. U¢inok na pH mo¢u sa prejavi uz po
30 minutach, maximalny ucinok sa dosiahne po 2 hodinach, Gc¢inok jednej davky trva asi 12 hodin.
Exkrécia prebieha tubuldrnou sekréciou v segmente S, proximalneho tubulu.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti
Bezpecnost’ lieku sa overila dlhodobym uzivanim.

Udaje z literatiry naznaduju teratogénne G¢inky acetazolamidu u zvierat, ale neidentifikovali
akykol'vek iny typ uc¢inkov na reprodukcnu toxicitu (napr. na plodnost’, postnatalny vyvoj, laktaciu,
sexualne spravanie).

U potkanov boli pozorované fetalne abnormality chrupavky a kosti (hlavne na rebrach a kostiach
prstov/koncatin, napr. ektrodaktylia), zubov (retardovana erupcia rezaka) a defekty komorového septa.
U mysi boli pozorované morfologické neziaduce u¢inky na skelete (najma na koncatinach/prstoch ako
ektrodaktylia, ale aj na lebke a stavcoch) a mozgu (cerebrokortikalna mikrodysgenéza). U skreckov
boli pozorované malformacie koncatin.

U kralikov boli pozorované axidlne malformacie skeletu (stavcov).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktézy

kukuri¢ny skrob

zelatina

sachar6za

mastenec

stearat hlinity

sodna sol’ karboxymetylskrobu

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blister, pisomnd informacia pre pouzivatela, papierova skatulka.
Velkost balenia: 20 tabliet.

6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Zentiva, k. s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

50/0405/69-CS

9, DATUM REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. decembra 1969
Déatum posledného predlzenia registracie: 15. marca 2005
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