Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/05863-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Diluran
250 mg tablety
acetazolamid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi iCinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Diluran a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Diluran
Ako uzivat’ Diluran

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Diluran

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S

—

Co je Diluran a na ¢o sa pouZiva

Liek Diluran sa pouZziva na liecbu glaukomu — zeleného zékalu oka.
Utlm ¢innosti enzymu nazvaného karbonatdehydrogendza v oku vedie k znizeniu rychlosti tvorby
komorového moku a tym k zniZeniu vnutroo¢ného tlaku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Diluran

Neuzivajte Diluran

- ak ste alergicky na acetazolamid, sulfonamidy alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6);

- pri z&vaznom zlyhani pecene alebo obliciek;

- ak ste tehotn4;

- ak dojdite;

- ak trpite stavmi s nedostatkom sodika a draslika;

- ak mate hyperchloremickl acidézu (porucha vnitorného prostredia v prospech kyselin so
zvysenou koncentraciou chloridov v sére);

- ak mate Addisonovu chorobu (nedostatocnost’ kdry nadobliciek prejavujuca sa nedostatkom jej
hormoénov, hlavne glukokortikoidov) alebo pri zlyhani nadobliciek;

- ak mate dlhodoby glaukom s uzavretym uhlom (acetazolamid mdze zastriet’ zhorSenie stavu)

- ak ste mali oblickovu koliku.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Diluran, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak viete, Ze mate sklon k acidoze (porucha vnutorného prostredia v prospech kyselin);

- ak mate cukrovku;

- ak mate dychacie problémy sposobené nepriechodnost’ou alebo trvalo nadmernym obsahom
vzduchu v pl'icach pri su¢asnom Ubytku a poskodeni plicneho tkaniva (pl'icnu obstrukciu
alebo emfyzém);

- ak mate chronické zlyhanie obliciek, pretoze je u Vas potrebné monitorovat’ funkciu obli¢iek;
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- ak ste zena v plodnom veku, pretoze mate pocas lieCby Diluranom pouzivat’ ucinnu
antikoncepciu vzhl'adom na mozné riziko porach vyvoja u novorodencov;

- ak ste star$i pacient, ak mate cukrovku alebo acidézu, pretoze je u Vas potrebné sledovat’
hladiny elektrolytov, gluk6zy a kyseliny mocovej v krvi a tiez kontrolovat’ krvny obraz.

Prestaiite liek uzivat’ a ihned’ kontaktujte svojho lekara, ak sa pocas liecby Diluranom u Vs vyskytna
nasledujice priznaky:
- bolest’ 0¢i so znizenou zrakovou ostrost’ou, ktora potrebuje okamzitu liecbu, pretoze to moze
viest’ az k slepote;
- ¢ervena, Supinata vyrazka s hrbolc¢ekmi pod koZou a s pluzgiermi, sprevadzana horackou.

Zhorsenie zraku alebo bolesti 0o¢i mézu byt priznaky nahromadenia tekutiny v cievnej vrstve oka
(choroidalna eftizia alebo odlucenie cievovky). Méze k tomu dojst’ v priebehu niekol’kych hodin po
pouziti Diluranu. Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, ihned’ o tom informujte svojho lekara.

Iné lieky a Diluran
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, ak uzivate:

- chinidin, hydrochinidin (pouZzivané na Gpravu srdcového rytmu), nitrofurantoin (pouzivany na
liecbu infekcii), amfetamin, efedrin alebo tricyklické antidepresiva, pretoze Diluran zvysuje ich
ucinok;

- chlorid draselny (pouzivany na doplnenie draslika), pretoze znizuje u¢inok Diluranu;

- lieky tlmiace centralny nervovy systém, a tiez alkohol, pretoze zvySujui ucinnost’ aj vedlajsie
ucinky Diluranu;

- antikonvulziva (lieky proti ki¢om), ktoré moézu vyvolat’ osteomalaciu (ochorenie kosti
spdsobené nedostatkom vitaminu D), pretoze Diluran méze toto ochorenie zhorsit'.

- lieky obsahujuce kyselinu acetylsalicylovi alebo iné salicylaty, pretoze tato kombinacia vyrazne
zvysuje moznost’ vzniku zadvaznych vedlajsich uc¢inkov;

- valproat (pouzivany na lie¢bu epilepsie), kvoli riziku zvySenej hladiny amoniaku v krvi (pozri
Cast’ 4);

- litium (pouzivany na liecbu niektorych psychickych ochoreni), pretoze Diluran moZze znizit’ jeho
ucinok;

- karbamazepin (pouzivany na lieCbu epilepsie), pretoze Diluran zvysuje jeho ucinok.

Diluran a jedlo, napoje a alkohol
Pocas lie¢by sa neodporuca pit’ alkoholické napoje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Diluran sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia.

Zeny v plodnom veku maji pocas lie¢by Diluranom pouzivat’ u¢inna antikoncepciu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek m6ze nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyZadujicu zvySent pozornost’, motoricku koordinaciu a
rychle rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel, ovladanie strojov, praca vo vyskach a pod.).

Diluran obsahuje laktézu a sacharézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Diluran
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie uréuje vzdy lekar, pohybuje sa v rozmedzi 1 az 4 tablety denne, pri vy$§om davkovani
rozdelené do 2 — 3 Ciastkovych ddvok. Davkovanie nemeiite bez suhlasu lekara.
Liek sa uziva pri jedle, zapije sa malym mnozstvom tekutiny.

Ak uZijete viac Diluranu, ako mate

Pri predavkovani sa mozu vyskytnut’ poruchy elektrolytovej rovnovahy, porucha vnitorného
prostredia v prospech kyselin, poruchy centralneho nervového systému.

Pri predavkovani alebo pri ndhodnom poZiti viacerych tabliet diet'atom vyhladajte okamzite lekara.

Ak zabudnete uzit’ Diluran
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uZivat’ Diluran

Liek uzivajte tak, ako vam urcil vas lekar. Bez porady s vasim lekarom neprerusujte odporacanu dobu
uzivania lieku, aj ked’ sa budete citit’ lepSie. Pri predCasnom ukonceni liecby moze dojst’ k navratu
tazkosti, pre ktoré bol liek uzivany.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uZivani Diluranu sa mézu vyskytnit’ nasledujiice vedlajsie ti¢inky. Castost’ vyskytu tychto
vedlajsich u¢inkov je neznama (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov):

- malokrvnost’ z itlmu kostnej drene,

- pokles poctu az vymiznutie granulocytov, leukocytov (druhy bielych krviniek) v krvi,

- pokles poctu krvnych dosticiek,

- utlm kostnej drene

- alergicka reakcia, najmé vyrazka a horticka, ktora méze byt v niektorych pripadoch spojena az
so zapalovym scervenanim koze takmer na celom povrchu tela,

- anafylaxia, anafylakticky Sok (zdvazna alergicka reakcia, ktora méze byt smrtel'na),

- poruchy Sstitnej Zl'azy,

- nizka hladina draslika v krvi (iba prechodne a nezdvazného stupna),

- porucha vnutorného prostredia v prospech kyselin (acid6za, va¢sinou mierneho stupna,
vynimoc¢ne zavaznejsia u starSich pacientov, pacientov s cukrovkou a poruchou funkcie
oblic¢iek),

- zvySena hladina amoniaku v krvi u pacientov s epilepsiou,

- cukrovka,

- poruchy metabolizmu glukézy a uhl'ovodikov,

- hyperurikémia (zvySena hladina kyseliny mocovej v krvi) s akatnymi epizédami dny,

- poruchy metabolizmu vapnika,

- poruchy metabolizmu amoniaku u pacientov s cirh6zou pecene,

- depresia,

- zvySena bdelost,

- zmitenost’, niekedy spojena s halucinaciami,

- chutové halucinacie,

- ospalost,

- bolest hlavy,

- Zzavraty,

- porucha hybnosti, brnenie tvare a koncatin (najmé pri podavani vysokych davok),

- kratkozrakost’ (len prechodného charakteru),
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- obojstranny akutny glaukom s uzavretym uhlom,

- zhorSenie zraku alebo bolest’ o¢i v dosledku nahromadenia tekutiny v cievnej vrstve oka
(choroidalna eftizia alebo odlucenie cievovky).

- zvonenie v uSiach,

- poruchy sluchu,

- akutny nekardiogénny plicny edém, ktory moze byt sposobeny reakciou z precitlivenosti,

- poruchy traviaceho traktu,

- pecenova koma,

- vyrazka, kozné reakcie,

- kozny vysev drobnych bodkovitych krvacani (sprevadza znizent hladinu krvnych dosticiek,
dosledok poruchy zrazavosti).

- Ihned vyhladajte lekéra, ak sa u vas vyskytne zdvazna kozna reakcia: Cervend, Supinata
vyrazka s hrbol¢ekmi pod kozou a s pluzgiermi (exantémova pustuloza).

- zavazné kozné reakcie, ktorymi moéze byt rozsiahly kozny vysev s pluzgiermi a olupujucou sa
pokozkou, najmé v okoli ust, nosa, o¢i a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom)
alebo zavazna forma spdsobujlica rozsiahle olupovanie pokozky (toxicka epidermélna
nekrolyza),

- vyskyt krystalikov v moci,

- mocové kamene,

- obli¢kova kolika,

- zapal obliciek,

- akutne zlyhanie obliciek (prejavujuce sa znizenim mnozstva vylu¢ovaného mocu, opuchmi,
nevolnost'ou) alebo zhorSenie sprievodnej chronickej oblickovej nedostatoc¢nosti,

- Unava,

- malatnost’,

- horucka,

- smaéd,

- zniZena telesna hmotnost’.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Diluran

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom
a vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po ,,EXP®“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek zmeny vo vzhl'ade tabliet (napr. zmena farby).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Diluran obsahuje

Liecivo je acetazolamid. Kazda tableta obsahuje 250 mg acetazolamidu.

Pomocné latky st monohydrat lakt6zy, kukuri¢ny skrob, Zelatina, sachar6za, mastenec, stearat hlinity,
sodna sol’ karboxymetyl§krobu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Diluran a obsah balenia

Diluran su takmer biele az slabo zltkasté okruhle tablety s priemerom 12 mm so skosenymi hranami,
na jednej strane s deliacou ryhou. Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkost balenia: 20 tabliet.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.



