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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Diluran 250 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 250 mg acetazolamidu.
Pomocné latky se znamym ucinkem: Jedna tableta obsahuje 108,78 mg laktosy a 8,8 mg sacharosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Témer bilé az slabé nazloutlé kulaté tablety o pruméru 12 mm, se zkosenymi hranami, na jedné strané
s palici ryhou. Tabletu Ize rozdélit na dvé stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba 1écba glaukomu (s otevienym uhlem i sekundarniho), pfedoperacni ptiprava u glaukomu
s uzavienym thlem.

4.2 Davkovani a zpisob podani

U dospélych se podava v davce 250 — 1 000 mg denné, tj. 1 —4 tablety, rozdélené¢ do 2 — 3 davek
pti davkovani vyssim nez 1 tableta denné.

U déti se podava 8 — 30 mg/kg t€lesné hmotnosti/den.

Ptipravek se uziva pfi jidle, zapiji se douskem tekutiny.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na acetozalamid nebo jakoukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
e Hypersenzitivita na sulfonamidy.

e Té&zka porucha funkce jater.



e Té&zka porucha funkce ledvin.

e Zavazné selhani nadledvin.

e Stavy s depleci natria a kalia.

e Hyperchloremické acidoza.

e Addisonova choroba.

e Chronicky nekongestivni glaukom s uzavienym tthlem (acetazolamid mize zastfit zhorSeni stavu).
e Tcghotenstvi (viz bod 4.6).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Opatrnosti je tieba u pacienti s dispozici k acidoze, s diabetes mellitus, pulmonalni obstrukci
¢i emfyzémem.

Pti dlouhodobém podavani je tieba sledovat natremii a kalemii, popiipad¢ podavat chlorid draselny.
Rovnéz se doporucuje kontrola krevniho obrazu.

Byly pozorovany ptipady akutniho renalniho selhani (viz bod 4.8). Po vysazeni acetazolamidu
a po napravné 1é¢be¢ doslo ke zlepSeni stavu. U pacientii s chronickym renalnim selhanim je tfeba
monitorovat funkce ledvin.

Opatrnosti je tieba u pacientd s anamnézou renalni koliky z ddvodu mozného rizika vzniku urolitidzy a
nefrolitiazy (viz bod 4.8).

U pacientll uzivajicich acetazolamid byl pozorovan bilateralni akutni glaukom s uzavienym thlem
a/nebo myopie. Predpoklddany mechanismus vzniku akutniho glaukomu s uzavienym uhlem a/nebo
myopie je ciliochorioidalni edém zpisobeny alergickou nebo idiosynkratickou reakci na sulfatickou
slozku, ktera je stejné tak popsdna u jinych sulfonamidovych derivata. Lécba ptipravkem Diluran mé byt
v téchto pripadech ukoncena a je tieba se poradit s oSetiujicim I¢karem.

Po pouziti acetazolamidu byly hldSeny pfipady choroidalni efuze/odchlipeni choroidey. Symptomy
zahrnuji akutni snizeni zrakové ostrosti nebo bolest o¢i a mohou se vyskytnout béhem nekolika hodin
po zahajeni lécby acetazolamidem. Pfi podezfeni na choroidalni efuzi/odchlipeni choroidey, je tfeba
acetazolamid co nejrychleji vysadit.

Vyskyt generalizovaného erytému s horeckou spojeného s vyskytem pustul na poc¢atku 1é€by mize byt
symptomem akutni generalizované exantematozni pustuldzy (viz bod 4.8). V pfipad¢ diagndzy akutni
generalizované exantematozni pustuldézy je tfeba lécbu acetazolamidem pterusit a jakékoliv dalsi
podavani acetazolamidu kontraindikovat.

Nekardiogenni plicni edém

Po uzivani acetazolamidu, a to i po jednorazové davce, byly hlaSeny zavazné piipady nekardiogenniho
plicniho edému (viz bod 4.8). Nekardiogenni plicni edém se obvykle objevil béhem nékolika minut az

hodin po uziti acetazolamidu. Pfiznaky zahrnovaly dyspnoi, hypoxii a respiracni insuficienci. V ptipadé
podezieni na nekardiogenni plicni edém je tieba acetazolamid vysadit a zahajit podptrnou 1é¢bu.

Acetazolamid se nemd podavat pacientim, u kterych se v minulosti po jeho podani vyskytl
nekardiogenni plicni edém.

Pripravek obsahuje laktosu a sacharosu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
galaktosy a fruktosy, Uplnym nedostatkem laktasy, malabsorpci glukosy a galaktosy nebo sacharaso-
izomaltasovou deficienci nemaji tento ptipravek uzivat.

Pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 tableté, to znamena, Ze je v podstate
,,.bez sodiku®.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Ucinek acetazolamidu je snizovan podavanim chloridu amonnného a draselného.

Acetazolamid zvySuje uC€inek nitrofurantoinu, amfetaminu, efedrinu a tricyklickych antidepresiv
snizenim jejich eliminace. U¢innost i nezadouci ucinky acetazolamidu zvySuji latky tlumici CNS, vcetné
alkoholu. Acetazolamid miiZze zhorSit osteomalacii vyvolanou antikonvulzivy.

Pti soucasném uzivani acetazolamidu s valproatem je tieba dbat zvySené opatrnosti z diivodu vyssiho
rizika hyperamonemie (viz bod 4.8).

Soucasné podani kyseliny acetylsalicylové a jinych salicylati miize zplsobit zavaznou acidozu
a zvyseni toxicity pro CNS.

Karbamazepin
ZvySeni plazmatické koncentrace karbamazepinu s rizikem preddvkovani. Je tieba provadét klinické

monitorovani, monitorovat plazmatickou koncentraci karbamazepinu a v ptipad¢ potteby snizit davku.

Chinidin a chinidinové derivaty (hydrochinidin, chinidin)

Zvyseni plazmatické koncentrace chinidinu nebo chinidinovych derivatt a riziko ptfedavkovani
(snizené vylucovani chinidinu nebo derivatt chinidinu v disledku alkalizace moci). Je tfeba provadét
klinické monitorovani a EKG vySetfeni a v piipadé potieby monitorovat plazmatickou koncentraci
chinidinu nebo chinidinovych derivati. B€hem alkaliza¢ni 1€cby a po jejim ukonceni mtze byt
nezbytnd prava davky.

Lithium
Snizeni hladiny lithia v krvi s rizikem sniZené terapeutické u€innosti. Je tfeba provadét dsledné
monitorovani hladiny lithia v krvi a v ptipadé potfeby davku lithia upravit.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Existuje omezené mnozstvi dat ohledn& pouziti acetazolamidu u t&hotnych Zen. Udaje z literatury
prokazaly u zvifat teratogenni U¢inky acetazolamidu (viz bod 5.3). Podéavani piipravku Diluran je u
téhotnych zen kontraindikovano.

Fertilita
Podavani pripravku zenam fertilniho véku, které nepouzivaji ucinnou antikoncep¢ni metodu, se
nedoporucuje.

Kojeni

Vzhledem k nedostatku idajiit neni pouzivani acetazolamidu béhem kojeni doporuceno. Velmi omezené
udaje vSak ukazuji na nizky prestup acetazolamidu do matetského mléka a rovnéz na nizké plazmatické
hladiny u kojeného ditéte. Proto v ptipadé, ze je 1éCba acetazolamidem v dobé kojeni nezbytna, je mozné
jej kratkodobé podavat v co nejnizsich ucinnych davkach.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pripravek muze nepfizniveé ovlivnit ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, motorickou koordinaci
a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, ovladani stroju, prace ve vyskach apod.).

4.8 Nezadouci ucinky



V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci uCinky acetazolamidu rozd€lené do skupin podle
terminologic MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi casté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10),
mén¢ Casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udajt nelze urcit):

Tridy organovych systému Frekvence | NeZadouci u¢inek
dle MedDRA
Poruchy krve a lymfatického Neni zndmo | Aplastickd anemie, agranulocyt6za, leukopenie,

systému

trombocytopenie, utlum kostni dfené

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo

Hypersenzitivni reakce, v nékterych ptipadech
s exfoliativni dermatitidou, anafylaxe

Poruchy metabolismu a vyzivy

Neni znamo

Hypokalemie!, acidoza?, hyperamonemie u
pacientt s epilepsii (viz bod 4.5), hyperglykemie
u pacientti s diabetem mellitem

Psychiatrické poruchy

Neni znamo

Deprese, zvysena bdelost, zmatenost (nekdy
spojena s halucinacemi), chutové halucinace

Poruchy nervového systému

Neni znamo

Ospalost, bolest hlavy, zavrate, ataxie,
parestezie®

Poruchy oka

Neni znamo

Bilateralni akutni glaukom s uzavienym tithlem
a/nebo myopie*, choroidalni efuze, odchlipeni
choroidey

Poruchy ucha a labyrintu

Neni znamo

Tinitus, poruchy sluchu

Respirac¢ni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Neni znamo

Nekardiogenni plicni edém

Gastrointestinalni poruchy

Neni znamo

Gastrointestinalni poruchy

Poruchy ktize a podkozni tkané

Neni znamo

Vyréazka, kozni reakce, purpura’, akutni
generalizovana exantemat6zni pustul6za,
Stevenstiv-Johnsontv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza

Poruchy ledvin a mocovych cest

Neni znamo

Krystalurie, nefrolitiaza, ledvinova kolika,
intersticialni nefritida, akutni renalni selhani
nebo zhorseni predchazejici chronické renalni
nedostatecnosti (viz bod 4.4)

Celkové poruchy a reakce v
miste aplikace

Neni znamo

Unava, malatnost, horecka, zizen

VySetiteni

Neni znamo

SniZena télesna hmotnost

1

Pouze ptechodné a nezavazného stupné.

renalnich funkci.

4

Obliceje a koncetin, zejména pii podavani vysokych davek.

Pouze ptechodného charakteru.

Doprovazi trombocytopenii, disledek poruchy srazlivosti.

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého ptfipravku je dulezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého pfipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pti pfedavkovani se mohou vyskytnout poruchy elektrolytové rovnovahy, aciddza, poruchy CNS.

Terapie je podpiirnd a symptomaticka, zacilena na udrzeni elektrolytového a vodniho hospodatstvi,
pfipadna acid6za je korigovana podanim bikarbonatu. Diluran I1ze z organizmu vyloucit hemodialyzou,
coz je obzvlasté dilezité pii predavkovani u pacientl s renalnim selhanim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiglaukomatika a miotika.
ATC kod: SO1ECO1.

Komorova voda obsahuje vysokou koncentraci kyselych uhli¢itanovych iontt.

Inhibice karbonatdehydratazy v oku vede ke snizeni rychlosti tvorby komorového moku a tim ke snizeni
nitroo¢niho tlaku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Acetazolamid se po peroralnim podani velmi dobie vstiebava. Uinek se projevi na pH modi
jiz po 30 minutach, maximalniho ucinku je dosazeno po 2 hodinach, u€inek 1 davky trva asi 12 hodin.
Exkrece probihé tubularni sekreci v segmentu S, proximalniho tubulu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Konven¢ni studie, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji v soucasnosti uznavané
normy, nejsou k dispozici. Udaje z literatury prokazaly teratogenni u¢inky acetazolamidu u potkanti
(ektrodaktylie, retardovana erupce fezaku a defekty komorového septa), u mysi (ektrodaktylie), u kireckt
a kralikti (malformace skeletu) v davkach odpovidajicich maximalni denni davce (pfepoc¢teno na povrch
téla).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

monohydrat laktosy
kukuti¢ny Skrob
zelatina

sacharosa


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

mastek

aluminium-tristearat

sodna stl karboxymethylskrobu (typ C)
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pired
svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: blistr (prahledny bezbarvy PVC/Al), krabicka.
Velikost baleni: 20 tablet.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky pro likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
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64/405/69-C
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