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ZALU APRAKSTS

1. ZALLU NOSAUKUMS
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Diacarb 250 mg tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur 250 mg acetazolamida /Acetazolamidum/.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Baltas, apalas, abpusgji izliektas tabletes.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Glaukoma
- hroniska atverta kakta glaukoma;
- sekundara glaukoma;
- slegta kakta glaukoma (islaicigai preoperativai terapijai, lai samazinatu intraokularo spiedienu).

Tiska
- sirds mazsp&jas gadijuma;
- zalu izraisita tuska.
Epilepsija

(kombinacija ar citiem pretkrampju Iidzekliem)
- mazas lekmes (petit mal) berniem;
- lielas 1ekmes (grand mal);
- jauktas formas.

Akiita kalnu slimiba
Preparats saisina aklimatizacijas ilgumu, tomér ta ietekme uz slimibas izpausmém ir neliela.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Zales lieto perorali.
Glaukoma

Devu janosaka individuali, atkariba no intraokulara spiediena lieluma.
PieaugusSajiem parasti iesaka $adas devas:

o Atverta kakta glaukoma 250 mg (1 tablete) 1 — 4 reizes diena. Devas, kuru lielums
parsniedz 1000 mg (4 tabletes) terapeitisko efektu
neuzlabo.

o Sekundara glaukoma 250 mg (1 tablete) ik p&c cetram stundam. Daziem

pacientiem terapeitiskais efekts attistas p&c 250 mg devas
(1 tablete) divas reizes diena (islaicigas terapijas
gadijuma).

Aktitas glaukomas Iekmju gadijuma sakuma deva ir 250 mg (1 tablete) 4 reizes diena.
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Epilepsija
Pieaugusiem un bérniem: Bérniem parasti lieto 8 — 30 mg/kg kermena masas, ko
sadala 1 — 4 devas. Dienas deva nedrikst parsniegt 750
mg.

Pieaugusajiem optimalas dienas devas lielums ir 375 —
1000 mg (1'/, — 4 tabletes).
Ja acetazolamidu lieto kopa ar citiem pretkrampju Iidzekliem, sakuma deva ir 250 mg (viena tablete)
vienu reizi diena. Ja nepiecieSams, So devu pakapeniski palielina.

Sirds mazspéjas un zalu izraisita tiuska

Sakuma deva ir 250 — 375 mg (1-1'/, tabletes) vienu reizi diena no rita.

Vislabakais diurgtiskais efekts attistas tad, ja preparatu lieto katru otro dienu vai divas secigas dienas, kam
seko vienas dienas partraukums.

Acetazolamida terapijas laika jaturpina arf citi sirds mazspgjai ieteiktie terapijas veidi, piemeram,
uzpirkstites glikozidu lietosana, di€ta ar samazinatu natrija saturu vai kalija papildlidzek]u lietosana.

Akiita kalnu slimiba

leteicamas dienas devas lielums ir 500 — 1000 mg (2 — 4 tabletes), ko ienem dalitas devas.

Straujas uzkapsanas gadijuma deva ir 1000 mg (4 tabletes) diena, ko ienem dalitas devas.

Zales jaienem 24 — 48 stundas pirms kapiena. Paradoties slimibas izpausmém, terapija jaturpina vel 48
stundas vai ilgak, ja nepiecieSams.

4.3 Kontrindikacijas

Acetazolamids ir kontrindic&ts pacientiem, kam ir:

e pazeminata natrija un kalija koncentracija seruma;

e aknu darbibas traucgjumi (aknu slimibu gadijuma pastav encefalopatijas attistibas risks) un nieru
darbibas traucgjumi;

virsnieru mazspgja;

hiperhlorémiska acidoze;

hroniska nekompenséta slégta kakta glaukoma (ilgstosas terapijas gadijuma);

paaugstinata jutiba pret sulfonamidiem vai jebkuru no zalu sastavdalam;

Adisona slimiba.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Ja ir paaugstinata jutiba pret zalém, var attistities dzivibai bistamas blakusparadibas, piem&ram, Stivensa-
Dzonsona sindroms, Laijela sindroms, zibensveida aknu nekroze, agranulocitoze, aplastiska an€mija un
hemoragiska diatcze.

Paradoties asinsrades vai adas izpausm&m, preparats nekavejoties jaatcel.

Acetazolamids piesardzigi jalieto kopa ar lielam acetilsalicilskabes devam, jo ir iesp&jams &stgribas
zudums, paatrinata elpoSana, letargisks stavoklis, koma un pat nave.

Lietojot acetazolamida devas, kuru lielums parsniedz ieteiktas, diuré€ze neuzlabojas, bet var pastiprinaties
miegainiba un parestézijas un dazkart var samazinaties diuréze.

Zales var pastiprinat acidozi, tadg] tas piesardzigi jalieto pacientiem ar plausu emboliju un emfizému.
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Zales sarmina urinu.

Acetazolamids jalieto piesardzigi cukura diab€ta slimniekiem, jo ir palielinats hiperglikémijas risks.

Laboratoriskie izmekléjumi
Terapijas sakuma ieteicams veikt pilnu asins ainu, kas regulari jaatkarto arT terapijas laika. Periodiski
jaanaliz€ seruma elektrolitu sastavs.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Acetazolamids var pastiprinat folskabes antagonistu, hipoglikemizgjoso zalu un peroralo antikoagulantu
iedarbibu.

Vienlaiciga acetazolamida un acetilsalicilskabes lietoSana var izraisit smagu acidozi un pastiprinat
toksisko ietekmi uz CNS.

Lietojot vienlaicigi ar sirds glikozidiem vai zalém, kas paaugstina arterialo asinsspiedienu, acetazolamida
deva ir jakorigg.

Acetazolamids izmaina fenitotna metabolismu, paaugstinot ta koncentraciju seruma. Daziem pacientiem,
kuri vienlaicigi ar acetazolamidu ir lietojusi dazus pretkrampju lidzeklus (fenitoinu, primidonu), noverota
smagas pakapes osteomalacija.

Acetazolamids var pastiprinat amfetamina, efedrina un hinidina ietekmi.
Acetazolamids var pastiprinat litija izdaliSanos.

Acetazolamids var palielinat karbamazepina koncentraciju plazma.

4.6 Gritnieciba un zidisana

Griitnieciba: C kategorija

Acetazolamids Skérso placentaro barjeru.

Pelém, zurkam, kamjiem un trusiem perorali lietojot acetazolamida devas, kas desmit reizes parsniedza
cilvekam ieteiktas devas, tika noverota teratogé€na un embriotoksiska ietekme.

Ta ka nav veikti pieméroti p&tijumi gritnieceém, galigo lémumu par teratogénu ietekmi uz cilvéku pienemt
nav iesp&jams. Tadg] zales nedrikst lietot gritniec€m, Ipasi griitniecibas pirma trimestra laika.

Katra gadijuma ir jaapsver, vai terapijas sniegtais ieguvums atsver iespgjamo augla bojajuma risku.

Zidisana
Acetazolamids neliela daudzuma nonak mates piena.
Preparata lietoSanas laika zidiSana ir japartrauc.

4.7 letekme uz spéeju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Acetazolamids (jo Tpasi, ja ta devas ir lielas) var izraisit miegainibu un retak noguruma sajiitu, reiboni,
ataksiju un orientacijas traucgjumus. Tadel pacienti nedrikst terapijas laika vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.
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4.8 Nevelamas blakusparadibas

Nevelamas blakusparadibas paradas galvenokart terapijas sakuma un ir §adas: parestézijas, dzirdes
trauc&jumi vai troksnis austs, €stgribas zudums, garSas parmainas, slikta diisa, vemsana, caureja vai bieza
urinacija, ka arT sporadiska miegainiba un orientacijas traucgjumi.

Var attistities arT metaboliska acidoze un elektrolitu [idzsvara traucgjumi.

Ir noverota arT parejosa miopija.

Citas nevelamas blakusparadibas ir: natrene, hematiirija, glikoziirija, aknu mazspé&ja, atoniska paralize un
paaugstinata jutiba pret gaismu, ka arT aknu un nieru kolikas, meléna, galvassapes, reibonis, nespeks,
aizkaitinamiba, depresija, slapes, polilirija, samazinats libido.

Ta ka acetazolamids ir sulfonamidu grupas viela, tas var izraisit sulfonamidiem raksturigas nevélamas
blakusparadibas. Tas ir: drudzis, agranulocitoze, trombocitop&nija, leikopeénija un aplastiska anémija,
kaulu smadzenu mazspgja, pancitopénija, erythema multiforme veida izsitumi, Stivensa-DZonsona
sindroms un Laijela sindroms.

4.9 PardozéSana

Cilvekam akitas pardozesanas gadijumi nav aprakstiti.

Specifisks acetazolamida antidots nav pieejams.

Pardozésanas gadijuma var attistities $adas patologijas: elektrolitu Iidzsvara traucgjumi, acidoze un CNS
darbibas traucgjumi. Tadg] jakontrole elektrolitu koncentracija (jo Tpasi — kalija koncentracija) seruma un
asins pH.

Ir nepiecieSama simptomatiska un uzturosa terapija.

Acidozes gadijuma jalieto bikarbonati.

Acetazolamidu ir iesp&jams izvadit, izmantojot hemodializi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Pretglaukomas preparatu un miotiskie 1idzekli; karbonanhidrazes inhibitori
ATK kods: SO1E CO1

Acetazolamids ir specigs karbonanhidrazes inhibitors ar vaju diur€tisku iedarbibu. Ta darbibas mehanisms
ietver Na' jonu apmainas pret og]skabas gazes H' joniem inhibiciju. Karbonanhidraze katalizé reakciju,
kura veidojas oglskabe, tadgjadi §1 enzima inhibicija, ievadot acetazolamidu, inhib€ $is skabes sintezi
proksimalajos nieru kanalinos.

Oglskabes, kas ir neaizvietojams H' jonu avots Na" jonu apmainai, deficits palielina fidens un natrija
izdaliSanos.

Acetazolamida iedarbiba pastiprina natrija izvadi ar urtnu un diurézi.

P&c aptuveni tris dienu ilgas lietoSanas acetazolamids savas diurétiskas ipasSibas zaudg.

Dazu dienu ilga preparata lietoSanas partraukuma rezultata acetazolamida diur€tiska ietekme atjaunojas, jo
atjaunojas ar1 parasta karbonanhidrazes aktivitate.

Acetazolamids pastiprina ne tikai natrija jonu, bet arT bikarbonata jonu ekskréciju, kas var izraisit
metabolisku acidozi. Acetazolamida ierosinata liela natrija jonu daudzuma ieplisana nefrona distalajas
dalas izraisa pastiprinatu H' jonu apmainu ar Na' joniem $ai nefrona segmenta, kas izraisa lielu kalija
zudumu, ta deficttu un hipokalémiju. Acetazolamids izraisa arT pastiprinatu fosfatu, magnija un kalcija
izvadi ar urinu, ka sekas var biit smagi metabolisma trauc&jumi.

Acetazolamida ekstrarenala darbiba tiek izmantota glaukomas arsté$ana. Acetazolamids samazina acs
razota tidensveida Skidruma daudzumu un, tadgjadi, arT intraokularo spiedienu.
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Zales izmanto arT ka papildlidzekli epilepsijas terapijai.
Karbonanhidrazes inhibicija CNS kavé patologiskas nervu impulsu izlades CNS.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzsitkSanas

Acetazolamids labi uzsiicas no kunga—zarnu trakta.

P&c peroralas 500 mg devas Cp.x (12 — 27 pg/ml) tiek sasniegta péc 1 — 3 stundam. Zemakas
acetazolamida koncentracijas asinis saglabajas 24 stundas p&c ienemsanas.

Izkliede

Acetazolamids iekliist daudzos audos. Tas izplatas galvenokart eritrocttos, plazma un nierés, ka ar1
mazaka daudzuma aknas, muskulos, acts un CNS. Ta uzkrasanas audos nenotiek.

Zales Skérso placentaro barjeru.

Acetazolamids neliela daudzuma nonak mates piena.

Metabolisms
Acetazolamids nemetabolizgjas.

Eliminacija
Zales neizmainita veida izdalas caur nierém.
Ienemot perorali, aptuveni 90% sanemtas devas 24 stundu laika izdalas ar urinu.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ilgstosi acetazolamida kancerogenitates pétijumi ar dzivniekiem nav veikti.

Ar bakterijam veikto mutagenitates testu rezultati mutagénu acetazolamida ietekmi nepierada.

Lietojot devas, kas Cetras reizes parsniedz cilvékam ieteiktas devas (1000 mg / 50 kg), zurku augliba
netika ietekméta.

Perorali un parenterali lietotam acetazolamidam ir teratogéna ietekme uz pelém, zurkam, kamjiem un
trusiem.

Galvenas auglu patologijas bija skeleta aplazija, falangu formas izmainas vai traikums (ektodaktilija), ka
ar1 torakalo un lumbaro skriemelu hipoplazija. Lai izskaidrotu vielas teratogéno ietekmi, tika piedavatas
vairakas hipot€zes, pieméram:

- apauglotas ol$iinas genotipa izmainas;

- zalu izraisita acidoze;

- asins perfuzijas traucgjumi atseviskas organisma dalas (biezak ekstremitates);

- devas lielums.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze, povidons, kroskarmeloze, koloidals beziidens silicija dioksids un magnija
stearats.

6.2 Nesaderiba
Nav piemerojama.

6.3 Uzglabasanas laiks
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5 gadi.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira Iidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai sargatu no gaismas un mitruma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Aluminija/PVH folijas blisteri ar 20 vai 30 tabletém kopa ar lietoSanas instrukciju litografiski apstradata
kartona karba ar iespiestu mark&uma tekstu.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.
7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

96-0205

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

06.06.1996. / 13.02.2002.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



