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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Diluran 250 mg tablety
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje acetazolamidum 250 mg.
Pomocné latky se znamym G¢inkem: monohydrat laktosy, sacharosa.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety
Témér bilé az slabé nazloutlé kulaté tablety o priméru 12 mm, se zkosenymi hranami, na jedné stran¢
s palici ryhou. Tabletu Ize rozdélit na dve stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba 1écba glaukomu (s otevienym tthlem i sekundéarniho), pfedoperacni piiprava u glaukomu
s uzavienym thlem.

4.2 Davkovani a zptsob podani

U dospélych se podava v davce 250—1 000 mg denng, tj. 1-4 tablety, rozdélen¢ do 2—-3 davek
pti davkovani vys$sim nez 1 tableta denné.

U déti se podava 8-30 mg/kg télesné hmotnosti/den.

Ptipravek se uziva pfi jidle, zapiji se douskem tekutiny.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na acetazolamid nebo nékterou pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 tohoto
ptipravku. Dale hypersenzitivita na sulfonamidy, stavy s depleci natria a kalia, hyperchloremicka
acidoza, Addisonova choroba a selhani nadledvin, zadvazné choroby jater a ledvin, chronicky
nekongestivni glaukom s uzavienym uhlem (acetazolamid miiZe zastfit zhorSeni stavu).
Pripravek je kontraindikovan v téhotenstvi a pti kojeni.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Opatrnosti je tieba u pacientd s dispozici k acidoze, s diabetes mellitus, pulmonalni obstrukei

¢i emfyzémem.

Pti dlouhodobém podavani je tieba sledovat natremii a kalemii, popiipadé 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 1écbeé doslo ke zlepSeni stavu. U pacientli s chronickym renalnim selhdnim je tfeba
monitorovat funkce ledvin.

U pacientll uzivajicich acetazolamid byl pozorovan bilateralni akutni glaukom s uzavienym tthlem
a/nebo myopie. Pfedpoklddany mechanismus vzniku akutniho glaukomu s uzavienym thlem a/nebo
myopie je ciliochorioidalni edém zplisobeny alergickou nebo idiosynkratickou reakei na sulfatickou
slozku, ktera je stejné tak popsana u jinych sulfonamidovych derivati. Lécba ptipravkem Diluran ma
byt v téchto ptipadech ukoncena a je tfeba se poradit s oSetfujicim lékatem.

Vyskyt generalizovaného erytému s horeckou spojeného s vyskytem pustul na pocatku 1é¢by mize byt
symptomem akutni generalizované exantemat6zni pustulozy (viz bod 4.8). V pfipad¢ diagnozy akutni
generalizované exantematdzni pustuldzy je tieba 1é€bu acetazolamidem prerusit a jakékoliv dalsi
podavani acetazolamidu kontraindikovat.

Ptipravek obsahuje laktosu a sacharosu. Pacienti se vzicnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktosy a fruktosy, iplnym nedostatkem laktdzy, malabsorpci glukosy a galaktosy nebo sacharazo-
izomaltazovou deficienci nemaji tento ptipravek uzivat.

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

Uginek acetazolamidu je snizovan podavanim chloridu amonnného a draselného.

Acetazolamid zvySuje u€inek chinidinu, nitrofurantoinu, amfetaminu, efedrinu a tricyklickych
antidepresiv snizenim jejich eliminace. Uginnost i nezadouci uéinky acetazolamidu zvysuji latky
tlumici CNS, vcetné alkoholu. Acetazolamid mize zhorSit osteomalacii vyvolanou antikonvulzivy.
Pti soucasném uzivani acetazolamidu s valproatem je tieba dbat zvySené opatrnosti z divodu vyssiho
rizika hyperamonemie (viz bod 4.8).

Soucasné podani kyseliny acetylsalicylové a jinych salicylati mize zptisobit zavaznou acidozu a
zvySeni toxicity pro CNS.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Ptipravek se nepodava v t€hotenstvi a pii kojeni.
4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek muze nepiiznivé ovlivnit ¢innosti vyzadujici zvy$enou 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 u€inky acetazolamidu rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10),
méne¢ 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):

Ttidy orgénovych systému dle MedDRA Frekvence Nezadouci ucinek

Poruchy krve a lymfatického systému Neni znamo Aplasticka anemie,
agranulocyto6za, leukopenie,
trombocytopenie, utlum kostni
drené

Poruchy imunitniho systému Neni zndmo Hypersenzitivni reakce,
v nékterych ptipadech
s exfoliativni dermatitidou




Poruchy metabolismu a vyzivy Neni zndmo Hypokalemie!, acidoza?,
Hyperamonemie u pacientti s
epilepsii (viz bod 4.5)

Psychiatrické poruchy Neni zndmo Deprese, zvysena bdelost,

zmatenost, nékdy spojena s
halucinacemi, chutové halucinace

Poruchy nervového systému

Neni znamo

Ospalost, bolest hlavy, zavrat¢,
ataxie, parestezie®

Poruchy oka Neni zndmo Bilateralni akutni glaukom
s uzavienym uhlem a/nebo
myopie*

Poruchy ucha a labyrintu Neni zndmo Tinitus, poruchy sluchu

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy | Neni zndmo Akutni nekardiogenni plicni
edém v disledku hypersenzitivni
reakce (viz bod 4.3)

Gastrointestinalni poruchy Neni zndmo Gastrointestinalni poruchy

Poruchy ktize a podkozni tkang Neni zndmo Vyrazka, kozni reakce, purpura’
akutni generalizovana
exantematozni pustuldza

Poruchy ledvin a mo¢ovych cest Neni zndmo Krystalurie, nefrolitiaza,

ledvinova kolika, intersticialni
nefritida, akutni renalni selhani
nebo zhorseni predchazejici
chronické renalni nedostate¢nosti
(viz bod 4.4)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Neni znamo

Unava, malatnost, horecka, zizen

Vysetfeni

Neni znamo

Snizena télesna hmotnost

!pouze ptechodné a nezavazného stupné.

2y&tsinou mirného stupné, vyjimeéné zavaznéjsi u starSich pacientd,

renalnich funkci.

Sobli¢eje a kondetin, zejména pfi podavani vysokych davek.

*pouze piechodného charakteru.

>doprovazi trombocytopenii, disledek poruchy srazlivosti.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

diabetikil a pacientti s poruchou

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci Gcinky na adresu:

Statni Gstav 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 podptlirna a symptomaticka, zacilena na udrzeni elektrolytového a vodniho hospodafstvi,
pripadna acidoza je korigovana podanim bikarbonatu. Diluran 1ze z organizmu vyloucit hemodialyzou,
coz je obzvlasté dalezité pii predavkovani u pacientt s renalnim selhanim.



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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antiglaukomatika a miotika
ATC kod: SO1ECO1

Komorova voda obsahuje vysokou koncentraci kyselych uhli¢itanovych iont.

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 podéani velmi dobie vstiebava. Uginek se projevi na pH mogi

jiz po 30 minutdch, maximalniho Gcinku je dosazeno po 2 hodinach, u¢inek 1 davky trva asi 12 hodin.
Exkrece probiha tubularni sekreci v segmentu S, proximalniho tubulu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Bezpecnost piipravku byla ovétena dlouhodobym uzivanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy, kukuti¢ny Skrob, Zelatina, sacharosa, mastek, aluminium-tristearat, sodna sil
karboxymethylSkrobu (typ C).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén
pted svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

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

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

Zadné zvlastni pozadavky pro likvidaci.
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