Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Diamox 250 mg tablete
acetazolamid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako njihovi
znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Diamox i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Diamox
Kako uzimati Diamox

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Diamox

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

OO RWN U

1. Sto je Diamox i za §to se koristi

Diamox sadrzi djelatnu tvar acetazolamid. Ona pripada skupini lijekova poznatih kao inhibitori

karboanhidraze.

Ovaj lijek koristi se u lijecenju:

¢ glaukoma (povisenog o¢nog tlaka) u odraslih osoba, smanjujuci tlak unutar oka

e abnormalnog zadrzavanja teku¢ine u odraslih osoba (ovaj lijek djeluje kao diuretik, odnosno potice
mokrenje)

o epilepsije u odraslih i djece.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Diamox

Nemojte uzimati Diamox:

o ako ste alergi¢ni na acetazolamid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

ako ste alergi¢ni na sulfonamide, derivate sulfonamida

ako imate teskih problema s jetrom, ukljucujuci cirozu jetre

ako imate ili ste imali teSkih problema s bubrezima

ako imate posebnu vrstu povisenog o¢nog tlaka poznatu kao kroni¢ni nekongestivni glaukom

zatvorenoga kuta (zatrazite savjet lije¢nika)

ako imate smanjenu funkciju nadbubreznih zlijezda

e ako imate niske razine natrija i/ili kalija u krvi ili visoke razine klora u krvi (zatrazite savjet
lijec¢nika)

Posavjetujte se s Vasim lije¢nikom ako se bilo $to od navedenog odnosi na Vas.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Diamox:

e ako imate ili ste ikad imali probleme s bubrezima, npr. bubrezne kamence
e ako imate Sec¢ernu bolest
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o ako imate viSe od 65 godina
ako pomisljate na samoubojstvo ili samoozljedivanje. Mali broj ljudi lije¢enih antiepilepticima
poput acetazolamida imao je misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu. Ako u bilo kojem trenutku
budete imali takve misli, odmah se obratite svojemu lijecniku.

Ovaj lijek moze utjecati na rezultate nekih medicinskih pretraga. Imate li zakazanu neku od
medicinskih pretraga, morate reci lije¢niku da uzimate Diamox.

Slabljenje vida ili bol u oku mogu biti simptomi nakupljanja tekucine u sloju oka u kojem su
smjeStene krvne Zile (efuzija Zilnice ili ablacija Zilnice). To se moZe dogoditi u roku od nekoliko
sati nakon uzimanja Diamoxa. Odmah se obratite svom lije¢niku ako primijetite navedene
simptome.

Drugi lijekovi i Diamox

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove.

Ucinci sljedecih lijekova mogu se promijeniti pri istodobnom uzimanju lijeka Diamox:

¢ lijekove za srce kao Sto su sréani glikozidi (npr. digoksin)

lijekove za smanjenje krvnog tlaka

lijekove za razrjedivanje krvi (npr. varfarin)

lijekove koji snizavaju Secer u krvi (npr. metformin, gliklazid)

lijekove za epilepsiju ili napadaje (osobito fenitoin, primidon ili karbamazepin ili topiramat)

lijekove koji medudjeluju s folatnom kiselinom, npr. metotreksat, pirimetamin ili trimetoprim

steroide kao $to je prednizolon

aspirin i sli¢ne lijekove, npr. salicilnu kiselinu ili kolin-salicilat za ¢ireve u ustima

druge lijekove iz skupine lijekova zvanih inhibitori karboanhidraze (npr. dorzolamid ili

brinzolamid, koji se takoder upotrebljavaju u lijeCenju glaukoma)

e amfetamine (stimulansi), kinidin (lije¢i nepravilni sréani ritam), metenamin (sprjeCava mokraéne
infekcije) ili litij (lijeci teSke mentalne probleme)

e terapiju natrijevim bikarbonatom (sodom bikarbonom) (upotrebljava se za lijeCenje visokih razina
kiseline u tijelu)

e ciklosporin (upotrebljava se za potiskivanje imunosnog sustava).

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ovaj lijek NE SMIJETE uzeti ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate zatrudnjeti.
Mozete ga uzimati tijekom dojenja, ali samo ako Vam to savjetuje lije¢nik.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ako vas ovaj lijek ¢ini omamljenima ili smetenima, ne smijete upravljati vozilima ni strojevima. Ovaj
lijek moze povremeno prouzroditi i kratkovidnost; ako se to dogodi i mislite da viSe ne mozete sigurno

voziti, morate prestati voziti i obratiti se svojem lije¢niku.

Diamox sadrZi natrij:
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Diamox

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Tablete morate progutati cijele s vodom, netom prije ili odmah nakon obroka. Nemojte Zvakati tablete.

) HALMED
18- 12 - 2023
ODOBRENO




Doza se razlikuje od osobe do osobe, ovisno o njihovu stanju. Lije¢nik ¢e odluciti koja je doza
najprikladnija za Vas. Ako niste sigurni koliko tableta trebate uzeti ili kada ih uzeti, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

Preporucena doza je:

Glaukom

Odrasli: 250 mg — 1000 mg (1 — 4 tablete) unutar 24 sata, uobicajeno u podijeljenim dozama.
Zadrzavanje tekudine:

Odrasli: pocéetna doza iznosi 250 — 375mg (1 — 1,5 tableta) jedanput dnevno i uzima se ujutro.
Lijecnik ¢e prilagoditi dozu i re¢i koliko je Cesto trebate uzimati.

Epilepsija:
Odrasli: 250 — 1000 mg dnevno u podijeljenim dozama.

Djeca: doza ¢e ovisiti o tjelesnoj masi djeteta i mora se uzeti u podijeljenim dozama. Ukupna doza ne
smije biti ve¢a od 750 mg (3 tablete) dnevno.

Prije pocetka i tijekom lijeCenja lije¢nik ¢e mozda pratiti Vasu krvnu sliku kako bi provjerio je li
lijeenje ovim lijekom prikladno za Vas.

Ako uzmete vise lijeka Diamox nego $to ste trebali

Odmah potrazite medicinsku pomo¢ ili nazovite Vaseg lije¢nika ili se javite u hitnu sluzbu najblize
bolnice. Ponesite sa sobom sve preostale tablete ili pakiranje lijeka i ovu uputu kako bi medicinsko
osoblje znalo §to ste to¢no uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti Diamox

Uzmite lijek ¢im se sjetite da ste ga propustili uzeti. Medutim, ako je to unutar dva sata do Vase
sljede¢e predvidene doze, preskolite propustenu dozu i nastavite S uzimanjem tableta kako je
uobicajeno.

NEMOJTE uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijecniku ili
ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Svi lijekovi mogu prouzroditi alergijske reakcije. Za svako iznenadno piskanje u pluéima,
poteSkoce s disanjem, oticanje o¢nih kapaka, lica ili usana, osip ili svrbeZ (osobito ako zahvaca
cijelo tijelo) potrebno je odmah zatraZiti hitnu lije¢ni¢ku pomo¢.

Ovaj lijek moze utjecati na Vase krvne stanice. To moze znaditi da ste podlozniji dobivanju infekcija te
da se Vasa krv moZda nece pravilno zgrusavati. Ako Vas boli grlo, imate vruéicu ili primijetite modrice
ili male crvene ili ljubicaste tocke na kozi, morate odmah o tome obavijestiti Vaseg lije¢nika.

Ako osjecate slabost miSica ili imate napadaje, takoder morate odmah oti¢i lije¢niku.

Ovaj lijek moze utjecati na jetru i bubrege. Ako osjetite bol u donjem dijelu leda, bol ili pecenje pri
mokrenju, imate poteskoca s mokrenjem ili prestanete mokriti, primijetite krv u mokracéi ili blijedu
stolicu ili ako Vasa koza ili oci izgledaju blago Zuto, morate se obratiti Vasem lije¢niku. Takoder se
morate javiti lijecniku ako su Vase stolice crne ili katranaste ili ako primijetite krv u stolici.

Ovaj lijek moze uzrokovati teska stanja koze, poznata kao Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢na
epidermalna nekroliza, a mogu zahvatiti usta i druge dijelove tijela. Takva stanja mogu dovesti do
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teskih koznih reakcija tijekom kojih se pojavljuju bolna crvena podruc¢ja na kozi nakon ¢ega nastaju
veliki mjehuri te dolazi do ljusStenja slojeva koze, usta, nosa, o¢iju ili genitalija. To moze biti popra¢eno

.....

navedenog, morate se odmah obratiti lije¢niku.

Odmah se obratite lije¢niku ako Vam primijetite crveni, ljuskasti osip s izboc¢inama ispod koze i
mjehuri¢ima jer on moze ukazivati na razvoj ozbiljne kozne reakcije poznate pod nazivom akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza. Ucestalost ove nuspojave je nepoznata (ne moze se
procijeniti na temelju dostupnih podataka).

Ovaj lijek moze uzrokovati anemiju ili depresiju kostane srzi (stanja u kojima je smanjen broj svih
krvnih stanica i krvnih plo¢ica). Simptomi uklju¢uju umor, glavobolju, nedostatak zraka prilikom
tjelovjezbe, omaglicu i bljedocu. Ako primijetite neSto od navedenog, odmah se obratite VaSem
lijecniku.

Sljedece nuspojave zabiljezene su tijekom primjene ovog lijeka. Njihova ucestalost je nepoznata (ne
moze se procijeniti iz dostupnih podataka):

e mucnina ili povracanje, proljev, gubitak apetita, zed ili metalni okus u ustima

¢ glavobolja ili omaglica

gubitak potpunoga nadzora nad rukama ili nogama koji se ocituje nedostatkom koordinacije

pokreta

crvenilo praceno osjecajem vrucine

cesca potreba za mokrenjem

umor ili razdraZljivost

uznemirenost

trnci ili utrnulost prsti ruku ili nogu ili hladno¢a udova.

depresija

izrazita pospanost

smetenost

vruéica

gubitak seksualnog interesa

zvonjenje u usima ili poteSkoce sa sluhom

privremena kratkovidnost koja prestaje nakon smanjenja doze ili prestanka lije¢enja.

kozni osip, ukljucujuci pojac¢anu osjetljivost na sunc¢evo svjetlo. Ako dobijete bilo kakve neobi¢ne

kozne osipe, obavijestite o tome Vaseg lije¢nika.

e Ako uzimate ovaj lijek dulje vrijeme, to katkad moze utjecati na koli¢inu kalija ili natrija u krvi.
Lijecnik ¢e vjerojatno napraviti krvne pretrage da provjeri dogada li se to. Mozda ¢e Vam se
smanjiti gustoca kostiju ili ¢ete dugotrajnom terapijom razviti rizik od bubreznih kamenaca. Katkad
se mogu pojaviti visoke ili niske razine Secera u krvi.

o Slabljenje vida ili bol u ofima zbog nakupljanja tekucine u sloju oka u kojem su smjestene krvne
zile (efuzija zilnice ili ablacija Zilnice)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava havedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Diamox?

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Cuvati u originalnom pakiranju ili spremnicima koji sprje¢avaju prodor vlage.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenoga mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne Koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i U ouvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Diamox sadrzi

Djelatna tvar je acetazolamid. Svaka tableta sadrzi 250 mg acetazolamida.

Drugi su sastojci kalcijev hidrogenfosfat dihidrat; kukuruzni Skrob; magnezijev stearat; natrijev
skroboglikolat vrste A i povidon.

Kako Diamox izgleda i sadrzaj pakiranja

Diamox 250 mg su bijele okrugle i konveksne tablete promjera oko 11,1 mm i debljine 4,6-5,1 mm s
oznakom FW 147 na jednoj strani te dvostrukim urezom na drugoj strani. Tableta se moze razdijeliti
na jednake polovice.

Diamox 250 mg tablete pakirane su u blister s 30 (3x10) tableta u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja

Amdipharm Limited

3 Burlington Road

Dublin 4

Irska

<logo nositelja odobrenja>.

Proizvoda¢

Abcur AB
Bergaliden 11

252 23 Helsingborg
Svedska

Skyepharma Production S.A.S.
Zone Industrielle Chesnes Ouest
55 Rue du Montmurier

38070 Saint Quentin Fallavier
Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Medical Intertrade d.o0.0.

Dr. Franje Tudmana 3, 10431 Sveta Nedelja

Tel: 01 3336036

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2023.
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