Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Diacarb 250 mg comprimate
Acetazolamida

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:
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1.

Ce este Diacarb si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diacarb
Cum sa utilizati Diacarb

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Diacarb

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Diacarb si pentru ce se utilizeaza

Diacarb un medicament care are un efect diuretic si contine substanta activd acetazolamida.

Diacarb este utilizata in urmatoarele patologii:

2.

glaucom (tensiune intraoculara crescuta);

edeme in caz de insuficienta cardiovasculara sau determinate de medicamente;
epilepsie (in cadrul tratamentului complex);

boala acuta de altitudine.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diacarb

Nu utilizati Diacarb:

dacd sunteti alergic la acetazolamida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

daca aveti hipersensibilitate la alte medicamentele din grupul sulfonamidelor;

daca aveti nivel redus de sodiu (hiponatriemie) sau potasiu (hipokaliemie) in serul sanguin;

daca suferiti de ciroza sau insuficienta hepatica;

daca suferiti de insuficienta renala;

daca suferiti de insuficientd suprarenald;

daca suferiti de acidoza (scaderea nivelului de clor in serul sanguin,

pentru terapia Tndelungata a glaucomului cu unghi inchis cronic decompensat.



Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului nainte sa utilizati acest medicament:

— dacd aveti probleme cu rinichii, asa litiaza renald (pietre la rinichi);

— daca aveti probleme cu plamanii, asa ca bronsita cronica sau emfizemul, care poate crea dificultati
de respiratie;

— daca aveti diabet zaharat sau este afectatd toleranta la glucoza (vezi Diacarb impreund cu alte
medicamente).

Au fost raportate cazuri de autovatamare sau suicid la un numar mic de persoane, care au administrat
medicamente antiepileptice, inclusiv acetazolamida.

Daci la pacient apar ganduri de autovatamare sau suicid, este necesar sa va adresati imediat la
medic.

Diacarb poate afecta rezultatele unor teste de laborator.

In timpul tratamentului cu acetazolamidi se pot dezvolta reactii cutanate buloase, uneori cu pericol
pentru viata, asa ca sindromul Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxica (vezi pct. 4). Daca
apar simptome aseminatoare gripei, eruptie progresiva (adesea cu vezicule sau modificari ale
mucoaselor), este necesar sa intrerupeti tratamentul si sa consultati medicul.

Diacarb impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati luat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului daca utilizati:

- acid folic;

- anticoagulante orale (medicamente, care previn formarea cheagurilor de sange, de exemplu,
warfarina);

- acid acetilsalicilic;

- glicozide cardiace (utilizate in tratamentul bolilor de inima, de exemplu digoxina);

- medicamente, care reduc tensiunea arteriala;

- medicamente anticonvulsive (In special fenitoina, primidona si carbamazepind);

- alte medicamente din grupul anhidrazei carbonice (de exemplu, dorzolamida si brinzolamida,
utilizate de asemenea in tratamentul glaucomului;

- amfetamind;

- metenamind (utilizata pentru prevenirea si tratamentul infectiilor cronice recidivante ale cdilor
urinarei inferioare);

- chinidina (utilizatad in tratamentul bolilor de inima si a unor forme de malarie);

- litiu (utilizat in tratamentul tulburarilor maniacal-depresive);

- medicamente, care reduc nivelul de glucoza in sange. Acetazolamida poate creste sau reduce
glicemia. Medicul poate modifica doza insulinei sau a medicamentelor antidiabetice orale la
pacientii cu diabet zaharat;

- ciclosporind (utilizata pentru prevenirea rejectului de transplant);

- hidrocarbonat de sodiu (utilizat pentru neutralizarea excesului de acid clorhidric in stomac).

Diacarb impreuna cu alimente si bauturi
Vezi pct. 3.



Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Acetazolamida in cantitdti nesemnificative trece in laptele matern. Din cauza riscului potential al
reactiilor adverse la sugar, dupa consultarea cu medicul se va lua decizia sau de refuzat administrarea
medicamentului, sau de intrerupt alaptarea la san pe durata tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acetazolamida poate cauza somnolentda, rar oboseald, ameteli si dezorientare. Astfel pe durata
tratamentului nu se admite conducerea de autovehicule sau manevrarea de utilaje.

3.  Cum sa utilizati Diacarb
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul va stabili individual doza pentru fiecare pacient.

Glaucom

De regula la adulti se recomanda urmatoarele doze:

— glaucom cu unghi deschis — cate 250 mg (1 comprimat) de 1-4 ori pe zi. Doze peste 1000 mg (4
comprimate) nu maresc eficienta tratamentului.

— glaucom secundar — cate 250 mg (1 comprimat) fiecare 4 ore. La unii pacienti eficienta
medicamentului se inregistreaza in doza de cate 250 mg (1 comprimat) de 2 ori pe zi (terapie de
scurta durata).

— accese acute de glaucom — cate 250 mg (1 comprimat) de 4 ori pe zi.

Epilepsie

Adulti si copii: de reguld se administreaza cate 8-30 mg/kg pe zi, divizate in 1-4 prize. Doza optima
constituie 375-1000 mg (1%2-4 comprimate) pe zi.

La administrarea concomitentd a acetazolamidei cu alte remedii anticonvulsive, la inceputul
tratamentului se administreaza cdte 250 mg (1 comprimat) o data pe zi, treptat crescand doza la
necesitate. La copii nu se vor administra doze, care depasesc 750 mg pe zi.

Edeme in caz de insuficienti cardiovasculara si determinate de remedii medicamentoase

Initial se va administra 250-375 mg (1-1% comprimat) o data pe zi, dimineata. Efectul diuretic maxim
se atinge la administrarea medicamentului peste o zi sau timp de 2 zile, apoi urmand interval de o zi.
Concomitent cu administrarea acetazolamidei, este necesar de a prelungi tratamentul insuficientei
cardiovasculare, de exemplu: tratamentul cu glicozidele cardiace, dieta hiposodatd si restituirea
deficitului de potasiu.

Medicul poate modifica doza de acetazolamidd in cazul, cand medicamentul se va administra
concomitent cu glicozide cardiace sau medicamente, care scad tensiunea arteriala.

Boala acuta de altitudine
Se recomandd administrarea medicamentului in doza de 500-1000 mg (2-4 comprimate) pe zi, divizate
n céteva prize.



In caz de ridicare rapida la indltime (peste 500 m pe zi): 1000 mg (4 comprimate) pe zi, divizate in
cateva prize.

Medicamentul se va administra cu 24-48 ore pana la urcarea planificata la inal{imi considerabile, in
cazul dezvoltarii simptomelor maladiei de altitudine, tratamentul se va prelungi urmatoarele 48 ore sau
mai mult, la necesitate.

Mod de administrare
Administrare orala.
Medicamentul poate fi administrat independent de luarea mesei.

Daca utilizati mai mult Diacarb decat trebuie

Daca utilizati mai mult medicament decat doza recomandata este necesar de adresat imediat la medic
sau farmacist.

Simptomele clinice ale supradozarii cu medicament pot fi asemdnatoare reactiilor adverse, observate n
timpul tratamentului cu acetazolamida.

Daca uitati sa utilizati Diacarb

Daca uitati sa luati o doza, luati doza de indata ce va amintiti. Totusi, daca este aproape timpul pentru
doza urmatoare, omite{i pur si simplu doza uitata si luagi-o pe urmatoarea ca de obicei. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Diacarb
Nu incetati sa luati acest medicament chiar daca va simtiti bine, decat daca medicul dumneavoastra va
recomanda 1n mod precis acest lucru.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati asistentid medicald imediat dacid manifestati

oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

- reactii alergice severe (anafilactice) cu tremuraturi, umflarea fetei, buzelor, limbii, cu dificultati
de respiratie si inghitire;

- febra cu inflamatia amigdalelor si ulceratiilor in gura, determinate de o scddere importanta a unor
globule albe din sange (agranulocitozd);

- vandtdi, pete rosii sau purpurii pe piele, care apar din cauze neclare (purpura trombocitopenica);

- pete rosii sau violete pe piele la nivelul palmelor si talpilor picioarelor, zone asemandtoare
urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor si organelor genitale (eritem polimorf);

- eruptie extinsa pe piele, cu inrosire, febra, basici sau ulceratii (sindrom Stevens-Johnson),

- eruptii cu inrosirea, umflarea si decojirea pielii cu aspect de arsuri (necroliza epidermica toxica);

- eruptie generalizata, de culoare rosie si scuamoasd, cu umflaturi sub piele si vezicule, asociatd cu
febra (pustuloza generalizata acuta exantematoasd);

- ingalbenire a pielii sau a albului ochilor sau urina inchisd la culoare si scaun decolorat: aceasta
este un semn al problemelor de la nivelul ficatului.



Alte reactii adverse posibile

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti):

- tulburari electrolitice, inclusiv scaderea nivelului de sodiu si potasiu in serul sanguin, acidoza
metabolica (scaderea nivelului de clor in sange);

- n caz de terapie prelungita se pot determina niveluri crescute sau scazute de zahar in sange;

- senzatie de amorteala si furnicaturi la nivelul membrelor (parestezii).

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 pacienti):

- irascibilitate, tristete patologica (depresie), reducerea libido-ului;

- dureri de cap, ameteli;

- bufeuri de caldura;

- pierderea poftei de mancare, tulburdri ale gustului, sete, greatd, voma, diaree, sange in mase
fecale;

- afectarea functiei hepatice, insuficientd hepatica;

- eliminare de urind in cantitate mare (poliurie), cristale in urind, pietre la rinichi, sange in urina,
glucoza in urind, colica renala, afectare renala;

- febra, oboseala.

Rare (pot afecta panda la 1 din 1000 pacienti):

- numar scazut de plachete sanguine (trombocitopenie) sau globule albe ale sdngelui (leucopenie),
anemie aplastica (o boalda in care maduva osoasd nu produce suficiente celule care sa refaca
celulele din s&nge), inhibitia functiei maduvei osoase, scidderea numarului tuturor celulelor
sanguine (pancitopenie);

- somnolenta, dezorientare, paralizie flasca, convulsii;

- miopie tranzitorie (ingustarea pupilei ochiului), care dispare dupa reducerea dozei sau dupa
intreruperea medicamentului;

- tulburdri de auz si zgomote in urechi;

- inflamatia ficatului (hepatitd), necroza hepatica fulminanta;

- eruptii cutanate, urticarie, sensibilitate la lumina (fotosensibilitate).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: http://amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Diacarb
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc uscat, la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe cutie, dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.


http://www.amed.md/

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Diacarb comprimate

Substanta activa este acetazolamida.

1 comprimat contine acetazolamida 250 mg.

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, povidona, croscarmeloza de sodiu, dioxid de
siliciu coloidal, stearat de magneziu.

Cum arata Diacarb si continutul ambalajului
Diacarb se prezinta sub forma de comprimate de culoare alba, rotunde, biconvexe.

Diacarb este disponibil in cutii cu 3 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA

19, Pelplinska str.

83-200 Starogard Gdanski

Polonia

Fabricantul

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19, Pelplinska str.

83-200 Starogard Gdanski

Polonia

Acest prospect a fost revizuit in august 2020.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentieci Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://nomenclator.amed.md/

