PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Diamox 500 mg pulver till injektionsvatska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 injektionsflaska innehaller 500 mg acetazolamid.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Pulver till injektionsvétska, 16sning

Vit kompakt massa.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Korttidsbehandling efter katarakt- eller vitreoretinal kirurgi da det finns anledning att befara
trycktoppar.

Preoperativ behandling vid akut trangvinkelglaukom dar en sénkning av det intraokuléra
trycket efterstravas fore filtrationskirurgi.

Epilepsi (petit mal).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Preoperativ behandling vid akut trangvinkelglaukom: Vanligen 250 — 1000 mg dagligen,

uppdelat pa 2 — 4 doser. Diamox kan anvéndas tillsammans med vanliga miotika.

Som adjuvans vid epilepsi: 375 — 1000 mg dagligen, uppdelat pa 2 — 4 doser. Nar Diamox ges
i kombination med andra antiepileptika, foreslas en initialdos pa 250 mg dagligen som tillagg
till redan insatt behandling. Denna dos okas darefter till ovanstaende niva.

Korttidsbehandling efter katarakt- eller vitreoretinal kirurgi: 250 mg — 1000 mg dagligen.
Intravends administrering rekommenderas framfor intramuskular, da den senare medfor
smarta, beroende pa I6sningens pH (basisk).

Behandlingskontroll

For att tidigt kunna upptacka blodbildsférandringar bor komplett blod- och elektrolytstatus
utforas innan behandling med acetazolamid sétts in och darefter med jamna mellanrum under
behandlingen.



Administreringssatt
For intravends anvandning

4.3 Kontraindikationer

- overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt
6.1.

- idiopatisk renal hyperkloremisk acidos och Addisons sjukdom

- grav leverfunktionsnedséttning

- grav njurfunktionsnedsattning

- tillstdnd med sénkta nivaer av natrium och/eller kalium i blod

- allergi (6verkénslighet) mot sulfonamider eller mot andra sulfonamidderivat inklusive
acetazolamid eller mot nagot hjalpamne i lakemedlet

- langtidsbehandling av kroniskt icke-kongestivt trangvinkelglaukom (acetazolamid kan
maskera vinkelfortrangning genom sankt intraokulart tryck).

4.4 Varningar och forsiktighet

Sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende har rapporterats hos patienter behandlade med
antiepileptika for flera indikationer. En metaanalys av randomiserade placebokontrollerade
studier med antiepileptika har ocksa visat pa en liten 6kad risk for sjalvmordstankar och
sjdlvmordsbeteende. Mekanismen for denna risk &r inte k&nd och tillgangliga data utesluter
inte mojligheten av en 0kad risk for acetazolamid. Patienterna bor darfor 6vervakas med
avseende pa tecken pa sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende och lamplig behandling ska
dvervagas. Patienter (och vardgivare) bor informeras om att soka ldkare om tecken pa
sjalvmordstankar eller sjalvmordsbeteende skulle uppsta.

Nar Diamox foreskrivs for langtidsterapi bor sarskild forsiktighet vidtas. Patienten bor
uppmarksammas att rapportera alla ovanliga hudutslag eller upptradandet av toxiska
hudmanifestationer som Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, vilket
krdver omedelbart utsattande av Diamox-terapi.

Innan behandlingen pabdrjas och med jamna mellanrum under behandlingen rekommenderas
overvakning av blodstatus och elektrolytnivaer. Behandling med Diamox skall omedelbart
avbrytas nar en brant nedgang i blodkroppsbildande element uppstar.

| sallsynta fall har dodsfall intraffat pa grund av allvarliga reaktioner med sulfonamider,
inklusive acetazolamid, sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys,
fulminant levernekros, agranulocytos, aplastisk anemi och andra bloddyskrasier och
anafylaxi.

Acetazolamidbehandling kan orsaka elektrolytrubbning, inklusive hyponatremi, och
évergaende hypokalemi samt metabolisk acidos. Darfoér rekommenderas periodvis
Overvakning av serumelektrolyter. Sarskild forsiktighet rekommenderas for patienter med
tillstand forenade med, eller som &r predisponerade for, elektrolyt- och syra/bas-rubbningar,
t.ex. patienter med nedsatt njurfunktion (inklusive &ldre patienter), lungobstruktion, emfysem,
patienter med diabetes och patienter med nedsatt alveol&r ventilation. Allvarlig metabolisk
acidos har rapporterats hos patienter med normal njurfunktion vid behandling med
acetazolamid och salicylater och kombinationen bor undvikas (se sektion 4.5).

Bade 6kat och minskat blodsocker har beskrivits hos patienter som behandlas med
acetazolamid. Detta bor beaktas hos patienter med nedsatt glukostolerans eller diabetes.



Hos patienter med njursten i anamnesen bor fordelen vagas mot risken att falla ut ytterligare
njursten.

Acetazolamid skall inte administreras till patienter med leversjukdom eller férsamrad
leverfunktion, inklusive cirros, eftersom detta kan oka risken for hepatisk encefalopati.

Uppkomst av ett febrilt generaliserat erytem i samband med pustler vid behandlingsstart kan
vara ett symtom pa akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) (se avsnitt 4.8). Vid
AGEP-diagnos ska acetazolamid sattas ut och all efterféljande administrering av acetazolamid
ar kontraindicerad.

Interferens med laboratorietester och diagnostiska tester

Acetazolamid kan 6ka nivan kristaller i urinen. Acetazolamid stor HPLC-metoden for haltbestamning
av teofyllin. Interferens med haltbestamningsmetoden for teofyllin och acetazolamid beror pa
I6sningsmedlet som anvands vid extraktionen; acetazolamid interfererar inte med andra analysmetoder
for teofyllin.

Fall av koroidal effusion/avlossning har rapporterats efter anvandning av acetazolamid.
Symtomen inkluderar akut synnedséattning eller égonsmarta och kan upptrada inom nagra
timmar efter paborjad behandling med acetazolamid. Om koroidal effusion/avlossning
misstanks bor behandlingen med acetazolamid avbrytas sa snabbt som mojligt.

Detta lakemedel innehaller mindre & 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Acetazolamid ar ett sulfonamidderivat. Sulfonamider kan forstarka effekten av
folsyraantagonister, diabetesmedel och orala antikoagulantia.

Salicylater kan tranga bort acetazolamid fran plasmaproteiner samt minska dess renala
clearance Samtidig behandling med acetazolamid och acetylsalicylsyra kan leda till svar
toxicitet inklusive okad toxicitet i det centrala nervsystemet. Svar metabolisk acidos har
rapporterats hos patienter med normal njurfunktion vid behandling med acetazolamid och
salicylater. Kombinationen bor undvikas.

Dosjustering kan krdvas nér acetazolamid ges med hjartglykosider eller blodtryckssankande
medel.

Vid samtidig anvandning paverkar acetazolamid metabolismen hos fenytoin, vilket leder till
okade serumnivaer av fenytoin. Det har forekommit enstaka rapporter om minskade
primidonnivaer och 6kade karbamazepinnivaer i serum vid samtidig administrering av
acetazolamid. Svar osteomalaci har noterats hos ett fatal patienter som fatt acetazolamid i
kombination med andra antiepileptika.

Samtidig anvandning med andra karbanhydrashammare rekommenderas inte pa grund av
mojliga additiva effekter.

Genom att 6ka pH-vérdet i urinen i njurtubuli minskar acetazolamid urinutséndringen av
memantin, amfetamin och kinidin, och kan pa s vis forstarka effekten och 6ka risken for
biverkningar av dessa lakemedel.



Metenamin anvéands mot urinvagsinfektioner. Vid surt pH i urin hydrolyseras metenamin till
ammoniak och formaldehyd, vilka har baktericid effekt. Genom att 6ka pH-vérdet i urinen
kan acetazolamid darfor reducera effekten av metenaminféreningar.

Acetazolamid okar utsondringen av litium pa grund av nedsatt aterabsorption av litium i
proximala tubuli. Effekten av litiumkarbonat kan minska.

Anvandning av samtidig natriumbikarbonatbehandling 6kar risken for bildandet av njursten
hos patienter som tar acetazolamid.

Vid samtidig administrering kan acetazolamid hdja ciklosporinnivaerna i blodet. Forsiktighet
bor iakttas vid administrering av acetazolamid hos patienter som far ciklosporin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Acetazolamid har rapporterats vara teratogent (defekter i armar och ben) och embryotoxiskt
hos rattor, moss, hamstrar och kaniner vid orala eller parenterala doser som dverstiger tio
ganger den rekommenderade i manniska. Aven om det inte finns nagra belagg for dessa
effekter hos manniska saknas adekvata och valkontrollerade studier pa gravida kvinnor.
Diamox bor darfor inte anvandas under graviditet, sarskilt inte under den forsta trimestern.

Amning

Acetazolamid har pavisats i laga nivaer i brostmjolk fran ammande kvinnor som har tagit
Diamox. Aven om det ar osannolikt att det kan leda till ndgra skadliga effekter pa spadbarn
bor yttersta forsiktighet iakttas ndr Diamox ges till ammande kvinnor.

Fertilitet

Inga studier har utforts avseende fertilitet hos manniska men isolerade fall av minskad libido
och impotens har rapporterats hos méan. | djurstudier har minskad fertilitet hos handjur
noterats.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Diamox har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Vissa av
acetazolamids biverkningar som sémnighet, trétthet och myopi, kan férsamra formagan att
kora bil eller hantera maskiner.

4.8 Biverkningar

Informationen nedan visar rapporterade biverkningar rangordnade enligt féljande
frekvensindelning:

Mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100);
séllsynta (> 1/10 000; <1 000); mycket sallsynta (<1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data)

Biverkningar

Organsystem- Vanliga Mindre Séllsynta Ingen kand frekvens
klass vanliga

Blodet och aplastisk anemi | trombocytopenisk
lymfsystemet Agranulocytos | Trombocytopen




Biverkningar

Organsystem- Vanliga Mindre Séllsynta Ingen kand frekvens
klass vanliga
leukopeni purpura, benmargssvikt,
trombocytopeni | pancytopeni
Immunsystemet Anafylaktisk Anafylaktisk reaktion
chock
Metabolism och | Metabolisk Hypokalemi Hyponatremi,
nutrition acidos hyperglykemi,
hypoglykemi,
osteomalaci
Psykiska Depression,
stérningar irritabilitet,
minskad libido
Centrala och Yrsel Parestesier | Kramper, Forvirringstillstand,
perifera forslappad upphetsning,
nervsystemet paralys huvudvark,
ataxi,
dasighet
Ogon Myopi Koroidal effusion,
koroidal avlossning
Oron och Tinnitus Horselnedsattning
balansorgan
Magtarmkanalen | Dysgeusi [llamaende, | Diarré Melaena
krakningar
Lever och Hepatit, Onormala
gallvégar gulsot, leverfunktionstester
fulminant
levernekros
Hud och Pruritus Erythema Urtikaria, akut
subkutan vavnad multiformae, generaliserad
Stevens- exantematos pustulos
Johnsons (AGEP)
syndrom,
toxisk
epidermal
nekrolys,
fotosensibilitets
reaktion,
hirsutism
Njurar och Njurstensbil Njursvikt,
urinvagar dning kristalluri,
stenbildning,
hematuri,
glukosuri,
polyuri,
njurkolik,

njurskador




Biverkningar

Organsystem- Vanliga Mindre Séllsynta Ingen kand frekvens
klass vanliga
Allménna Trotthet Pyrexi Erytem,
symtom och/eller asteni torst
symtom vid
administrerings-
stéllet
Undersdkningar urinsyra-

Okning

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet
Ingen specifik antidot.

250 mg till ett 9-manaders barn gav efter ventrikeltémning lindrig forgiftning. Cirka 5 g till
vuxna gav mattlig forgiftning.

Symtom

Dasighet, parestesier, ataxi, diplopi, dimsyn, illamaende, krakningar, polyuri, torst, feber,
utslag och férmodade allergiska manifestationer. Elektrolytobalans, utvecklande av ett
acidotiskt metaboliskt tillstand och centralnervisa effekter kan forvantas uppsta. Vid massiv
overdos kan mojligen leukemi, hemolytisk anemi, konkrement i njurarna, hematuri och
majligen njursvikt uppsta.

Hantering
Behandlingen ska vara symtomatisk och understédjande.

Serumelektrolytnivaer (speciellt kalium) och pH i blodet bor kontrolleras.
Understddjande atgarder kravs for att aterstalla elektrolyt- och pH-balans. Acidos kan
vanligen korrigeras genom tillforsel av bikarbonat.

Acetazolamid ar dialyserbart. Detta kan vara sarskilt viktigt vid hantering av 6verdosering
med acetazolamid komplicerad av forekomst av njursvikt.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot glaukom ATC-kod SO1E CO1


http://www.lakemedelsverket.se

Verkningsmekanism

Acetazolamid &r en potent h&mmare av enzymet karbanhydras, ett enzym som katalyserar den
reversibla reaktionen innefattande hydrering av koldioxid och dehydrering av kolsyra. | 6gat
minskar acetazolamids hdmning sekretionen av kammarvatten och orsakar en sankning av det
intraokuldra trycket som anvénds for att behandla glaukom.

Den diuretiska effekten av acetazolamid ar en foljd av hamningen av karbanhydras i njuren
dar njurarna svarar for hydreringen av koldioxid, och dehydrering av koldioxid inhiberas. Den
diuretiska effekten ar liten till mattlig och forsvinner efter nagra dagar (vid kronisk
administrering) som en foljd av kompensatoriska mekanismer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Acetazolamid uppskattas ha en halveringstid i plasma av ca 4 timmar. Det binds starkt till
karbanhydras och ackumuleras i vavnader som innehaller detta enzym, speciellt roda
blodkroppar och njurbarken. Det binds ocksa till plasmaproteiner.

Eliminering
Det utsondras ofdrandrat i urinen och renalt clearence dkar i alkaliserad urin.

Acetazolamid elimineras fullstandigt via njurarna.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Oralt eller parenteralt administrerat acetazolamid har rapporterats ge teratogena effekter
(defekter pa extremiteterna) i mass, rattor, hamstrar och kaniner vid doser mer an tio ganger
hogre &n kliniskt rekommenderade doser.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Natriumhydroxid, saltsyra till pH-justering 9,1 - 9,2.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
5 ar.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Injektionsflaska av typ | glas med gummipropp och aluminiumforsegling.



6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Beredning av I6sning: Injektionsflaskans innehall 16ses i minst 5 ml sterilt vatten fore
anvandandet. Losningen ar hallbar i 12 timmar i rumstemperatur.

Fran mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbar om inte beredningen skett
helt utan mikrobiologisk kontaminering. Om produkten inte anvands omedelbart ansvarar
anvandaren for lagringstid och férvaringsanvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Amdipharm Limited
Temple Chambers
3 Burlington Road

Dublin 4

Irland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

4972

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 28 november 1955

Datum for den senaste fornyelsen: 1 januari 2009

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-12-18
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