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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS
ACETAZOLAMIDA ARENA 250 mg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat contine 250 mg acetazolamida.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
- glaucom;
- epilepsie (ca tratament adjuvant, mai ales pentru crizele petit mal la copil, epilepsie
catameniala, epilepsie posttraumatica);
- tratamentul simptomatic al hipercapniei in cursul episoadelor acute de cord pulmonar
cronic;
- rau de munte.
De asemenea, acetazolamida poate fi folosita pentru tratamentul ulcerului gastro-duodenal.

4.2 Doze si mod de administrare
Tratamentul cu acetazolamida va fi strict individualizat, in functie de starea bolnavului si
de raspunsul la tratament. Acest produs este rezervat adulfilor si copiilor peste 6 ani.
Adulti: doza wuzuala este de 250-500 mg acetazolamidd (1-2 comprimate
ACETAZOLAMIDA ARENA 250 mg) pe zi, repartizate la mese, putand fi crescuta pana la
1000 mg acetazolamida (4 comprimate ACETAZOLAMIDA ARENA 250 mg) pe zi.
Copii mai mari de 6 ani: 5-10 mg/kg si zi.

Glaucom:

- adulti - 250-1000 mg/zi (1-4 comprimate ACETAZOLAMIDA ARENA 250 mg), in 3-4
prize;

- copili mai mari de 6 ani - 125-750 mg/zi (1/2-3 comprimate ACETAZOLAMIDA
ARENA 250 mg), in 3-4 prize.

Epilepsie:

- adulti - 250-1000 mg/zi (1-4 comprimate ACETAZOLAMIDA ARENA 250 mg);

- copii - 125-750 mg/zi (1/2-3 comprimate ACETAZOLAMIDA ARENA 250 mg) in 3-4
prize.

Rau de munte:

- 500 — 1000 mg/zi (2-4 comprimate ACETAZOLAMIDA ARENA 250 mg) 1in 2-3 prize,

incepand cu 24-48 ore Tnainte de ascensiune, continuand inca 48 ore la altitudine.

4.3 Contraindicatii
- hipersensibilitate la acetazolamida sau la oricare dintre componentii produsului;
- hipersensibilitate la sulfamide;
- insuficienta hepatica;
- insuficienta renald;
- boala Addison;
- acidoza, stari de hiponatriemie si hipokaliemie;




- coma sau precoma diabetica;
- litiaza renala si antecedente de colica ureterala.

4.4 Atentionari si precautii speciale
Cand se administreaza la pacienti cu risc crescut — varstnici, diabetici, acidoza — sau timp
indelungat, se recomanda monitorizarea ionogramei sanguine, glicemiei, uricemiei §i
hemogramei.
Se recomanda prudenta la administrarea in diabet zaharat, afectiuni renale si hepatice, guta
sau in conditii de dezechilibru electrolitic sever.
Acetazolamida nu se administreaza timp indelungat in glaucomul cronic congestiv cu
unghi inchis, deoarece permite Inchiderea unghiului, agravarea glaucomului fiind mascata
de scaderea presiunii intraoculare.
La sportivi, acetazolamida poate induce pozitivarea unor reactii in cadrul testelor
antidoping.

4.5 Interactiuni cu alte produse medicamentoase, alte interactiuni
Asemenea altor inhibitori ai anhidrazei carbonice, acetazolamida produce hiperglicemie,
reducand eficienta antidiabeticelor orale.
Acetazolamida: asocierea cu litiul duce la scdderea efectului acestuia, prin cresterea ratei
eliminarii.
Acetazolamida creste riscul toxic al salicilatilor, mai ales la nivelul sistemului nervos
central, prin cresterea concentratiei plasmatice si cerebrale.
Acetazolamida prezinta risc crescut de hipokaliemie atunci cand este asociata cu digitalice,
glucocorticoizi, alte diuretice (tiazidice sau de ansa) sau laxative iritante. Hipokaliemia
madreste riscul aparitiei torsadei varfurilor in cazul asocierii cu bepridil, antiaritmice din
clasa Ia, sotalol, amiodarona, prenilamina, vincamina.
Acetazolamida prelungeste timpul de Tnjumatatire plasmaticd a procainei, indeosebi in
cazul insuficientei renale sau hepatice.
Acetazolamida creste riscul de precipitare in urina al metenaminei.

4.6 Sarcina si alaptarea
Sarcina:
Acetazolamida, administratd oral sau parenteral, a demonstrat un potential teratogen la
animale (soarece, sobolan, hamster si iepure). Nu exista insd studii corespunzatoare la
femei gravide, motiv pentru care produsul nu se va administra in timpul sarcinii (indeosebi
in primul trimestru), decat dupa evaluarea raportului beneficiu terapeutic matern/risc
potential fetal.

Alaptarea:

Datorita riscului de aparitie a reactiilor adverse la sugar, se va decide intreruperea fie a
alaptarii, fie a administrarii acetazolamidei, {inand cont de importanta tratamentului pentru
mama.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Pacientii care primesc doze mari de acetazolamida trebuie atentionati asupra posibilitatii
aparitiei reactilor adverse nervos-centrale.

4.8 Reactii adverse
Dozele mari provoaca hipokaliemie (se recomanda administrarea de saruri de potasiu),
somnolentd, parestezii ale fetei si extremitafilor, mai rar oboseald, nervozitate, tremor,
depresie, dezorientare, ataxie, sete, tulburari digestive (anorexie, voma), uneori eruptii
cutanate alergice.
Acetazolamida poate precipita instalarea comei hepatice la pacientii cirotici.



Foarte rar: agranulocitozd, trombocitopenie, aplazie medulard, probabil prin
hipersensibilizare la sulfamide; de asemenea, leziuni renale, surditate si miopie trecatoare
(situatii 1n care se intrerupe medicatia).

Tratamentul indelungat poate produce: acidoza hipokaliemica (se impune asocierea clorurii
de potasiu), calculoza renald (indeosebi calcicd), hiperglicemie, hiperuricemie cu criza
acuta de guta.

4.9 Supradozaj
Nu existd un antidot specific pentru acetazolamidd. Tratamentul supradozarii este
simptomatic si de sustinere. Se impune monitorizarea si corectarea echilibrului hidro-
electrolitic. Desi este distribuitd intraeritrocitar si puternic legatd de proteinele plasmatice,
acetazolamida este dializabila, fapt deosebit de important in prezenta insuficientei renale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica Antiglaucomatoase si miotice. Inhibitori ai anhidrazei
carbonice  Cod ATC: SO1E CO01
Acetazolamida este un inhibitor specific al anhidrazei carbonice la diferite niveluri: tubi
renali, corpi ciliari, plex coroidian, sistem nervos central si mucoasa digestiva. La nivelul
tubulilor renali, acetazolamida are efect diuretic prin substitufie ionica, determinand o
crestere a diurezei apoase, o eliminare crescutd a bicarbonatilor, o excretie medie de sodiu
si potasiu cu alcalinizarea urinii i acidifierea mediului intern. Raspunsul renal la o doza de
5-10 mg este prezent intre 6-12 ore de la administrare.
La nivelul ochiului, in caz de hipertensiune oculara preexistenta, acetazolamida provoaca o
scadere rapidd a presiunii prin actiune asupra corpilor ciliari i o eliminare acceleratd a
bicarbonatilor si a altor electroliti care se gasesc in mod obisnuit Tn concentratii crescute in
lichidele intraoculare.
La nivelul sistemului nervos: efect antisecretor asupra plexului coroidian, reducand
formarea de lichid cefalorahidian. Acetazolamida are s§i proprietdti anticonvulsivante.
Efectul asupra sangelui: diminueaza hipercapnia prin acidoza metabolicd si eliminare
urinara a bicarbonatilor.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Absorbtia digestiva a acetazolamidei este foarte rapida. La nivel plasmatic, ea se leaga in
proportie mare de proteinele plasmatice (90-95%). Timpul de Tnjumatatire plasmatica este
de 3-5 ore. Toatai doza administratd este excretatd urinar in 24 de ore, sub forma
nemetabolizata.

5.3 Date preclinice de siguranta
Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Amidon de porumb, lactoza monohidrat, gelatind, acid stearic, amidon pregelatinizat, talc,
dioxid de siliciu coloidal, amidonglicolat de sodiu, acid clorhidric, apa purificatd*, alcool
etilic*.
*nu se regaseste in produsul final.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare



A se pastra la temperaturi intre 15-25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 2 blistere a cate 10 comprimate.

6.6 Instructiuni privind pregatirea produsului medicamentos in vederea administrarii si
manipularea sa
Nu sunt necesare.
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