
KrsA UntrN nilcisi

r.. nnqnni lmni UnUNtrN au
oiezOruip@ 250 mg tablet

z. xar,ir.q.rir vE KANTir.q.rir nilrqivr
Etkin madde:
Asetazolamid 250 mg

Yardrmcr maddeler:
Laktoz 85 mg
Tartrazin 0.15 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmz.

3. FARMAS6TiX FORM
Tablet
San renkli bir yiizti gentikli, bikonveks yuvarlak tablet

4. KLiNiK 6znr,rixr,rn
4.1 Terapiitikendikasyonlar
OieZOUiD, agrk agr veya sekonder glokomun tedavisinde kullanrlrr.

Akut konjestif glokomun preoperatif evresinde, konjestif kalp yetmezllli ve ilaglarla olusan
sekonder <idemin tedavisinde di[er ilaglarla birlikte, epilepsi tedavisinde diler ilaglarla
birlikte yardrmcr olarak ve akut ytikseklik hastahlrnda semptomlann <inlenmesi ve
iyilegtirilmesinde kullanrlrr.

4.2 Pozoloji ve uygulama;ekli
Oral yoldan uygulanrr.

Pozoloji/uygulama srkhfr ve siiresi:
Glokomda:
Yetiqkinlerde agrk agr glokomda ek tedavi olarak giinde l-4 defa 250 mg'hk I tablet verilir.
Sekonder glokomlu ve akut kapah agr glokomlu eriqkinlere ameliyattan <ince her 4 saatte bir I

\- tablet verilir. Bazr akut glokom vakalannda 500 mg'hk baqlangrg dozunu takiben her 4 saatte
bir 125-250 mg verilir. 1000 mg/gtin'ti agan dozlann fazladan bir etki saflamadr[r
gortilmtiqttir.

Epilepside:
Yetiqkinlerde geqitli epilepsi formlannm tedavisinde gtinltik 250 lla 1000 mg'hk dozlarda
kullanrlrr.
Yetiqkinlerde di[er antikonviilzanlarla birlikte verildilinde baglangrg dozu giinde 250 mg'hk I
tablettir. Bazr hastalar daha di.igtik dozlara cevap verdikleri halde, optimum giinltik doz375
mg -1000 mg arasmdadr.

Konjestif kalp yetmezligi ya da ilaglara balh olarak olusan sekonder <idemde:
Olafan diiirez doru,250-375 mg'drr (l-1,5 tablet). Ya giinde bir kez ya da gtin aqrrr verilir;
etkinin stirekli olmasr igin arahkh tedavi dnerilir.
Konjestif kalp yetmezli[inde krsa stireli kullanrlmah, asidoz ve elektrolit diizeyleri gok iyi
takip edilmelidir.
Akut yiikseklik hastah[rnda:
Giinltik doz 500-1000 mg'drr (2- 4 tablet).



Kurtarma ya da askeri operasyonlarda oldu[u gibi stiratli bir trrmarus s<iz konusuysa gtinde 1

g kullanrlmasr <inerilir. Tedaviye tercihan 24-48 saat rince baglanmah, trmaruq srasmda ve
zirveye ulagtrktan sonra en az 48 saat devam edilmelidir.
Eler hrzh bir trrmanr; gergeklegtiriliyorsa ve asetazolamid kullanrhyorsa, yiiksek irtifa
akci[er <idemi ya da ytiksek irtifa beyin <idemi gibi yiiksek irtifa hastah[rnrn alrr formlannrn
ortaya grkmasr halinde, bu ilacrn kullammr hemen aqalrya inilmesi gereklililini ortadan
kaldrrmaz.

Uygulama gekli:
A[rzdan uygulanrr. Gastrointestinal etkileqimi onlemek igin yiyecekler ile birlikte ahnabilir.

6zel popiilasyona iligkin ek bilgiler:
Biibrek yetmezli[i:
Belirgin bcibrek hastah[r ve fonksiyon bozukluSu olan hastalarda kullanrlmamahdr.

Kreatinin klirensi 10-50 ml/dak: Her 12 saatte uygulamr.
Kreatinin klirensi <10 ml/dak: Kullanrmmdan kagrnrlmahdr. Etkisi yoktur.

Hemodiyal iz: Orta derecede diy aliz edi leb i I ir. (%20 -%5 0)
Peritoneal diyaliz: Ek doz uygulanmasrna gerek yoktur.

Karacifer yetmezlifi:
A[rr karaci[er bozuklulu (Child Pugh C) olan hastalarda kullanrlmamahdr.

Pediyatrik popiilasyon:
Epilepside:
Ek tedavi olarak gocuklara gtnde kg bagrna 8-30 mg, b<iliinmiiq dozlar halinde (1-4 defada)
verilir. Qocuklarda toplam gtinliik doz750 mg'r agmamahdrr.

12 yagrn altrndaki pediatrik hastalarda etkililik ve gtivenlilik ile ilgili yeterli gahqma
bulunmamaktadrr. Smrh veriler gocuklarda kronik metabolik asidoza ikincil olarak btiytime
gerili[inin olabilece[ini onermektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bobrek fonksiyonlan azalmrg olan yash hastalarda ciddi olabilen metabolik asidoz meydana
gelebilir.

Genellikle yaqh hastalarda doz ayan dikkatli yaprlmahdrr. Hastanrn genel klinik durumu ve
birlikte kullanrlan ilaglar dikkate almarak doz arah[mm en diiqiik seviyesinden
baqlanrlmahdrr.
Baqlangrg dozu olarak giinde 2kez250 mg uygulanrr, en dii,siik etkili doz kullanrlmahdrr.

4.3 Kontrendikasyonlar
OinZOUiD a,saprdaki durumlarda kontrendikedir:
o Asetazolamide ya da ilag igindeki yardrmcr maddelerden birine karqr a,srn duyarhhk
hikayesi olanlarda. Bir stilfonamid ttirevi oldu[undan, asetazolamid, stilfonamid ve di[er
siilfonamid ttirevleri arasmda, gapraz duyarhhk reaksiyonlan gortilebilir.
o Serum sodyum velveya potasyum dtizeylerinin diiqttipti durumlarda, belirgin b6brek,
karacifer hastahlr ve fonksiyon bozuklu[u vakalannda, btibrek iistti bezi yetmezli[inde ve
hiperkloremik asidozda.

o Hepatik ansefalopati geliqme riski nedeniyle, sirozlu hastalarda (Child Pugh C)
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o Kronik non-konjestif kapah a$ glokomu olan hastalarda uzun siireli asetazolamid
kullantmt, agmm organik olarak kapanmasrna yol agarken goz igi basmcmm diiqmesiyle
glokomdaki kotiileqmeyi maskeleyebilece[inden, kontrendikedir.

4.4 6zel kuttanrm uyarrlarl ve iinlemleri
. Biittin stilfonamid tiirevleriyle gririilebilen aga[rdaki advers reaksiyonlar asetazolamidle de
ortaya grkabilir: Anafilaksi, ate,s, drikiint{i (eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu,
toksik epidermal nekroliz dahil), kristaltiri, bribrek taqr, kemik iligi depresyonu,
trombositopenik pu{pura, hemolitik anemi, l<ikopeni, pansitopeni ve agraniilositoz. Briylesi bir
reaksiyon saptandr$rnda ilag kesilmeli ve uygun bir tedavi uygulanmaya baglanmahdrr.

. Asetazolamid alan hastalarda bilateral akut agr kapanmasr glokomu velveya miyopi
bildirilmiqtir. Akut agr kapanmasr glokomu velveya miyopi igin onerilen mekanizma, di[er
stilfonamid ttirevleri igin de tarif edildifi gibi, stilfa bileqenine karsr olusan alerjik veya
idiosinkratik reaksiyondan dolayr siliokoroidal odemdir. Bu durumda OiaZOVtiO
kesilmelidir ve tedavi eden doktorun tavsiyesi ahnmahdrr.
o Asetazolamidle tedavi edilen hastalarda kan glukozunda yiikselmeler ve dtiqiiqler

\, goriilmtiqttir.
Asidoz geligme riski olan ya da diabetes mellituslu hastalara asetazolamid verilirken dikkatli
olunmahdtr; yaghlarda ve b<ibrek fonksiyon bozuklu[u olan hastalarda ciddi metabolik asidoz
ortaya gtkabilir. Uzun stireli tedavi srasmda periyodik olarak plazma elektrolitleri ve kan
sayrmr kontrol edilmeli ve hastalar herhangi bir olalandrqr deri driktinttisiinii bildirmeleri
konusunda uyarrlmahdrrlar.

. Dozun artmlmast ditirezi artffmaz, ancak sersemlik velveya parestezi olusma insidansrnr
artrrabilir.

o Alveoler ventilasyonunun bozulmus olma olasrhfr olan pulmoner trkanmasr ya da
amfizemi olan hastalarda, asetazolamid, asidozu alrrlagtrrabilece[inden dikkatle
uygulanmahdrr.

o DaE trmantslan srasrnda, akut da! hastahlrnr rinlemek amacryla kademeli bir trrmanrs
gergeklegtirilmelidir. E[er hrzh bir trrmanrs gergekleqtiriliyorsa ve asetazolamid
kullanrhyorsa, ytiksek irtifa akciler <idemi ya da ytiksek irtifa beyin <idemi gibi ytiksek irtifa
hastahSrnrn alrr formlannm ortaya grkmasr halinde, bu ilacrn kullanrmr hemen asafrya
inilmesi gereklililini ortadan kaldrrmaz.

o Es zamanh olarak yiiksek dozda aspirin kullanan hastalarda asetazolamid uygulanrrken
dikkatli olunmahdrr, giinkii anoreksi, taqipne, letarji, metabolik asidoz, koma ve 6liim vakalan
bildirilmiqtir.

o Asetazolamid idrardaki kristallerin diizeyinde artlga yol agabilir.
Asetazolamid teofilinin HPLC ytintemiyle <ilgiimiinde hatah sonug almmasma yol agar.

o KaraciEer fonksiyon bozuklulunda kullanrmr koma ile sonuglanabilir.

. Nadir kalrtrmsal galaktoz intoleransr, Lapp laktoz yetmezll$i ya da glikoz-galaktoz
malabsorbsiyon problemi olan hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

o Bu trbbi iiriin tartrazin igerir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.



4.5 Di[er trbbi tiriinler ile etkilegim ve difer etkile,sim gekilleri
o Asetilsalisilik asit ile asetazolamidin birlikte kullanrmr, ciddi asidoza neden olabilir ve
MSS toksisitesi riski artar (bkz. b<iltim 4.4).
. Asetazolamid fenitoin di,izeylerini yiikseltir ve kronik fenitoin tedavisi uygulanan
hastalarda, antiepilepti[e baflr osteomalazi olusma riskini artrnr.
o Primidon ve metabolitlerinin serum konsantrasyonlannr diiqiirerek, antikonviilzan etkiyi
azaltabllir.
. Olasr aditif etkiler nedeniyle, diler karbonik anhidraz inhibit<irleriyle kombinasyon halinde
kullanrmr cinerilmez.

r Asetazolamid diger folik asit antagonistlerinin etkilerini artrrabilir.
o Asetazolamid kan glukoz diizeylerinde ytikselme veya diigmeye neden olabilecefinden,
antidiyabetik ilag kullanan hastalarda dikkatli olunmahdrr.
o Asetazolamid amfetamin ve kinidinin idrarla atrhmmr azalttr[rndan etkilerini artrrabilir.
o Asetazolamid metenaminin iiriner antiseptik etkisini onleyebilir.
o Asetazolamid lityum atrhmmr artrnr ve lityum diizeyi azalabilir.
o Asetazolamid ile sodyum bikarbonatrn birlikte kullanrlmasr, bribrek tagr olusumu riskini\' artrr.
o Asetazolamid siklosporin diizeylerini yiikseltebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C.

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar /Do[um kontrolii (Kontrasepsiyon)
Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlarda planlanmrs bir gebelikten rince uygun bir
alternatif tedaviye gegilmelidir.
Hayvanlar tizerinde yaprlan arastrmalar iireme toksisitesinin bulundufunu gristermigtir.
Insanlara y<inelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik diinemi:
Gebe kadrnlarda yaprlmrq yeterli ve iyi-kontrollti gahsmalar bulunmamaktadr.

\' Asetazolamid gebelerde ancak, olasr yarann, ftitusla ilgili olasr risklerden daha baskrn oldu[u
durumlarda kullanrlabilir.

Laktasyon diinemi:
Asetazolamid anne stittine gegtilinden anne siitti alan bebeklerde ciddi advers etki olugturma
potansiyeli bulunur; ilacrn annenin tedavisindeki rinemi ve bebek igin potansiyel riski goz
dniinde bulundurularak,ya emzirmeye ya da ilacrn kullanrmrna son verilmelidir.

Oreme yetenefi/ Fertilite
Erkek ve digi stganlara diyet iginde uygulanan asetazolamid, 50 kg alrrh[rndaki bir eriqkin
igin maksimum doz olarak onerilen 1000 mg'hk dozun 4 katna kadar olan dozlarda
dolurganhk tizerinde bir etki gristermemiqtir.

4.7 Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Dikkat isteyen iglerde gahsan hastalann asetazolamid kullanrrken uyanlmalan gerekir.

4.8 istenmeyen etkiler



Qok yaygrn (> l/10); yaygrn (> 1/100, < 1/10), yaygm olmayan (> l/1.000, < 1/100), seyrek
(> 1/10.000, < lll.000) ve gok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor) olarak tanrmlanmaktadrr.

Kan ve lenf sistemi hastahklarr:
Yaygrn: L<ikopeni
Bilinmiyor: Aplastik anemi, agraniilositoz, trombositopeni, trombositopenik purpura.

Bafirgrkhk sistemi hastahklarr
Bilinmiyor: Anafilaksi

Metabolizma ve beslenme hastahklan:
Qok yaygrn: Metabolik asidoz, elektrolit dengesizlili
Yaygrn: Iqtah kaybr, hipokalemi, hiperglisemi
Yaygrn olmayan: Hiponatremi
Bilinmiyor: Hipoglisemi, osteomalazi

Sinir sistemi hastahklan:
Qok yaygrn: Uyugukluk (parestezi )
Yaygrn: Sersemlik, tat alma bozuklufu, basalrsr, depresyon
Yaygrn olmayan: Huzursuzluk (ajitasyon), zihin kangrkhlr (konflizyon)
Bilinmiyor: Duyu azalmast (hipoestezi), kanncalanma, yumusak/gevqek felg, aktivite veya
motor iqlevlerin azalmasr (hipokinezi), hareket kontroltinde zorlula ba$r y0rtime bozuklulu
(ataksi), konvtilziyon

Gtiz hastahklan:
Bilinmiyor: Bilateral akut agr kapanmasr glokomu velveyamiyopi

Kulak ve ig kulak.hastahklarr:
Yaygrn olmayan: Igitme bozukluklarr
Bilinmiyor: Tinnitus

Vaskiiler hastahklar:
Bilinmiyor: Al basmasr (flushing)

Gastrointestinal hastahklar :

Qok yaygm: Gastrointestinal bozukluk
Yaygrn: Mide bulantrsr, diyare
Yaygrn olmayan: KusmaBilinmiyor: Melena

Hepato-biliyer hastahklar :

Bilinmiyor: Anormal karaciler fonksiyonlarr, kolestatik sanhk, karaciler yetmezli[i,
fulminan hepatik nekroz.

Deri ve deri altr dokusu hastahklarr:
Bilinmiyor: Urtiker, rsrla duyarhhk, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz,
akut yaygrn el,,zantematoz ptisttilozis dahil alerjik deri reaksiyonlan.

Kas-iskelet bozukluklarr, bafi doku ve kemik hastahklarr
Yaygrn : Bi.iytime gerili$

Biibrek ve idrar yollan hastahklarr:
Qok yaygrn: Politiri
Yaygrn olmayan: Uzun stireli tedaviyle artmrg bobrek tagr riski
Bilinmiyor: Bobrek yetmezlili, hemattiri, kristaltiri, glikoztiri



Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iligkin hastahklar:
Qok yaygrn: Yorgunluk
Bilinmiyor: Kuwetsizlik/gtigten dtigme, ate;, susuzluk

4.9.Doz agrml ve tedavisi
Doz astmt halinde semptomatik ve destekleyici tedavi yaprlmahdr. Asetazolamidin bilinen
spesifik antidotu yoktur. Elektrolit dengesizlili, asidoz geliqmesi ve merkezi sinir sistemi
etkilerinin ortaya grkmasr beklenebilir. Serum elektrolit diizeyleri (<izellikle potasyum) ve kan
pH dtizeyi izlenmelidir.
Elektrolit ve pH dengesini di.izeltmek igin destekleyici <inlemler almak gerekir. Asidoz
genellikle bikarbonat uygulamasryla dtizeltilebilir.
Ytiksek eritrosit igi daprhm ve plazma proteinlere ballanma diizeyine ralmen, asetazolamid
diyaliz edilebilir. Bu, tizellikle b<ibrek yetmezli[inin mevcut oldu[u doz agrmr vakalannda
<inem tasr.

5. FARMAKOLOJiK oZnr,lirc,nn
5.1 Farmakodinamikiizellikler
Farmakoterapotik grup : Karbonik anhidraz inhibitorleri
ATC kodu: S0lEC0l

Asetazolamid, potent bir karbonik anhidraz inhibitdriidtir. Asetazolamid civah bir diiiretik
de[ildir; bakteriyostatik siilfonamidlerden tamamen ayn bir kimyasal yaprya ve farmakolojik
etkinlile sahip olan bakteriyostatik olmayan bir siilfonamiddir.

Asetazolamid, karbondioksidin hidrasyonu ve karbonik asidin dehidrasyonunu igeren geri
ddniiqtimlti reaksiyonu katalize eden enzim olan karbonik anhidraz .d.zeinde spesifik olarak
etkili olan enzim inhibitdrtid{ir. Gozde bu inhibitrir etki goz igi srvrsmm olu;umunu azaltarak,
goz i7i basmcmr dii,stirtir.

Merkezi sinir sitemindeki karbonik anhidraz inhibisyonunun merkezi sinir sistemi
n<ironlanndan anorrnal, paroksismal, asrn degarjr geciktirdili gortilmiigttir. Buna balh olarak
asetazolamid merkezi sinir sitemindeki bazr fonksiyon bozukluklannrn (epilepsi gibi)
tedavisinde yardrmcr olarak flev goriir.

Asetazolamidin ditiretik etkisi, b<ibreklerdeki karbondioksit hidrasyonu ve karbonik asit
dehidrasyonunu igeren geri drintiqtimlii reaksiyon tizerindeki etkisine balhdrr. Bu yolla,
bikarbonat iyonu, sodyum, su ve potasyumu beraberinde tagryarak b<ibreklerden ahlr.

5.2. Farmakokinetik iizellikler
Emilim:
Asetazolamid, sindirim sisteminden oldukga hrzh emilir; doruk plazma konsantrasyonlanna
a$rzdan ahndrktan 2 saat soma ulagrlrr.

DaErhm:
Plazma proteinlerine ytiksek oranda baflanrr. Karbonik anhidraza srkrca balhdrr ve bu enzimi
igeren dokularda, ozellikle alyuvarlar ve b<ibrek korteksinde, ytiksek konsantrasyonlarda
bulunur.

Biyotransformasyon:
Asetazolamid biyotransformasyon a upramaz.

Eliminas]ron:
Plazma yanlanma timrtintin 3-6 saat arasmda olduSu tahmin edilmektedir. idrarla de[igmeden
atrlrr ve anne siittine geger.



5.3 Klinik iincesi giivenlilik verileri
Asetazolamidin karsinojenik potansiyelini de[erlendirmek igin hayvanlarda ytiriitiilmiis uzun
siireli gahsmalar bulunmamaktadrr. Bir bakteriyel mutajenisite incelemesinde, asetazolamid,
metabolik aktivasyon ile birlikte ve metabolik aktivasyon olmaksrzrn delerlendirildi[inde,
mutajenik bulunmamrstrr. Erkek ve digi srganlara diyet iginde uygulanan asetazolamid, 50 kg
afrrh[rndaki bir eriqkin igin maksimum doz olarak rinerilen 1000 mg'hk dozun 4 katrna kadar
olan dozlarda do[urganhk tizerinde bir etki gristermemistir.

6. FARMASoTiX oZULiXmn
6.1 Yardrmcr maddelerin listesi
Laktoz
Mrsr nisastasr
PVP-K30
Tartrazin
Magnezyum stearat.

6.2 Gegimsizlikler
Belirtilmemistir.

6.3 Raf iimrii
60 ay

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tedbirler
25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklaymz.

6.5 Ambalajrn niteli[i ve igeri[i
l0 tablet igeren PVC ve aliiminyum blister ambalajlarda ambalajlanmrstr.

6.6 Begeri Ttbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er iizel iinlemler
Kullanrlmamrg olan iirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklarrn Kontrolti Yrinetmelifi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolti Yrinetmelikleri"'ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
\- Sanofi aventis ilaglan Ltd. $ti.

Biiyiikdere Cad. No: 193 Levent
34394 $iqli - istanbul
Tel: 0212 339 l0 00
Faks: 0212 339 l0 89

8. RUHSAT NUMARASI:
210t79

g. ir,x RUHSAT TARiHI/RUHSAT yENiLEMn r,rniHi:

ilk ruhsat tarihi: 28.03.2007
Ruhsat yenileme tarihi:

ro. xtin'tiN YENiLENUT raRiHi:

7


