Neregistrovany lécivy pripravek
Pouziti je povoleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8, odst. 6 zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, rozhodnutim
MZDR 12943/2025-5/0OLZP ze dne 11. Cervna 2025.

Pribalova informace: informace pro uzivatele

Etambutol Atb 250 mg potahované tablety
Etambutol Atb 400 mg potahované tablety
ethambutol-dihydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalove
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Etambutol Atb a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Etambutol Atb uZivat
Jak se Etambutol Atb uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Etambutol Atb uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Etambutol Atb a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Etambutol Atb se pouziva k 1é€b¢ tuberkuldzy. Tuberkuldza je nakazlivé infekéni
onemocnéni zpisobené bakterii Mycobacterium tuberculosis, nazyvanou také Kochiv bacil.
Ethambutol se pouziva k 1écbé nasledujicich forem tuberkulozy:

* plicni tuberkuldza (ktera se projevuje: horeckou ptevazné vecer, inavou, ubytkem teélesné
hmotnosti, no¢nim pocenim, pfevazné¢ vlhkym kaslem, vykaslavanim nékdy s krvi, dusnosti
pfi namaze);

» mimoplicni tuberkuldza (lokalizace infekce v jinych organech nez v plicich);

* tuberkul6zni meningitida (tuberkul6zni zanét mozkovych blan).

Ethambutol se musi uzivat v kombinaci s dal$imi antibiotiky a chemoterapeutiky proti tuberkuldze
(bakterie si po jeho podani v monoterapii vyvinou rezistenci), a to jak béhem pocate¢ni 1é¢by, tak 1 pii

opakované 1é¢be.

Ethambutol je zatazen do lécebného schématu pocatecni i pokracovaci 1écby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Etambutol Atb uZivat

Neuzivejte pripravek Etambutol Atb

o jestlize jste alergicky(a) na ethambutol-dihydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6);
o jestlize mate problémy se zrakovym nervem, které zpisobuji poruchy vidéni (zanét zrakového

nervu).




Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lécbe ethambutolem musi predchazet kompletni vySetfeni u ocniho 1ékate — vySetieni zrakové
ostrosti, zorného pole, barevného vidéni, ocniho pozadi; béhem 1écby se provadéji pravidelné ocni
kontroly. Pokud se u Vés béhem 1écby ethambutolem objevi poruchy zraku, okamzité o tom
informujte svého lékare.

Informujte svého 1ékate, pokud:

- trpite problémy s ledvinami (davka musi byt upravena). Pokud nelze monitorovat funkci ledvin,
doporucuje se podavani ethambutolu vyhnout;

- mate jind onemocnéni o¢i nebo se nachazite v jinych rizikovych situacich, jako je alkoholismus,
kouteni, cukrovka, soubézna l1écba 1éky toxickymi pro sitnici;

- mate vysokou hladinu kyseliny mocové v krvi nebo mate ptriznaky dny.

Deti
Ethambutol se nedoporucuje pouzivat u malych déti, protoze déti v tomto véku nepozoruji zmény
zrakovych funkci. Ethambutol v ddvkach 15 mg/kg/den je dobte snaSen po dosazeni veéku 5 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Etambutol Atb

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate: soli hydroxidu hlinitého, jiné l1éky s toxickym rizikem pro
zrakovy nerv a sitnici: chlorochin a jeho derivaty, chlorpromazin, fenothiazin a dalsi thiaziny, digitalis,
chloramfenikol.

Soucasna 1écba disulfiramem zvysuje riziko o¢ni toxicity.

Ethambutol Atb s jidlem a pitim
Béhem [écby ethambutolem se vyvarujte konzumaci alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem a lékarnikem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Ethambutol ma byt podavan béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni az po peclivém posouzeni poméru
rizika pro plod a pfinosu pro matku lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Vzhledem k nezadoucim ucinktim, které ethambutol zplisobuje, mize tento ptipravek ovlivnit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Etambutol Atb uziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynl svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jist(a), porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Lécba tuberkulozy se provadi v souladu s narodnimi lécebnymi schématy. Etambutol Atb se uziva
peroralné (Usty).

Dospéli
Obvykla davka ethambutolu je 15-25 mg/kg/den (neptekracovat davku 1,6 g) 7krat tydn€ nebo 30-50
mg/kg/den (nepiekracovat davku 2 g) 3krat tydne.

Deti

U pacientll, u kterych nelze posoudit nezadouci G¢inky na zrakovou ostrost, ma byt ethambutol
podavan pouze po peclivém zhodnoceni poméru rizika a pfinosu podavani (viz bod Upozornéni a
opatfeni).

Obvykla davka ethambutolu je 15-25 mg/kg/den.



Porucha funkce ledvin
Ethambutol ma byt podavan s opatrnosti pacientiim s poruchou funkce ledvin.

Porucha funkce jater
U pacientl s poruchou funkce jater neni nutna uprava davkovani.

Zpiisob podani
Tablety se uzivaji peroralné v jedné denni davce po celou dobu 1écby.

Délka 1écby tuberkuldzy zavisi na zvoleném 1é¢ebném rezimu, klinické a radiologické odpovéedi
pacienta, vysledcich stéru a kultivace a vysledcich testi citlivosti bakterie Mycobacterium tuberculosis
izolované od pacienta.

Pokud je lécba prerusena, ma byt lécebny rezim prodlouzen v zavislosti na: délce preruseni, délce
1é¢by nebo na stavu pacienta.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Etambutol Atb, nezZ jste mél(a)

Pokud jste omylem uzil(a) ptili§ mnoho tablet ptipravku Etambutol Atb, nez Vam bylo piedepsano,
nebo pokud nékdo jiny omylem uzil Vas 1€k, okamzité se porad’te se svym lékaiem nebo vyhledejte
nejbliz§i nemocnici. Vezmeéte si sebou zbyvajici tablety.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Etambutol Atb
Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Etambutol Atb
Nepterusujte uzivani pripravku Etambutol Atb, i kdyz se citite 1épe, pokud Vam to nedoporuci l1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemuseji
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu podle nasledujici konvence:
Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

Méng casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

Vzéacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

Neni zndmo: frekvenci vyskytu nelze z dostupnych tdaji odhadnout.

Casté: poruchy zraku zptisobené zanétem zrakového nervu. Tyto projevy mohou byt jednostranné
nebo oboustranné. Mezi typické ¢asné piiznaky patii porucha vnimani barev pro zelenou a Cervenou a
zuzeni zorného pole. Tyto projevy casto odezni po ukonceni 1écby. Aby nedoslo ke vzniku trvalého
poskozeni zraku, bude 1ékar pravidelné vySetiovat Vasi zrakovou ostrost.

Meéné casté: zvysena hladina kyseliny mocové v krvi.

Vzacné: vyrazka, svédéni, koptivka.

Velmi vzacné: snizeni poctu krevnich desticek, leukopenie (alergicka), neutropenie s eozinofilii,
alergicka reakce, anafylaktické reakce, dna, fotosenzitivni lichenoidni vyrazka, buldzni dermatitida,
Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, epidermalni nekrolyza, intersticialni nefritida (zanét ledvin).
Neznama frekvence: zmatenost, dezorientace, halucinace, brnéni zejména v dolnich konéetinach,
zavrat, bolest hlavy, ties, zapal plic, zanét plic zpisobeny alergii, pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata



chuti k jidlu, nadymani, bolest bficha, priijem, hepatitida (zanét jater), Zloutenka, pfechodné zvyseni
hodnot jaternich enzymt, selhani jater, horecka, malatnost.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l€kafi. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit prostiednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Etambutol Atb uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu.

Nepouzivejte piipravek Etambutol Atb po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Etambutol Atb obsahuje

Etambutol Atb 250 mg potahované tablety:

- Lécivou latkou je ethambutol-dihydrochlorid. Jedna potahovana tableta obsahuje 250 mg
ethambutol-dihydrochloridu.

- Dal§imi slozkami jsou: jadro tablety - mikrokrystalicka celuldza 101, povidon, mikrokrystalicka
celuldza 102, predbobtnaly $krob, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat; potahova
vrstva - CasteCné hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3350, mastek,
Cerveny oxid zelezity (E 172).

Etambutol Atb 400 mg potahované tablety:

- Lécivou latkou je ethambutol-dihydrochlorid. Jedna potahovana tableta obsahuje 400 mg
ethambutol-dihydrochloridu.

- Dal§imi sloZkami jsou: jadro tablety - mikrokrystalicka celuloza 101, povidon, mikrokrystalicka
celuldza 102, ¢astecné predbobtnaly kukuti¢ny Skrob, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-
stearat; potahovda vrstva - ¢asteéné hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), makrogol
3350, mastek.

Jak Etambutol Atb vypada a co obsahuje toto baleni
Etambutol Atb 250 mg: Kulaté, bikonvexni, rizové potahované tablety o priméru 12 mm.
Etambutol Atb 400 mg: Kulaté, bikonvexni, bilé potahované tablety o priméru 13 mm.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Je k dispozici v krabic¢kach, které obsahuji 2 PVC/ALl blistry, nebo 150 PVC/Al blistrti po 10
potahovanych tabletach.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Antibiotice SA
Str. Valea Lupului nr. 1, 707410 lasi, Rumunsko

Pro veskeré informace o tomto 1é¢ivém piipravku se, prosim, obrat’te na mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci:
Rumunsko Antibiotics SA

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v tinoru 2015.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Narodni
agentury pro lécivé piipravky a zdravotnické prostiedky http://www.anm.ro/

Distributor neregistrovaného 1é&ivého piipravku v Ceské republice:
Olikla s.r.o., nAmésti Smitickych 42, Kostelec nad Cernymi lesy, 281 63.



