Neregistrovany lé¢ivy pripravek
Pouziti je povoleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8, odst. 6 zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, rozhodnutim
MZDR 8715/2025-3/OLZP ze dne 30. kvétna 2025.

Pribalova informace: informace pro uzivatele

ETHAMBUTOL HYDROCHLORIDE 100 mg dispergovatelné tablety
ethambutol-dihydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdé€lte to svému Iékati. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ethambutol Hydrochloride a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ethambutol Hydrochloride uzivat
Jak se Ethambutol Hydrochloride uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ethambutol Hydrochloride uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Ethambutol Hydrochloride a k ¢emu se pouZiva

Ethambutol Hydrochloride je antibiotikum pouzivané v kombinaci s jinymi anituberkulotiky k 1é¢bé
multirezistentni tuberkulézy zplisobené bakterii Mycobacterium tuberculosis.

Ethambutol Hydrochloride obsahuje 1é¢ivou latku ethambutol.

Tento lécivy pripravek je urcen pro pouZiti u déti. Dale jsou vSak uvedeny také bezpecnostni informace
pro jeho pouZiti u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ethambutol Hydrochloride uZivat

Neuzivejte Ethambutol Hydrochloride,

o jestlize mate problémy se zrakem,

o jestlize jste alergicky(4) na ethambutol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym lékafem, jestlize mate:

o problémy se zrakem. Pokud si v§imnete jakychkoli problému se zrakem, okamzité kontaktujte
svého 1ékare. Lékat Vam zkontroluje zrak pied 1é¢bou a také béhem 1écby.
o onemocnéni ledvin. Pokud mate problémy s ledvinami, 1ékaf miize zménit davku tohoto 1é¢iva.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ethambutol Hydrochloride

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

Ptipravek Ethambutol Hydrochloride se nema uzivat soucasné s léky k 1écbé zaludecnich obtizi, které
obsahuji hydroxid hlinity (pouziva se ke zmirnéni paleni zZahy a zazivacich potizi), protoze tim mize
byt snizena G¢innost ethambutolu.




Ethambutol Hydrochloride s jidlem a pitim
Ptipravek Ethambutol Hydrochloride lze uzivat s jidlem nebo mezi jidly.

Téhotenstvi

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat, aby s Vami probral potencialni pfinosy a
rizika 1éCby tuberkuldzy pro Vés a Vase dité.

Kojeni
Ethambutol se vylucuje do matefského mléka. Nebyly vSak hlaSeny nezadouci u¢inky u déti kojenych
matkami uzivajicimi ethambutol.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ethambutol Hydrochloride miize zptsobit poruchy zraku nebo brnéni ¢i necitlivost rukou a nohou. Ty
mohou ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Po uziti ptipravku Ethambutol Hydrochloride nefid'te ani neobsluhujte stroje, dokud nebudete védét,
jak na Vas ethambutol piisobi.

Ethambutol Hydrochloride obsahuje aspartam

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 20 mg aspartamu v jedné tableté. Aspartam je zdrojem fenylalaninu
Muze byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém se v
téle hromadi fenylalanin, protoze ho t€lo nedokaze spravné odstranit.

Ethambutol Hydrochloride obsahuje propylenglykol

Tento 1éCivy ptipravek také obsahuje 6,4 mg propylenglykolu v jedné tableté. Pokud je Vase dité
mladsi nez 4 tydny, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, nez mu podate tento 1éCivy
ptipravek, a to zejména pokud uziva jiné 1éCivé pripravky, které¢ obsahuji propylenglykol nebo
alkohol.

3. Jak se Ethambutol Hydrochloride uziva

Pripravek Ethambutol Hydrochloride uzivejte kazdy den pfiblizné€ ve stejnou dobu a piesné podle
pokynii svého 1ékate.

Ptipravek Ethambutol Hydrochloride mtzete uZivat s jidlem nebo mezi jidly. Uzivani piipravku
Ethambutol Hydrochloride s jidlem muze snizit nezadouci G¢inky na zaludek.

Délka 1é¢by zavisi na kombinaci 1é¢ivych pripravkl pouzivanych spole¢né s piipravkem Ethambutol
Hydrochloride. Davka ptipravku Ethambutol Hydrochloride zavisi na télesné hmotnosti a davku Vam
urci 1ékar:

Détido 15 let
Davka je 15-25 mg/kg télesné hmotnosti a uziva se jednou denne:

Denni davka podle télesné hmotnosti Hmotnostni rozmezi u pacientti do 15 let
5-6 7-9 10-15 | 16-23 | 24-30 | 31-34 | >34
kg |kg ke | kg | kg | kg | kg
Pocet tablet pripravku Ethambutol 1 2 3 4% --* -k 1 (>14
Hydrochloride let)**

* U téchto pacientl maji byt pouzity jiné piipravky obsahujici vyssi davku ethambutolu.
** U téchto pacientl mé byt pouzito davkovani pro dospélé.

Dospeéli a dospivajici ve veku 15 let a vice
Davka je 15-25 mg/kg télesné hmotnosti a uziva se jednou denné.
Pro tyto pacienty jsou vhodné&;jsi jiné ptipravky obsahujici vyssi davku ethambutolu.

Porucha funkce ledvin
Pokud mate poruchu funkce ledvin, mtze 1ékat zménit davku ptipravku Ethambutol Hydrochloride na
15-25 mg/kg telesné hmotnosti 3krat tydné (namisto jednou denng).
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Jak uzivat Ethambutol Hydrochloride

Ptipravek Ethambutol Hydrochloride spolknéte a zapijte vodou. Pokud nemiiZete tablety spolknout,
muzete je rozmichat v malém mnozstvi vody, jak je popsano nize.

1. Doporucenou davku vlozte suchyma rukama do nadoby na piti, naptiklad do sklenice nebo Salku.
2. Poté do nadoby pridejte pitnou vodu. Minimalni objem vody pro dispergovani davky je uveden
nize.

Davka pripravku Ethambutol Hydrochloride Minimalni objem pitné vody, ktery se ma
doporucena pro dité pouZzit

1 tableta 10 ml (asi 2 cajové 1zicky)

2 tablety 15 ml (asi 3 cajové 1zicky)

3 tablety 20 ml (asi 4 ¢ajoveé 1zicky)

3. Smés se ma promichat, aby byly tablety zcela dispergovany.

4. Je tteba vypit cely obsah nadoby.

5. Nadobu je poté tieba vyplachnout asi 10 ml vody, kterou je nutné vypit, aby bylo zajisténo, ze bude
uzita cela davka.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Ethambutol Hydrochloride, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) prilis mnoho tablet, sdélte to ihned Iékafi nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici.
Nezapomeiite si s sebou vzit baleni pfipravku a v§echny zbyvajici tablety.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Ethambutol Hydrochloride
Pfi vynechani davky pokracujte dale v pfedepsaném davkovacim schematu, jako by k vynechani
nedoslo. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat Ethambutol Hydrochloride

Lék uzivejte tak dlouho, jak Vam doporuci 1€kar, i v pripad¢, ze se jiz budete citit Iépe. Pokud 1€k
piestanete uzivat piili§ brzy, infekce nemusi byt zcela vylééena. Lécba nema byt ukoncena, pokud
lékat nefekne jinak.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Pti 1écbé tuberkuldzy neni vzdy mozné rozlisit nezadouci G¢inky zptisobené piipravkem Ethambutol

Hydrochloride od téch, které jsou zplisobeny jinymi léky, které mazete soucasné uzivat. Z tohoto

divodu je dulezité, abyste 1ékafe informoval(a) o jakékoli zméné zdravotniho stavu.

Okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud mate:

e nahlé problémy s dychanim, sipani, otok obliceje, oci, rti nebo hrdla, zrudnuti nebo nepravidelny
srdeCni tep. MuzZe se jednat o pfiznaky zavaznych alergickych reakci.

Porad’te se ihned se svym I¢kafem pokud mate:

e zmény vidéni, véetné rozmazaného videni, bolesti o¢i nebo Spatného vidéni barev (barvoslepost).

U pacientli lécenych ethambutolem se mohou vyskytnout také nasledujici nezadouci G¢inky:

Meéné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
vysoka hladina kyseliny mo¢ové v krvi, ktera mize u nékterych lidi vést ke dn¢ (bolesti nebo otoku
kloubit)

Vzacné nezadouci uicinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
brnéni, mravenceni a necitlivost
vyrazka, svédéni, koptivka (Cervené svédivé hrbolky na kuzi)



krevni testy prokazujici sniZzeni poctu krevnich desti¢ek (coz miize zplsobit krvaceni a tvorbu modfin)

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

zavrat’, bolest hlavy a dezorientace

zmatenost, halucinace (vidéni nebo slySeni véci, které neexistuji)

problémy s jatry (jaterni selhéni)

problémy s ledvinami (bolest v dolni ¢asti zad, bolest/paleni pii moceni, potize pii moceni)
malatnost, bolest kloubti, horecka

poskozeni plic zplisobujici ztizené dychani

kozni alergie na UV zafeni, zdvazné kozni vyrazky s tvorbou puchyii a olupovanim kuze
krevni testy prokazujici snizeny pocet n€kterych typt bilych krvinek

Frekvence nezadoucich ucinkii neni zndma (z dostupnych udajii nelze urcit)
Pocit na zvraceni, zvraceni, nechutenstvi, plynatost, bolest bficha, prijjem, Zalude¢ni podrazdéni
zangt jater, zloutenka (zezloutnuti kiize a/nebo oci), krevni testy naznacujici problémy s jatry

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inki stane zavaznym nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sdélte to co nejdiive svému
lékati.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte

v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit prostiednictvim webového formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné piimo na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezaddoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Ethambutol Hydrochloride uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Stripy
Neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C. Chraiite pted svétlem a vlhkosti.

Blistry
Neuchovaveijte pii teploté nad 30 °C. Chrante pted svétlem a vlhkosti.
Uchovavejte tablety v ptivodnim obalu.

Nepouzivejte Ethambutol Hydrochloride po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a stripu/
blistru za ,,EXP*“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Po rozmichani ve vod¢ se ma smés uzit do 10 minut.
Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ethambutol Hydrochloride obsahuje
Lécivou latkou je ethambutol-dihydrochlorid. Jedna dispergovatelna tableta obsahuje 100 mg
ethambutol-dihydrochloridu.

Dal$imi slozkami jsou:

Koloidni oxid kiemicity, mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny skrob, sodna siil karboxymethylskrobu,
sodna sil kroskarmelosy, aspartam, povidon, ¢astecné substituovana hyprolosa, mastek, silicifikovana
mikrokrystalicka celulosa, pomerancové aroma (obsahujici propylenglykol) a magnesium-stearat.

Jak Ethambutol Hydrochloride vypada a co obsahuje toto baleni
Bil¢é az téméf bilé, kulaté, ploché, tablety s pilici ryhou na jedné strané a hladké na druhé strane.
Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Stripy
Al-Al strip s 6 tabletami; krabicka obsahuje 10 stripti.
Al-Al strip s 10 tabletami; krabicka obsahuje 8 stripti.

Blistry
Jantaroveé zbarveny PVC/PE/PVdC-AL blistr s 10 tabletami; krabicka obsahuje 10 blistrii.

Dodavatel a vyrobce
Dodavatel
Macleods Pharmaceuticals Ltd
304, Atlanta Arcade, Marol Church Road, Andheri (East), Mumbai 400 059 Indie
Tel: +91 22 66762800
Fax: +91 22 28216599
E-mail: vijay@macleodsPharma.com
sjadhav@macleodspharma.com

Vyrobce

Oxalis Labs

Village Theda,

P.O. Lodhimajra,

Baddi, Dist. Solan,

Himachal Pradesh, 174101, Indie

E-mail: Jayaramk@macleodspharma.com

Pro veskeré informace ohledné tohoto 1é¢ivého piipravku se obrat'te na dodavatele.

Distributor neregistrovaného 1é&ivého piipravku v Ceské republice:
Olikla s.r.0., nAmésti Smitickych 42, Kostelec nad Cernymi lesy, 281 63.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v bi‘eznu 2021.
Podrobné informace o tomto lécivem pripravku jsou k dispozici na internetovych strankdach Svétové
zdravotnické organizace (WHO): https://extranet.who.int/pgweb/medicines.
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