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.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Etambutol Atb 250 mg potahované tablety
Etambutol Atb 400 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje 250 mg ethambutol-dihydrochloridu.
Jedna potahovana tableta obsahuje 400 mg ethambutol-dihydrochloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Etambutol Atb 250 mg

Razové, kulaté, bikonvexni tablety o priiméru 12 mm.
Etambutol Atb 400 mg

Bil¢, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 13 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba plicni i mimoplicni tuberkuldzy, véetné tuberkul6zni meningitidy, jako soucast kombinované
inicialni a pokracovaci faze antituberkuldzni terapie.

Ethambutol musi byt vzdy uzivan v kombinaci s jinymi antimykobakterialnimi antibiotiky a
chemoterapeutiky k 1écbé tuberkuldzy (pfi samostatném podavani dochazi ke vzniku rezistence), a to
jak béhem inicidlni faze, tak b€hem pokracovaci faze terapie.

Ethambutol je zatazen do lé¢ebného schématu inicidlni a pokracovaci faze terapie.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Lécba tuberkuldzy se provadi podle narodnich terapeutickych schémat.

Pripravek Etambutol Atb se uziva peroralné.

Dospeéli:

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

Pediatricka populace:




Ethambutol ma byt podavan pouze po peclivém zhodnoceni poméru rizika a pfinosu u pacientt, u
kterych nelze odhadnout nezadouci ucinky na zrakovou ostrost (viz bod 4.4. Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti).

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

Porucha funkce ledvin:

Ethambutol ma byt podavan s opatrnosti pacientim s poruchou funkce ledvin (viz bod 4.4.).
Doporucuje se prodlouzit interval mezi davkami takto:

Cl kreatininu (ml/min) Davka

<30 15-20 mg kazdych 48 hodin s
monitorovanim plazmatické koncentrace
ethambutolu

Alternativné lze davky snizit podle nasledujiciho schématu:

Cl kreatininu (ml/min) Davka

20-50 Obvykla

10-20 7,5-15 mg/kg/den

<10 5-7,5 mg/kg/den
Porucha funkce jater

U pacientt s poruchou funkce jater neni nutna uprava davkovani.

Zpusob podani

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

Délka antituberkuldzni terapie zavisi na zvoleném lécebném rezimu, klinické a radiologické odpovedi
pacienta, vysledcich stéru a kultivace a vysledcich testt citlivosti bakterie Mycobacterium tuberculosis
izolované od pacienta.

Pokud je 1é¢ba prerusena, ma byt 1écebny rezim prodlouzen v zavislosti na: délce pieruseni, délce
1é¢by nebo na stavu pacienta.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na ethambutol nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
. Opticka neuritida.

4.4 7Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Lécbé ethambutolem ma piedchazet kompletni oftalmologické vysetfeni — zrakova ostrost, zorné pole,
barevné vidéni, o¢ni pozadi. Nasledujici oftalmologicka vysetfeni se provadéji ve 3. tydnu 1écby, poté
ve 2. mésici a poté kazdé 2 mésice. Lécba ethambutolem se pterusi, pokud se objevi poruchy zraku.
Ptiznaky optické neuritidy jsou obvykle reverzibilni behem neékolika mésicti po ukonceni 1écby.
Ethambutol je kontraindikovan pfi vyskytu optické neuritidy a mé byt pouzivan s opatrnosti u pacienti
s jinymi jiz existujicimi o¢nimi onemocnénimi a v dal$ich rizikovych situacich — u alkoholiku, kurak,
diabetikd, pii soubézné 1é¢be 1éky s toxickym ucinkem na sitnici.

Vzhledem k tomu, Ze ethambutol je vylu¢ovan primarné ledvinami, je u pacienti s poruchou funkce
ledvin indikovana uprava davky (viz bod 4.2. Davkovani a zptisob podani). V ptipad¢ selhani ledvin
existuje riziko predavkovani v disledku kumulace. U té€chto pacientti bude nutné peclivéji sledovat
zrakovou ostrost. Pokud nelze monitorovat funkci ledvin, doporucuje se podavani ethambutolu
vyhnout.

Podavani ethambutolu se nedoporucuje u malych déti, protoze déti v tomto véku nepozoruji zmény
zrakovych funkei. Ethambutol v davkach 15 mg/kg/den je dobfe snasen po dosazeni veéku 5 let (viz
bod 4.2 Dévkovani a podani).



Ethambutol se vylucuje stejnou cestou jako kyselina moc¢ova, coz vede ke zvySeni koncentrace
kyseliny mo¢ové v séru. SoucCasna 1éCba isoniazidem nebo pyridoxinem tento U¢inek zesiluje. U
pacientl s preexistujici hyperurikemii nebo s ptiznaky dny ma byt béhem 1é¢by ethambutolem
monitorovana koncentrace kyseliny mocove.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soli hydroxidu hlinitého snizuji absorpci ethambutolu v GIT (interval poddvani bude minimalné 4
hodiny).

Opticka toxicita ethambutolu mtize byt zesilena jinymi 1éky 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.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Studie na zviratech prokazaly, Ze ethambutol prochazi placentou. Podavani béhem téhotenstvi nebylo
spojeno s vyskytem fetalnich abnormalit. Uginky ethambutolu v kombinaci s jinymi antituberkulotiky
na plod nejsou znamy.

Kojeni
Ethambutol se vylucuje do matefského mléka.

Ethambutol ma byt podavan béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni po peclivém zvazeni poméru
rizika pro plod/piinosu pro matku 1ékatem.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ethambutol mtze ovlivnit schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje vyvolanim o¢nich
nezadoucich reakei.

4.8Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou setazeny podle frekvence vyskytu podle nésledujici konvence:
velmi Casté (> 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000
az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).”

Poruchy krve a lymfatického systéemu
velmi vzacné trombocytopenie, leukopenie (alergicka), neutropenie s eozinofilii

Poruchy imunitniho systému
velmi vzacné  hypersenzitivni reakce, anafylaktické reakce

Poruchy metabolismu a vyzivy
méng¢ Casté hyperurikemie
velmi vzacné  dna

Psychiatrické poruchy
neni znamo zmatenost, dezorientace, halucinace

Poruchy nervového systemu
neni zndmo periferni neuropatie (parestezie), zejména v dolnich koncetinach, zavrat’, bolest hlavy,
tes



Poruchy oka
- Casté poruchy zraku zptisobené optickou neuritidou (retrobulbarni

neuritida). Frekvence vyskytu zavisi na davce a dob¢ trvani 1é¢by.
Tyto projevy mohou byt jednostranné nebo oboustranné a jsou Cast€jsi
u pacientd, ktefi uzivaji davky 25 mg/kg/den po dobu nékolika
meésicl. Mezi typické ¢asné piiznaky patii dyschromatopsie (porucha
vnimani Cervené a zelené barvy) a zuzeni zorné¢ho pole (centralni nebo
periferni skotom). Tyto projevy jsou ¢asto po ukonceni 1écby
reverzibilni. Pti podavani davek 15 mg/kg/den jsou poruchy zraku
velmi vzacné. Aby se zabranilo vzniku ireverzibilni zrakové atrofie, je
tteba pravidelné sledovat zrakovou ostrost a pokud se objevi poruchy
zraku, je tfeba 1écbu ethambutolem okamzité ukoncit (viz bod 4.4).

Respiracni, hrudni a mediastialni poruchy
- neni zndmo pneumonie, plicni infiltraty s eozinofilii nebo bez eozinofilie

Gastrointestinalni poruchy
- neni znamo nauzea, zvraceni, anorexie, flatulence, bolest bticha, prijem

Poruchy jater a Zlucovych cest
- neni znamo hepatitida, ikterus, piechodné zvyseni hodnot jaternich enzymt,
selhani jater

Poruchy kiize a podkozni tkané
- vzacné vyrazka, pruritus, kopfivka
- velmi vzacné fotosenzitivni lichenoidni erupce, buldzni dermatitida, Stevenstiv-
Johnsoniv syndrom, epidermalni nekrolyza

Poruchy ledvin a mocovych cest
- velmi vzacné intersticialni nefritida

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace
- neni znamo horecka, malatnost

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G€¢inky prostfednictvim webového

formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz



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

4.9 Predavkovani
Priznaky: nechutenstvi, zvraceni, gastrointestinalni obtize, horecka, bolest hlavy, zavraté, halucinace
a/nebo poruchy zraku.

Lécha: vyvolani zvraceni a vyplach zaludku mohou byt G¢inné. Neexistuje zadné specifické antidotum
a lécba je podpiirna. Ethambutol 1ze odstranit dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antimykobakterialni 1é¢iva, jina 1é¢iva k terapii tuberkul6ozy,
ATC kod: JO4AK02

Mechanismus ucinku

Ethambutol je bakteriostaticka latka ptisobici intracelularné i extracelularné na ptivodce tuberkulozy v
exponencialni fazi mnozeni a zda se, Ze inhibuje syntézu jednoho nebo vice metabolitil, ¢imz
zpusobuje dysfunkci bunééného metabolismu, zastavuje bunécné déleni a zplsobuje bunéénou smirt.
Data z literatury ukazuji, ze ethambutol snizuje syntézu RNA a DNA a mize tvofit chelaty s kovy,
které jsou pro bakterie nezbytné.

Farmakodynamické ucinky

Ethambutol, synteticka sloucenina, je jednim z hlavnich antimykobakterialnich 1é¢iv.

Ma selektivni toxicky Gc¢inek na bakterii Mycobacterium tuberculosis - MIC je pro vétsinu kmenti 1-2
ug/ml. M. kansasii je také citlivé, ale pii vyssich koncentracich. Ethambutol ma bakteriostaticky
ucinek. Piisobi pouze na bakterie v exponencialni fazi mnozeni, jejichz riist se po pfidani do kultury
zastavi po 24 hodinach latence. Je G¢inny proti extracelularnim i intracelularnim bakteriim. Inhibuje
mykobakteridlni arabinosyltransferazu, ktera se podili na syntéze arabinogykanu, zakladni slozky
bunécné stény mykobakterii. Buné¢na bariéra je tak pozménéna a transmembranova permeabilita
lipofilnich 1éCiv (rifampicin, ofloxacin) je zvySena.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po perordlnim podani se absorbuje ptiblizn€ 80 % ethambutolu. Po podani davky 15 mg/kg je
maximalni sérové koncentrace ethambutolu 4 mg/1 dosazeno za 2—4 hodiny. Pokud je 1ék
podavan delsi dobu, je hladina v séru podobna.

Distribuce

Intracelularni koncentrace v erytrocytech dosahuje hodnot pfiblizné dvakrat vyssich nez
plazmatické koncentrace a tyto hodnoty se udrzuji po dobu 24 hodin. Primérny distribu¢ni
objem je 3,89 I/kg az 8,1 l/kg.

V zavislosti na podané davce se pfiblizn¢ 1040 % celkového mnozstvi 1é¢iva vaze na
plazmatické bilkoviny.

Eliminace

Plazmaticka koncentrace klesa bifazicky, polocas je priblizn¢ 4 hodiny na poc¢atku a 10 hodin
poté; 50-70 % davky se vylucuje v nezménéné formeé moci a 7-15 % jako neaktivni aldehydové
a karboxylové metabolity.

Hlavni metabolickou cestou se zda byt pocatecni oxidace alkoholu na aldehydovy meziprodukt,
nasledovana preménou na dikarboxylovou kyselinu.

Stolici se vyloué¢i v nezménéné forme 20-22 % pocateéni davky. Eliminace ethambutolu je u
pacienti s poruchou funkce ledvin opozdéna.



5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologické tidaje ziskané z dat po dlouhodobém podavani vysokych davek ethambutolu prokazaly
poskozeni myokardu a srde¢ni selhani, stejn¢ jako depigmentaci tapetum lucidum v ocich.

U psti byly po dlouhodobém podavani vysokych davek ethambutolu pozorovany degenerativni zmény
v centralnim nervovém systému, zfejme nesouvisejici s podanou davkou. U opic (Macacus rhesus) se
objevily neurologické ptiznaky po nékolika mésicich podavani ethambutolu. Tyto pfiznaky korelovaly
se specifickou koncentraci ethambutolu v séru a také s jasnymi zménami v centralnim nervovém
systému. Pokud jde o genotoxicitu, byly ziskany rozporuplné vysledky (negativni Amesuv test,
negativni kultury lidskych lymfocytl, pozitivni mikronuklearni test u mysi). Podavani ethambutolu
spole¢né s dusitanem sodnym zvysilo riziko lymfomi a plicnich nadord. Vysoké davky ethambutolu
ve studiich reprodukéni toxicity u mysi byly spojeny s rozstépem patra a malformacemi patete. Studie
provedené na potkanech a kralicich prokazaly, Ze podavani vysokych davek ethambutolu mize u
potomk zptsobit drobné malformace krénich obratli, abnormality koncetin, rozstép rtu a rozstép
patra.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Etambutol Atb 250 mg potahované tablety
Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celulosa 101

Povidon

Mikrokrystalicka celulosa 102
Predbobtnaly skrob

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Potahova vrstva:

Céste¢né hydrolyzovany polyvinylalkohol
Oxid titani¢ity (E 171)

Makrogol 3350

Mastek

Cerveny oxid zelezity (E 172)

Etambutol Atb 400 mg potahované tablety
Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celulosa 101

Povidon

Mikrokrystalicka celulosa 102

Céstecné predbobtnaly kukuti¢ny skrob
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Potahovd vrstva: Opadry 11 85F 18422
Césteéné hydrolyzovany polyvinylalkohol
Oxid titanic¢ity (E 171)

Makrogol 3350

Mastek

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Krabicka obsahuje 2 PVC/Al blistry, jeden s 10 potahovanymi tabletami.
Krabicka obsahuje 150 PVC/ALl blistrti, jeden s 10 potahovanymi tabletami.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Antibiotice S.A.

Str. Valea Lupului nr. 1, 707410 lasi, Rumunsko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA

Etambutol Atb 250 mg 7401/2015/01-02

Etambutol Atb 400 mg 7402/2015/01-02

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum posledniho prodlouzeni registrace: tnor 2015.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Prosinec 2015

Podrobné informace o tomto [éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankadch Narodni
agentury pro lé¢ivé pripravky a zdravotnické prostiedky http://www.anm.ro/



