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.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Ethambutol Hydrochloride 100 mg dispergovatelné tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna dispergovatelna tableta obsahuje 100 mg ethambutol-dihydrochloridu.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Jedna dispergovatelna tableta obsahuje 20 mg aspartamu a 6,4 mg propylenglykolu (soucast
pomerancového aromatu v tabletach).

3. LEKOVA FORMA

Bilé az téméft bilé, kulaté, ploché, tablety s piilici ryhou na jedné strané a hladké na druhé strané.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Ethambutol Hydrochloride je indikovan v kombinaci s jinymi antituberkulotiky k 1é¢bé
tuberkul6zy zptisobené bakterii Mycobacterium tuberculosis, véetné rezimi k 16¢bé rezistentni formy
tuberkulozy.

Lécebné rezimy se maji fidit nejnoveéj$imi doporucenimi WHO k 1é¢bé, doplnénymi o dalsi
doporuceni narodnich autorit.

Tento 1éCivy ptipravek je urcen pro pouziti u déti. Pro zajisténi uplného piistupu ke vSem relevantnim
informacim jsou vSak dale uvedeny také informace o bezpecnosti u dospélych, tykajici se napft.
onemocnéni jater, t€hotenstvi a kojeni.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Ethambutol Hydrochloride se vzdy podava v kombinaci s jinymi antituberkulotiky podle zvoleného
1é¢ebného schématu. Pti vybéru rezimu a délky 1é¢by se ma fidit oficialnimi narodnimi nebo
mezinarodnimi doporucenimi, napt. pokyny WHO.

Tuberkuléza citliva na 1écbu

Deti s telesnou hmotnosti nizsi nez 25 kg

Davka ethambutolu zavisi na télesné hmotnosti pacienta a pohybuje se v rozmezi 15-25 mg/kg télesné
hmotnosti jednou denné. Doporucené davky piipravku Ethambutol Hydrochloride k 1é¢bé déti s
tuberkul6zou citlivou na 1é¢bu jsou uvedeny nize:

Télesna hmotnost pacienta Davka v tabletach o sile 100 mg | Davka v mg

4 kg az méné nez 8 kg 1 tableta jednou denné 100 mg jednou denné
8 kg az méné nez 12 kg 2 tablety jednou denné 200 mg jednou denné
12 kg aZ méné nez 16 kg 3 tablety jednou denné 300 mg jednou denné




16 kg azZ méné nez 25 kg 4 tablety jednou denné | 400 mg jednou denng

25 kg a vice Vhodnéj$i mize byt piipravek obsahujici vyssi davku
ethambutolu.

Dospeéli, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti 25 kg a vyssi
Pro tyto pacienty jsou vhodnéjsi ptipravky obsahujici vyssi davku ethambutolu.

Tuberkuldza rezistentni na 1é¢bu

Deéti s télesnou hmotnosti nizsi nez 24 kg

Davka ethambutolu zavisi na télesné hmotnosti pacienta a pohybuje se v rozmezi 15-25 mg/kg télesné
hmotnosti jednou denné. Doporucené davky piipravku Ethambutol Hydrochloride k 1é¢bé déti s
tuberkul6zou rezistentni na 1€cbu jsou uvedeny nize:

Télesna hmotnost ditéte Davka v tabletach o sile 100 mg | Davka v mg

3 kg az méné nez 5 kg Y5 tablety jednou denné 50 mg jednou denné

5 kg az méné nez 7 kg 1 tableta jednou denné 100 mg jednou denné

7 kg az méné nez 10 kg 2 tablety jednou denné 200 mg jednou denné

10 kg az méné nez 16 kg 3 tablety jednou denné 300 mg jednou denné

16 kg az méné nez 24 kg 4 tablety jednou denné 400 mg jednou denné

24 kg a vice Vhodnéjsi jsou ptipravky obsahujici vyssi davku ethambutolu.

Dospeli, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti 24 kg a vyssi
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Porucha funkce ledvin

Pokud je clearance kreatininu u pacienta niz$i nez 30 ml/min, mé byt frekvence davkovani ptislusné
davky ethambutolu podle télesné hmotnosti snizena z jednou denné na tiikrat tydné. Je tfeba
monitorovat koncentraci ethambutolu v plazmé.

Vynechani davky a zvraceni po uZiti davky
Je dulezité, aby pacient uzival 1¢k pravidelné podle pfedpisu. Vynechdni davek mtize zvysit riziko
vzniku rezistence na ethambutol-dihydrochlorid a snizit jeho ti¢innost.

Pfi vynechani davky ma pacient dale pokracovat v predepsaném davkovacim schematu, jako by k
vynechani nedoslo. Pacient neméa zdvojnasobovat davku.

Pokud pacient zvraci do 1 hodiny po uziti ptipravku Ethambutol Hydrochloride, ma uzit dodatecnou
davku. Pokud pacient zvraci déle nez hodinu po uziti davky, neni dodate¢na davka nutna a dalsi davka
ma byt uzita v obvyklou dobu.

Zpusob podani
Ethambutol Hydrochloride 1ze uzivat s jidlem nebo mezi jidly.
Tablety maji byt dispergovany v pitné vod€. Jedna tableta ma byt dispergovana v nejméné 10 ml vody.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na ethambutol nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
. Pacienti s optickou neuritidou nebo zavaznymi zrakovymi problémy, pokud z klinického
posouzeni nevyplyne, ze pouziti ethambutolu je mozné.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Porucha funkce ledvin




Toxické G¢inky jsou Castéjsi pii poruse funkce ledvin. U téchto pacientd je tfeba peclivéji sledovat
zejména zrakovou ostrost. Informace o upraveé davky u pacientil s clearance kreatininu nizsi nez 30
ml/min, viz bod 4.2.

Postizeni zraku

Ethambutol mtze zplsobit o¢ni toxicitu a pacienti maji byt upozornéni, aby hlasili jakékoli ocni
problémy, jako jsou zmény videéni, rozmazané vidéni, barvoslepost, problémy s vidénim nebo bolest
oc¢l.

Pted zahajenim 1éCby a kazdy mésic béhem 1écby se doporucuje provést o¢ni vysetieni. To ma
zahrnovat vySetfeni zrakové ostrosti, rozliSovani barev a zorného pole. Kazdé oko musi byt vySetieno
zvlast’ a ob€ o¢i dohromady. U pacientl se zrakovymi vadami nebo rendlni insuficienci ma byt ocni
vySetfeni provadeéno casté;ji.

Pacienti, kteti nemohou hlasit zmény zraku, maji byt béhem 1éby ethambutolem peclivé sledovani,
zda nedochazi ke zhorseni. U malych déti a déti s komunikacnimi obtizemi maji byt rodic¢e nebo jini
¢lenové rodiny pouceni o nutnosti hléasit nezadouci ucinky na zrak.

Pti poruse zraku je tieba ethambutol okamzité vysadit.

Porucha funkce jater
U pacientl, u kterych se objevi ptiznaky naznacujici hepatitidu nebo ktefi se béhem 1é¢by celkove
neciti dobte, maji byt provedeny testy jaternich funkci.

Pomocné latky

Jedna tableta obsahuje 20 mg aspartamu. Aspartam se po peroralnim podani hydrolyzuje v
gastrointestinalnim traktu. Jednim z hlavnich produkti hydrolyzy je fenylalanin. Proto mize byt
piipravek Ethambutol Hydrochloride skodlivy pro osoby s fenylketonurii. Pro posouzeni pouziti
aspartamu u kojenct mladSich 12 tydni nejsou dostupné neklinické ani klinické udaje.

Jedna tableta piipravku Ethambutol Hydrochloride obsahuje také 6,4 mg propylenglykolu. Soucasné
podavani s jakymkoli substratem alkoholdehydrogenazy, jako je ethanol, miize u novorozencti vyvolat

zavazné nezadouci Ucinky.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

Je dilezité vzit v ivahu podil pomocnych latek u vSech 1k, které pacient uziva.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Hydroxid hlinity snizuje absorpci ethambutolu. V piipadé nutnosti 1é¢by hyperacidity zalude¢niho
obsahu maji byt béhem terapie ethambutolem uzivana 1éCiva potlacujici kyselost nebo antacida, ktera
neobsahuji hydroxid hlinity.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Ethambutol Ize v t€hotenstvi pouzivat jako soucast kombinovaného rezimu 1é¢by tuberkuldzy.

Ethambutol nepiedstavuje zadna dalsi rizika pro pacienta ani plod. Tuberkul6za miaze byt v
téhotenstvi obzvlasté nebezpecna, a proto ma byt IéCena t¢innymi 1éky. Béhem téhotenstvi je dulezité
peclivé sledovani, které umozni v€asné teseni jakychkoli problému.



Kojeni
Ethambutol se vylucuje do mateiského mléka. Nebyly v8ak hlaSeny nezadouci G¢inky u déti kojenych
Zenami uzivajicimi ethambutol a v obdobi kojeni se miize pouzivat.

Fertilita
O tcincich ethambutolu na fertilitu nejsou dostupné zadné udaje.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacienti nemaji fidit ani obsluhovat stroje, pokud se u nich vyskytnou poruchy vidéni nebo nezadouci
ucinky, jako jsou necitlivost, parestezie, zavrat’ a dezorientace.

4.8 Nezadouci ucinky

sniZzenou zrakovou ostrosti.

Nize jsou uvedeny nezadouci uc¢inky souvisejici s ethambutolem, které jsou povaZzovany za
pfingjmensim pravdépodobné. Frekvence jsou definovany jako velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (=1/100 az
<1/10), méng ¢asté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000)
a neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

Poruchy nervového systému

Vzacne periferni neuritida, periferni neuropatie, parestezie (zejména koncetin), necitlivost
Velmi vzacné dezorientace, zavrat’, bolest hlavy

Poruchy oka
Méné casté opticka neuritida (sniZzeni zrakové ostrosti, ztrata zraku, skotom, barvoslepost,

porucha zraku, defekt zorného pole, bolest oka)
Psychiatrické poruchy
Velmi vzacné zmatenost a halucinace
Gastrointestinalni poruchy

Neni znamo nauzea, zvraceni, anorexie, flatulence, bolest bficha, prijem, kovova chut’, anorexie
Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Velmi vzacné jaterni selhani

Neni zndmo hepatitida, ikterus, zvySeni hodnot jaternich enzymi
Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné nefrotoxicita vCetné intersticialni nefritidy
Poruchy krve a lymfatického systému

Vzacné trombocytopenie

Velmi vzacné leukopenie, neutropenie
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi vzacné pneumonitida, plicni infiltraty s eozinofilii nebo bez ni
Poruchy metabolismu a vyzivy

Méné casté hyperurikemie

Velmi vzacné dna

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné hypersenzitivita, anafylaktoidni reakce (viz také "Poruchy ktize a podkozni
tkane").
Poruchy kiiZze a podkozni tkané
Vzdacne vyrazka, pruritus, kopfivka
Velmi vzacné fotosenzitivni lichenoidni erupce, buldézni dermatitida, Stevenstiv-

Johnsoniv syndrom, epidermalni nekrolyza
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
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Velmi vzacné artralgie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi vzacné malatnost, pyrexie

Hlé8eni podezieni na nezddouci ucinky

HIléSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého ptipravku je dalezité. Umoziiuje to pokracovat ve
sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na
nezadouci uinky prostiednictvim webového formulafe 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

4.9 Predavkovani

Priznaky
Gastrointestinalni poruchy, zvraceni, horecka, bolest hlavy, anorexie, zavraté, halucinace a poruchy
zraku.

Lécha
Neexistuje zadné specifické antidotum a 16¢ba je podptrna. Zaludeéni vyplach mize mit vyznam,
pokud je zahajen béhem nékolika minut po poziti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antimykobakterialni 1éCiva, jina 1é¢iva k terapii tuberkulozy,
ATC kod: JO4AKO02

Mechanismus ucinku

Ethambutol je v doporucenych davkach bakteriostaticky. Ma velmi nizkou sterilizacni aktivitu.
Mechanismus jeho G¢inku neni znam, ale predpoklada se, Ze inhibuje syntézu bunééné stény tim, Ze
zabranuje inkorporaci mykolovych kyselin; to zastavuje mnozeni bun¢k a mtize vést k bunécné smrti.
Ethambutol je ti€inny pouze proti bakteriim, u nichZ probiha bunétné déleni.

Ethambutol je ucinny prakticky proti vSem kmentim bakterie Mycobacterium tuberculosis a M. bovis a
je ucinny i proti dalsim mykobakteriim, jako je M. kansasii. Pfi samostatném pouziti ethambutolu k
1é¢bé tuberkuldzy se u tuberkuléznich bacill 1é¢enych pacientl vyvinula rezistence na ethambutol.
Vyvoj rezistence je nepiedvidatelny a mize k nému dochazet postupné. Zktizena rezistence mezi
ethambutolem a jinymi antituberkulotiky nebyla zaznamenana. Ethambutol oddaluje nebo zabranuje
vzniku rezistence mykobakterii, pokud je pouzivan s jinymi antituberkulotiky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcni charakteristiky ptipravku Ethambutol Hydrochloride byly stanoveny po
jednorazovém podani tablet (100 mg ethambutol-hydrochloridu) zdravym dobrovolnikiim
nalacno takto:

Farmakokinetické parametry Primérna hodnota* (+ smérodatna
odchylka)
Maximalni koncentrace (Cpay) 302 + 89 ng/ml



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

absorpce

Plocha pod kiivkou (AUC.inf), ukazatel miry 1982 £ 471 ng-h/ml

Doba k dosazeni maximalni koncentrace (tmax) 281 +1,03h

* Aritmeticky primér

Farmakokinetika ethambutolu

in vitro

Absorpce

Peroralni biologickd dostupnost 70-80 %
Vliv potravy Zédny
Distribuce

Distribucni objem (priimér) 201
Vazba na plazmatické bilkoviny 1040 %

Distribuce v tkanich

Relativné nizké koncentrace distribuované do mozkomi$niho

moku (CSF)
Metabolismus

V jatrech
Eliminace
Elimina¢ni polocas 3-4h
Primérné systémova clearance 41 1/h
(CI/F)
% davky vylouc¢ené moci 60-80 %
% déavky vyloucené stolici 20 %

Zvlastni skupiny pacientd

Polocas se prodluzuje az na 8 hodin pii poruse funkce ledvin. Hemodialyza nevede k odstranéni

ethambutolu z krve.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové

toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Koloidni oxid kfemicity
Mikrokrystalicka celulosa

Kukufi¢ny skrob

Sodna sil karboxymethylskrobu

Sodna sil kroskarmelosy

Aspartam

Povidon

Céste¢né substituovana hyproloza
Mastek

Silicifikovana mikrokrystalicka celulosa

pro cloveka.




Pomerancové aroma (obsahujici propylenglykol)
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Stripy
Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C. Chrante pred svétlem a vlhkosti.

Blistry

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C. Chrante pred svétlem a vlhkosti.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Stripy

Jednoduchy Al/Al strip s 6 tabletami; krabicka obsahuje 10 stripi.
Jednoduchy Al/Al strip s 10 tabletami; krabicka obsahuje 8 stript.

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

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Piiprava a podavani - priprava pro déti podle potieby

Navod k pouziti

1. Ptislusné mnozstvi pitné vody se ma nalit do malé Cisté nadoby na piti, jako je sklenice nebo
salek.

2. Do nadoby je teba ptidat prislusny pocet tablet.

3. Nadobou je tfeba krouzit, dokud nejsou tablety dispergovany, a pacient ma celou smes okamzité
vypit.

4. Nadoba ma byt vyplachnuta dal§imi 10 ml vody, kterou ma pacient vypit, aby bylo zajisténo, ze
bude uzita celd davka.

7. DODAVATEL

Macleods Pharmaceuticals Ltd
304 Atlanta Arcade

Marol Church Road

Andheri (East)

Mumbai 400 059

Indie

Tel: + 91 22 66762800
Fax: +91 22 28216599



Email: exports@macleodspharma.com
sjadhav@macleodspharma.com
vijay(@macleodspharma.com

8. REFERENCNI CiSLO WHO (program pre-kvalifikace WHO)
TB334

9. DATUM PRE-KVALIFIKACE
14.3.2018

10.DATUM REVIZE TEXTU

Leden 2024
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