Tento dokument je pribalovou informaci k lIéCivému pfFipravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Pfibalova informace byla predloZena Zadatelem o specificky 1é¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Gstavem pro kontrolu léciv.

INFORMACE : INFORMACE PRO UZIVATELE
Nazev léku
GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, roztok pro injekce

Meglumin antimoniat

Dfive nez za€nete uzivat svuj Iék, prectéte si, prosim, pozorné cely tento pfibalovy letak, protoze
obsahuje pro Vas dulezité informace.

Pfi uzivani tohoto Ié€ivého pripravku byste méli peélivé dodrzovat informace uvedené v tomto
piibalovém letaku nebo informace sdélené Vasim Iékafem nebo lékarnikem.

e Uschovejte tento pfibalovy letak. Mozna si ho budete potiebovat znovu pfecist.

e Potfebujete-li vice informaci nebo potrebujete-li poradit, kontaktujte svého lékarnika.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inku, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
To plati také pro nezadouci Ucinky, které nejsou uvedeny v tomto pfibalovém letaku. Viz oddil 4.

o Pokud necitite zadné zlepSeni nebo se naopak se citite hif, méli byste kontaktovat svého Iékafe.

Co obsahuje tento letak ?

1. Coje GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injek¢ni roztok, a v jakych pfipadech se pouZziva?
2. Co musite védét, nez zaCnete uzivat GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok?

3. Jak uzivat GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injek¢ni roztok?

4. Jaké jsou mozné nezadouci uginky?

5. Jak skladovat GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok?

6. Obsah baleni a dalSi informace

1. CO JE GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok A V JAKYCH PRIPADECH SE

POUZiVA?

Farmakoterapeuticka skupina: Leishmanicidy kéd ATC : PO1CBO01.

Tento Iék je antiparazitikum.

Je indikovan k lécbé visceralni a kozni formy leishmaniézy.

2. CO NliUSiTE VEDET, NEZ ZACNETE UZIVAT GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni
roztok?

Nikdy neuzivejte Glucantime 1,5 g/5 ml, injekéni roztok :

e jestlize jste alergicky(a) na meglumin antimoniat nebo na kteroukoli dalsi slozku obsazenou v
tomto Iéku, uvedeno v odiile 6.
e trpite-li onemocnénim jater, ledvin nebo srdce.



V_ PRIPADE POCHYBNOSTI JE NEZBYTNE SE PORADIT S LEKAREM NEBO
LEKARNIKEM.

Varovani a bezpeénostni opatieni

NeZ zacnete uzivat GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok, obratte se na svého Iékafe nebo Iékarnika.
Tento pfipravek obsahuije sifiCitany a mize vyvolat téZkou alergickou reakci a dychaci obtize.

Pfed zacCatkem |éCby by mél byt korigovan pfipadny nedostatek Zeleza nebo jiné karence.

Stejné tak, po celou dobu Iécby, by méla byt podavana strava bohata na bilkoviny.

V pfipadé poruchy funkce srdce, jater nebo ledvin by davky mély byt redukovany.
Ma-li alergickou reakci (viz oddil « Jaké jsou nezadouci ucinky ? »), inned kontaktujte svého Iékafe nebo

v v

V PRIPADE POCHYBNOSTI JE NEZBYTNE SE PORADIT SE SVYM LEKAREM NEBO
LEKARNIKEM.

Déti
Neni znamo..
Jiné léky a GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok

Informuijte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok, a potraviny a napoje
Neni znamo.
Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost |éku béhem téhotenstvi nebyla prokazéna. Lécba by méla byt v téhotenstvi zahajena, pouze
pokud to Iékar povazuje za nezbytné nutné.

Z opatrnosti se vyhnéte podavani tohoto Iéku béhem kojeni.

Nez zaCnete uZzivat jakykoli Iék, poradte se se svym |ékafem nebo lékarnikem.

Rizeni vozidel a obsluha stroji

Neni znamo.

GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok obsahuje disifi¢itan draselny, bezvody sifi€itan sodny.

Tento |éCivy pfipravek obsahuje ,sifiitany“ a ve vzacnych pfipadech muze zplsobit zavazné reakce
pfecitlivélosti a bronchospazmus..

3. JAK UZIVAT GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok?

Glucantime je Ciry roztok. V ojedinélych pfipadech se v roztoku mohou vyskytnout malé ¢astecky. V tomto
pfipadé ampulku pfed pouzitim dobfe protfepejte. Pokud ¢astecky i nadale v roztoku pretrvavaji, ampuli
nepouzivejte.

Davkovani

VZdy uzivejte tento I&Civy pFipravek pfesné podle pokynu svého lékare. V pfipadé pochybnosti se poradte
se svym lékafem.

Dodrzujte doporuceni lékare.



TENTO LEK BYL PREDEPSAN V KONKRETNIM PRIPADE PRIMO PRO VAS.
NEMUSI BYT VHODNY V PRIPADE JINEM.

NEDOPORUCUJTE HO ZADNE JINE OSOBE.

Zpusob podavani

Intramuskularné nebo lokalné.

Jestlize jste uzili vice lIécivého pripravku GLUCANTIME 1,5 g / 5 ml, injekéni roztok, nez
jste méli.

Neni znamo

Jestlize jste zapomnél (a) uzit GLUCANTIME 1,5 g / 5 ml, injekéni roztok

Neni znamo

Jestlize jste prestal(a) pouzivat GLUCANTIME 1,5 g / 5 mi, injekéni roztok

Neni znamo

4. JAKE JSOU MOZNE NEZADOUCI UCINKY?

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci U€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
e Bolest hlavy
e Bolesti kloubu (artralgie)

e Bolest svall (myalgie)

Casté nezédouci uginky (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

e Ztrata chuti k jidlu (anorexie)

e Nevolnost a zvraceni, které se mohou objevit pfi zahéjeni I1éCby a souvisi s antimonem
e Bolest bricha

e Prechodna horecka, ktera se muze objevit pfi zahajeni 1é¢by

e Zmény na elektrokardiogramu (prodlouzeni QT intervalu)

Méné Casté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

e Pocity svalové slabosti, které se mohou objevit pfi zahajeni IéCby

e Zmény na elektrokardiogramu (EKG) zavislé na davce a obvykle reverzibilni. Ve vétsiné pfipadl
zmény na EKG pfedchazeji vzniku zavaznych poruch srdecniho rytmu (arytmii)

e ObtiZzné a bolestivé dychani (dusnost)

o \VyréZka



e Nevolnost

e Zmény jaternich testu

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout aZz 1 z 1000 lidi):

e Zimnice, ktera se mlze objevit pfi zahajeni léCby
Nezadouci ucinky, u kterych neni frekvence znama (nelze z dostupnych udaji odhadnout):

e Kasel souvisejici s pfitomnosti antimonu, ktery se mlZze objevit pfi zahajeni [éCby
e Z&nét slinivky bfiSni (pankreatitida)

e Poceni, které se mize objevit pfi zahajeni 1é¢by

e Akutni selhani ledvin

e Zmény ve funkénich testech ledvin

e Otok obliceje

e ZvySené jaterni enzymy

o Alergické reakce (které se mohou objevit okamZité nebo v nasledujicich dnech po podani
pfipravku), které mohou byt Zivot ohrozujici. Mezi pfiznaky patfi vyrazka, svédéni, potize s
dychanim, duSnost, otok obliCeje, rtl, hrdla nebo jazyka, pocit nachlazeni, vihka kize, buseni srdce,
zavraté, slabost nebo mdloby. OkamZité kontaktujte svého lékafe nebo jiného zdravotnického

Vv

Hlaseni nezadoucich Géinkut

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinku, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcinka, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci uginky mizete hlasit také pfimo na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich Uginkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti

tohoto pfipravku.

5. JAK SKLADOVAT GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok?
Tento pfipravek uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento pfipravek nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Po otevieni by mél byt produkt okamZité spotfebovan.
Nevyhazujte Zadné léCivé pfipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Pozadejte svého

lékarnika, aby zlikvidoval vSechny Iéky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomohou chranit zivotni
prostiedi



6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co obsahuje GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injek¢éni roztok?

o Uginna latka je :
Meglumin @NtIMONIAL ..o
Odpovidajici MNOZStVI @NHIMONU...........ciiiii s

V ampuli 0 obsahu 5 ml.

o DalSi obsazené latky jsou:

DisifiCitan draselny, bezvody sifi¢itan sodny, voda pro pfipravu injekci.

Co obsahuje baleni GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok?
Tento lék je ve formé injekEniho roztoku v ampuli 0 obsahu 5 ml.

V baleni je 5 ampuli.

Drzitel rozhodnuti o registraci

SANOFI-AVENTIS FRANCE
82 AVENUE RASPAIL
94250 GENTILLY

Provozovatel rozhodnuti o registraci

SANOFI-AVENTIS FRANCE
82 AVENUE RASPAIL
94250 GENTILLY

Vyrobce

HAUPT PHARMA LIVRON
1, RUE COMTE DE SINARD
26250 LIVRON

nebo

FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID S.A.U.
AVENIDA. LEGANES, 62

28923 ALCORCON

MADRID

SPANELSKO

Nazvy léku v élenskych statech Evropského hospodaiského spolecenstvi
Nelze

Posledni datum revize této pribalové informace je:
[doplni pozdéji drzitel]
{mésic RRRR}.



