Podaci ¢islo: Pentacarinat® 300 mg

Tento dokument je pribalovou informaci kléc¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Pribalovd informace byla predlozena Zzadatelem o specificky |écebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Gstavem pro kontrolu |éciv.

Pribalova informace: Informace pro pacienta

Pentacarinat® 300 mg (dale v textu jen Pentacarinat)
Lyofilizat pro ptipravu injekéniho/infuzniho roztoku nebo roztoku do rozprasovace

Uéinnd latka: Pentamidin-diisetiondt

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- V ptipadé¢ dalsich dotazi se obrat'te na svého Iékate nebo 1€ékarnika.

- Tento 1éCivy ptipravek byl pfedepsan Vam osobné. Nepiedavejte jej tietim osobam. Jinym
lidem mize ublizit, i kdyz maji stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je 1écivy pripravek Pentacarinat a k ¢emu se pouziva?

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete 1é¢ivy pripravek Pentacarinat pouzivat?
Jak se ma 1é¢ivy ptipravek Pentacarinat pouzivat?

Jaké jsou mozné nezadouci G¢inky?

Jak se ma 1é¢ivy ptipravek Pentacarinat uchovavat?

Obsah baleni a dalsi informace

ocouprwdPRE

1. Co je lé¢ivy piipravek Pentacarinat a k ¢emu se pouziva?

Lécivy pripravek Pentacarinat je ptipravek proti parazitim.

Lécivy pripravek Pentacarinat se pouziva:

- k prevenci a 16€b¢ zanétu plic jehoz ptivodcem je Pneumocystis carinii,

- k 1écbeé Kala-azar (visceralni leishmanidzy) a kozni leishmaniozy,

- v raném stadiu spavé nemoci (Trypanosomiasis jejiz puvodcem je Trypanosoma
gambiense).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete 1é¢ivy pFipravek Pentacarinat pouZivat?

Lécivy pripravek Pentacarinat nesmite pouZivat,
- pokud jste precitlivély(4) na pentamidin diisetionat.

Upozornéni a opatieni

- u pacientli s pfili§ vysokym nebo pfili§ nizkym krevnim tlakem, s piili§ vysokou nebo piilis
nizkou hladinou cukru v krvi, s pfili$ nizkou hladinou vapniku v krvi, se snizenym poc¢tem bilych
krvinek a krevnich desticek nebo s chudokrevnosti (anémii) a s poruchami funkce jater nebo
ledvin. U téchto pacientt je indikovano zvlasté peclivé sledovani ptislusnych laboratornich
hodnot.

- pti podavani 1é¢ivého ptipravku Pentacarinat ve form¢ aerosolu. Pripravek by se mél podavat
S opatrnosti a pod lékafskym dohledem. Pfi inhalaci byly hlaSeny kiece dychacich svala
(bronchospasmus), zejména u pacientil s astmatem v anamnéze nebo u kuidkd. Inhalacni podani
latky rozsitujici prudusky (bronchodilatacia) piedchazejici aplikaci Pentacarinatu v aerosolu

1/7




Podaci ¢islo: Pentacarinat® 300 mg

muze zmirnit drazdéni ke kasli i riziko bronchospasmu a zlepsit dostupnost 1é¢ivého piipravku
v plicich. Zeptejte se na to svého 1ékafe. To plati i tehdy, ze se Vas tyto informace tykaly v
minulosti.

Upozornéni:
Smrtelné ptipady zavazného poklesu krevniho tlaku a hladiny cukru v krvi, akutniho zanétu slinivky
btisni a poruch srde¢niho rytmu byly hlaSeny po intravendznim a intramuskularnim podani.

Nahly a zavazny pokles krevniho tlaku muze nastat jiz po jedné injekci Ié¢ivého ptipravku Pentacarinat.
Proto by mél byt 1é¢ivy piipravek Pentacarinat podavan jen lezicim pacientim. Pfed podanim, béhem a
po podani infuze/injekce by méla byt zajisténa pribézna kontrola krevniho tlaku. Mély by byt zajistény
podminky pro mimofradna 1é¢ebna opatieni.

Lécivy pripravek Pentacarinat muze prodlouzit interval QT (urcité casové obdobi v EKG [=
elektrokardiogram]). Byly hldSeny poruchy srde¢niho rytmu, jako napfi. torsade de pointes, které
souviseji s prodlouzenim QT intervalu. U pacientl se zvySenym rizikem vyskytu poruch srde¢niho
rytmu by mél byt proto 1é¢ivy ptipravek Pentacarinat pouzivan s opatrnosti. K takovym pacientiim patii
pacienti s vrozenym syndromem dlouhého QT intervalu (dédi¢né onemocnéni charakterizované
ur¢itymi zménami EKG), s onemocnénim srdce (napft. ischemicka choroba srdeéni, srdeéni selhani),
S jiz diive se vyskytujicimi ventrikularnimi arytmiemi (forma poruch srde¢niho rytmu), s nelécenym
nedostatkem drasliku a/nebo nedostatkem hot¢iku, se zpomalenym srde¢nim rytmem (mén¢ nez 50 tepid
za minutu) nebo pacienti, ktefi soucasné uzivaji 1é¢ivé piipravky prodluzujici QT interval (viz oddil
,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a 1é¢ivy ptipravek Pentacarinat®).

Dalsi 1é¢ivé piipravky a l1é¢ivy piipravek Pentacarinat
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které se chystate uzivat.

Pfi souCasném uzivani dideoxyinosinu je tfeba pocitat se zvySenym rizikem vyskytu zanétu slinivky
bfisni.

Soucasné podavani foscarnetu muze vést k vyraznému zhorSeni funkce ledvin a ke sniZeni hladiny
vapniku v krvi.

Pii soucasné systémové 1é¢bé 1é¢ivym piipravkem Pentacarinat a amfotericinem B je téeba pocitat se
zavaznymi poruchami funkce ledvin. Pii inhalaénim podavani 1é¢ivého piipravku Pentacarinat nebylo
u této interakce poskozeni ledvin dosud popsano.

Je nutna opatrnost pti sou¢asném podavani léCivych pripravkd prodluzujicich QT interval. K takovym
léCivym pfipravkim patii 1é¢ivé piipravky s ucCinnou latkou fenothiazin, terfenadin, astemizol,
erythromycin, halofantrin nebo ze skupiny chinolont nebo nékterych antidepresiv.

Téhotenstvi a kojeni

Pied pouzitim jakéhokoliv 1é¢ivého pripravku se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dokud nebudou k dispozici dostate¢né zkusenosti, mél by byt 1€k podavan t¢hotnym zenam jen tehdy,
pokud to nezbytné vyzaduje jejich klinicky stav.

Potrat byl hlaSen po preventivni inhalaci 1é¢ivého piipravku Pentacarinat v prvnich tfech mésicich
t&hotenstvi. Pokud je nutné 1ék uZivat v obdobi kojeni, je tfeba pfed zahajenim 1é¢by kojeni prerusit.
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Schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou zadné zkusenosti tykajici se ovlivnéni schopnosti fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.
Z divodu moznych nezadoucich G¢inkd, jako jsou napf. zavraté nebo nahla kratkodoba ztrata védomi,
se ale doporucuje opatrnost.

3. Jak se ma lé¢ivy pripravek Pentacarinat pouZzivat?

Lécivy ptipravek Pentacarinat by mél byt vzdy pouzivan ptesné podle pokynt 1ékafe. Pokud si nejste
jisty(4), zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud 1€kat nestanovi néco jiného, plati pro dosp€lg,
dospivajici, déti a kojence nasledujici informace.

Zanét plic vyvolany Pneumocystis carinii

Prevence

Inhalace (viz také ,, Zpisob podani“): K tivodu profylaxe se podava davka 200 mg pentamidin-
diisetionatu denné (je-li to nutné, po dobu 4 dnu1), k dalsi profylaxi davka 150 az 200 mg kazdé dva
tydny nebo 300 mg jednou mésicné.

Upozornéni: V soucasné dobé neni zatim davka pro inhalaci pentamidin-diisetionatu s kone¢nou
platnosti stanovena. Optimalni davkovani a optimalni ¢asovy interval pro profylaxi PCP nelze zatim
jednoznaéné definovat.

Lécba

Infuze (viz také ,, Zpuisob podani*): Podava se v davce 4 mg pentamidin-diisetionatu na kg télesné
hmotnosti, nejlépe pomalou intravendzni infuzi po dobu 60 minut. 14denni 1écba je obvykle
dostacujici. V nékterych zavaznych piipadech muze byt nutné 1é¢bu prodlouzit. Celkova doba 1é¢by
by neméla piekrocit 21 dnd.

Kala-Azar (visceralni leishmanidza):

Kazdy 2. den 3-4 mg pentamidin-diisetionatu na kg télesné hmotnosti intramuskularni injekci.
Nemél by byt pfitom piekrocen pocet 10 aplikaci. Je vSak také mozné navazat druhym 1é¢ebnym
cyklem, pokud to bude nutné.

Kozni leishmanidza:
Do zotaveni jednou az dvakrat tydné 3 az 4 mg pentamidin-diisetionatu na kg t€lesné hmotnosti
intramuskularni injekei.

Spava nemoc (trypanosomidza):
Jednou denné nebo kazdy 2. den (az do celkového poctu 7 az 10 aplikaci) 4 mg pentamidin-diisetionatu
na kg télesné hmotnosti intramuskularni injekci nebo intravendzni infuzi (viz také ,,Zpisob podani®).

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin:

V piipadé zavazného poskozeni funkce ledvin (clearance kreatininu <10 ml/min) je nutna uprava

davky:

- V pfipadé zZivot ohrozujiciho zanétu plic vyvolaného Pneumocystis carinii je tfeba podavat
4 mg pentamidin-diisetionatu na kg télesné hmotnosti po dobu 7 az 10 dnl. Poté se davka
aplikuje kazdy 2. den az do celkového poctu 14 aplikaci.

- V méné zavaznych ptipadech zanétu plic vyvolaného Pneumocystis carinii by mély byt
podavany 4 mg pentamidin-diisetionatu na kg télesné hmotnosti kazdy 2. den.

- V pfipad¢ spavé nemoci a leishmaniozy by interval davkovani nemél byt kratSi nez 48
hodin.

U leh¢i poruchy funkce ledvin by mezi jednotlivymi davkami ptipravku mélo uplynout vzdy
alespon 36 hodin.
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V ptipadé poruchy funkce jater a také u starsich lidi neni tfeba dodrzovat zadna
zvlastni doporuceni pro davkovani.

Pouziti u déti a dospivajicich:
Pro kojence, déti a dospivajici plati rovnéz vyse uvedena doporuceni pro
davkovani.

Zpusob podani

Pred aplikaci se 1é¢ivy ptipravek Pentacarinat rozpusti v pfiblizné 5 ml vody pro injekce.

Roztok se aplikuje bud’ do svalu (intramuskularni injekce), nebo do zily (intravendzni infuze), nebo
pomoci nebulizatoru se vdechuje usty (inhalace — nosni masky nejsou vhodné!).

Pro infuzi se nasledné pozadovana davka lé¢ivého ptipravku Pentacarinat smicha s 50 az 200 ml
roztoku glukozy nebo fyziologického roztoku (0,9%). LéCivy ptipravek Pentacarinat by se nemél misit
s zadnymi jinymi latkami.

Pro inhalaci miiZe byt roztok v ptipadé potieby nejdiive zfedén vodou pro injekce.

Upozornéni k inhalaci:

5 aZz 10 minut pied inhalaéni 1é¢bou by méla byt podana latka rozsitujici pradusky (terbutalin nebo
fenoterol) ve spreji.

Doporuéené davkovani vychazi z klinickych studii, které byly provedeny s nebulizatorem Respirgard
II (VitalAire). Neni-li uvedeno jinak, nejsou tyto vysledky pienositelné. Nelze predpokladat, ze jiné
typy nebulizatort jsou stejné vhodné a vedly by ke stejnym klinickym vysledkiim. Protoze ptivodce
zanétu plic vyvolaného Pneumocystis carinii se nachazi v alveolach (plicnich sklipcich), je dilezité,
aby se rozprasované Castice pentamidinu dostaly i tam. To je mozné jen tehdy, pokud je velikost ¢astic
mezi 1 a5 um. Pro inhala¢ni 1é¢bu pentamidinem Ize proto pouzivat jen vhodné rozpraSovace.

JestliZe jste uzil(a) vétsi mnozZstvi 1é¢ivého pripravku Pentacarinat, nez jste mél(a)

Po ptedavkovani lé¢ivym ptipravkem Pentacarinat byly hlaseny poruchy srde¢niho rytmu,
vcetné torsade de pointes (zvlastni forma poruchy srde¢niho rytmu).

Pfi zavazném predavkovani/otravé budete mozna potiebovat 1ékaiskou pomoc.

V piipadé dalsich dotazil tykajicich se uzivani tohoto 1éc¢ivého piipravku se obrat'te na svého
1ékare nebo lékarnika.

4. Jaké jsou mozZné nezadouci ucinky?

Podobné jako v8echny 1é¢ivé piipravky mize mit i 1é¢ivy ptipravek Pentacarinat nezadouci u¢inky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci ucinky po intraven6znim nebo intramuskuldrnim podani:

Velmi Casté (vice nez 1 osoba z 10):

- Zvyseny dusik z produktt rozkladu bilkovin v krvi,

- reverzibilni onemocnéni ledvin: mj. akutni selhani ledvin, z¢asti Zivot ohrozujici; krev v mo¢i,

- reakce v misté¢ vpichu nebo v misté aplikace: otoky, zanéty a bolest vedouci az k zatvrdnuti,
tvorba abscesl a odumirani svalové tkane.
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Casté (1 az 10 osob z 100):

- poruchy Krvetvorby (z¢asti zivot ohrozujici): snizeni po¢tu bilych krvinek a krevnich
desticek, snizeni poctu ¢ervenych krvinek (chudokrevnost),

- poruchy metabolismu (z€asti Zivot ohrozujici): snizeni hladiny cukru v krvi,
zvySeni hladiny cukru v krvi, diabetes mellitus (i pfetrvavajici), sniZzeni hladiny
hot¢iku v krvi, zvySeni hladiny vapniku v krvi a snizeni hladiny vapniku v krvi,

- nahla kratkodoba ztrata védomi, zavrat¢,

- poruchy krevniho obé&hu (z¢asti zivot ohrozujici) pfilis vysoky nebo pfili§ nizky
krevni tlak, ob¢hové selhani, pocit horka,

- nevolnost, zvraceni, poruchy chuti,

- zmény jaternich funkci / jaternich testt

- kozni vyrazka.

Vzéacné (1 az 10 osob z 10 000):
- prodlouzeni QT intervalu, poruchy srde¢niho rytmu, z¢4sti zivot ohrozujici,
- zanét slinivky btisni, z¢asti Zivot ohrozujici.

Cetnost neni zndma (&etnost nelze z dostupnych tidaji urgit):

- hypersenzitivni reakce vcetné anafylaktické reakce, angioedému a anafylaktického Soku,
z€asti Zivot ohrozujici,

- torsade de pointes (zvlastni forma poruchy srde¢niho rytmu),

- zpomalena akce srde¢ni

- zavazné zanéty kuze a sliznic (Stevens-Johnsontv syndrom),

- rhabdomyolyza (rozpad svalovych vlaken) po intramuskularnim podani,

- parestézie jako brnéni a/nebo mravenceni v rukou a nohou, snizena citlivost kolem st a v
jinych oblastech obli¢eje (hypestézie). Tyto ucinky se vyskytly béhem infuze nebo kratce po
ni a po ukonceni nebo preruseni infuze se zmirnily.

Mozné nezadouci ucinky inhalaéni 1é¢by:

Casté (vice nez 1 osoba z 10):

- kasel, dusnost, krepitace (tfaskani) pii poslechu plic, kiece dychacich svali
- poruchy chuti, nevolnost.

Vzéacné (1 az 10 osob z 10 000):
- zanéty plic v disledku alergickych reakci (eozinofilni pneumonie).

Cetnost neni zndma (&etnost nelze z dostupnych udajt urdit):

- hypersenzitivni reakce, vCetné anafylaktické reakce, angioedému a anafylaktického Soku,
z€asti zivot ohrozujici,

- ptilis nizka hladina cukru v krvi,

— zavrate,

- zpomalena akce srde¢ni

- zanét spojivek (po nahodném kontaktu aerosolu s o¢ima),

- nizky krevni tlak,

- hromadéni vzduchu v hrudnim kosi (po pfedchozim zanétu plic vyvolaném
Pneumocystis carinii), vykaslavani krve,

- slinéni, paleni za hrudni kosti, zvraceni, zanét slinivky bfis$ni, z¢asti zivot ohrozujici,

- kozni vyrazka, koptivka, skvrnita kozni vyrazka s pupinky (makulopapuldzni exantém),
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- porucha funkce ledvin,
- horecka, inava, snizena chut’ k jidlu.

Upozornéni:

Protoze zavazné, z¢asti zivot ohrozujici nezadouci ucinky (viz vyse) nelze vyloucit ani pfi inhalacni
1é¢bé pentamidinem, méli by byt pacienti peclivé kontrolovani, zda se u nich nerozvinou zavazné
nezadouci ucinky.

Pokud jste vazné ohrozeni nékterym z uvedenych nezadoucich ucinkti nebo si v§imnete nezadoucich
ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, informujte, prosim, svého lékafe nebo
1ékérnika.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinktl, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uéinky miizete hlasit také piimo na adresu Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100
41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak se ma lé¢ivy pripravek Pentacarinat uchovavat?

Lécivy pripravek uchovavejte mimo dosah déti.

Nepouzivejte tento 1€Civy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injekéni
lahvicce za Gdajem ,,Pouzitelné do* (,,Verwendbar bis“). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedeného mésice.

Injekeni lahvicku uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Pripravené roztoky musi byt spotiebovany do 24 hodin.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co obsahuje 1é¢ivy pripravek Pentacarinat 300 mg

Utinnou latkou je pentamidin-diisetionat.
1 injek¢ni lahvicka obsahuje 300 mg pentamidin-diisetionatu.

Pomocné latky nejsou obsazeny.

Jak 1é¢ivy piipravek Pentacarinat vypada a co obsahuje toto baleni

Lécivy piipravek Pentacarinat je bily az krémové bily prasek v injek¢ni lahvicce. Prasek je okamzité
rozpustny. Rekonstituovany roztok je ¢iry, bez Castic a témét bezbarvy.

Baleni po 1, 5, 10, 20 (ve svazku) a 100 (klinické baleni) injek¢énich lahvickach.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
v SRN

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main poStovni
adresa:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main
Telefon: (01 80) 2 22 20 10*

Fax: (01 80) 22220 11*

Vyrobce

Sanofi S.p.A.

Viale Luigi Bodio, 37/B
20158 Milano

Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v zaii 2019.
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