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Pribalova informace: informace pro uZzivatele

Cicloserina Atb 250 mg, tobolky
cykloserin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo I¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné ptiznaky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoliv nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

V této pribalové informaci naleznete

Co je pripravek Cicloserind Atb a k ¢emu se pouziva.

Co musite védét diive, nez zaCnete pripravek Cicloserind Atb uzivat.
Jak se pripravek Cicloserind Atb uziva.

Mozné nezadouci ucinky.

Jak ptipravek Cicloserina Atb uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.

SoahrwdE

1. Co je pripravek Cicloserini Atb a k ¢emu se pouZiva

Cicloserina Atb patii do skupiny 1ékii znamych jako antimykobakterialni 1éCiva; 1é¢iva k terapii
tuberkul6zy; antibiotika.

Cykloserin je indikovan k lécbé aktivni plicni a mimoplicni tuberkulézy zplsobené citlivymi
mikroorganismy na tento 1ék a po selhani 1é¢by antituberkulotiky prvni linie (Streptomycin,
isoniazid, rifampicin a ethambutol) v kombinaci s dalsimi chemoterapeutickymi piipravky.

2. Co musite védét diive, neZ za¢nete pripravek Cicloserina Atb uZivat

NeuZivejte pripravek Cicloserina Atb

- jestlize alergicky(a) na cykloserin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
V bod¢ 6).

- jestlize trpite epilepsii, depresemi, tézkou tizkosti, psychdzou, alkoholismem.

- jestlize trpite vaznym onemocnénim ledvin

- jestlize nadmérné konzumujete alkohol.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Cicloserind Atb se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pied zahajenim 1écby cykloserinem je nutné stanoveni citlivosti mikroorganismu na cykloserin.
Ptipravek Cicloserind Atb muize mit vliv na centralni nervovy systém (viz bod 4. Mozné nezadouci
ucinky). Vas lékat bude tyto piiznaky pravidelné kontrolovat. Pokud b&hem uzivani cykloserinu
zaznamenate jakoukoli nepfiméfenou depresi nebo zménu osobnosti, okamzité to oznamte svému 1ékafi.
Vas lékat mozna bude muset 1é¢bu pripravkem Cicloserind Atb pterusit nebo upravit davkovani.
Pokud se u Vas objevi vyrazka (mozné ptiznaky alergické reakce), okamzité informujte svého Iékare.
U pacientl s chronickym alkoholismem je podavani cykloserinu spojeno s vysokym rizikem vyskytu
kieci.

Pokud trpite onemocnénim ledvin, porad’te se se svym lékafem.

U pacientt s poruchou renalnich funkei, pacientt uzivajicich davky vyssi nez 500 mg za den a pacientt
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s priznaky toxicity se alespoii jednou tydné zjiStuje plasmaticka koncentrace cykloserinu a podle
vysledku se upravuji davky tak, aby byla udrzena sérova hladina cykloserinu pod 30 mg/I.

K potlaCeni ptiznaki toxicity na centralni nervovy systém, jako jsou kiece, iizkost nebo tfes, Ize vyuzit
antikonvulziva nebo sedativa. Vyznam pyridoxinu v prevenci toxicity cykloserinu na CNS nebyla
prokézana.

Podavani cykloserinu a dalSich 1ékt proti tuberkuloze mize vést k nedostatku vitaminu B12 a/nebo
kyseliny listové s moznym naslednym vznikem megaloblastické nebo sideroblastické chudokrevnosti.
Pokud se objevi znamky chudokrevnosti, je nutné dalsi podrobné&jsi vySetieni a 1écba.

Ptipravek Cicloserind Atb mize zpusobit klinické zhorSeni porfyrie, proto se nepoddva pacientim
trpicim porfyrii.

Je dilezité, aby Vas lékat vedél o vSech Vasich pfiznacich, i kdyz se domnivate, ze nesouviseji s
onemocnénim tuberkulézou.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cicloserina Atb

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Uzivate-li ptipravek Cicloserind Atb spolu s dal§imi 1éky, mize dojit k ovlivnéni jejich téinku.
Podéavani cykloserinu spolu s etionamidem a isoniazidem zvySuje pravdépodobnost vzniku
neurologickych komplikaci. V4§ 1ékat mlze upravit davkovani léCivych ptipravki proti tuberkuldze a
pravidelné kontrolovat vyskyt téchto nezadoucich ucink.

Piipravek Cicloserina Atb s jidlem, pitim a alkoholem
Neuzivejte cykloserin spolu s alkoholem. Mohou se objevit zachvaty.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Neuzivejte cykloserin, jste-li t€hotna nebo kojite, pokud Vam to lékar nedoporuci.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek Cicloserind Atb miize zpusobit nezadouci G¢inky jako jsou zavraté nebo ospalost, které mohou
zhorsit vasi schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

Piipravek Cicloserind Atb obsahuje Cl potravinaiskou Zlut’ 3 (E110), azorubin (E122), ty mohou
vyvolat alergické reakce.

Piipravek Cicloserina Atb obsahuje methyl-p-hydroxybenzoat (E218) a propyl-p-
hydroxybenzoat (E216), ty mohou vyvolat alergické reakce (vCetné opozdénych) a vyjimecné az
bronchospasmus.

3. Jak se pripravek Cicloserina Atb uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Lékaft ur¢i 1écbu vhodnou pro kazdého pacienta.

Dospeli: pii 1éEbé tuberkulozy je doporucena pocateéni davka 250 mg, dvakrat denné, kazdych 12 hodin
Vv prubéhu prvnich 2 tydnd. Davkovani se provadi v souladu s plazmatickou hladinou cykloserinu,
kterou je tfeba udrzovat pod hodnotou 30 pg/ml. Maximalni denni davka je 1 g podavana ve 2 stejnych
davkach.

Pouziti u déti a dospivajicich
Bezpec€nost a Gi¢innost terapie cykloserinem u déti nebyla stanovena.

Pouziti u starSich osob
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V pfipad€ selhavani funkce ledvin je nutné snizit davky.
Pripravek Cicloserina Atb tobolky se podava peroralné s dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Cicloserini Atb, neZ jste mél(a)

Nadmémé uziti kteréhokoli 1éku mize mit vazné nasledky. Mate-li podezieni na predavkovani,
informujte okamzité svého 1ékate.

Priznaky: K projeviim akutni toxicity u dospélych mize dojit po poziti vice nez, 1 g cykloserinu.
Chronicka toxicita cykloserinu se mtize dostavit v ptipad€ davek vyssich nez 500 mg denné. V piipadé
predavkovani je postizen predevsim centralni nervovy systém (bolest hlavy, zavrat’, zmatenost, ospalost,
zvysena podrazdénost, parestezie, dysartrie a psychdza). Po poziti vétsich mnozstvi cykloserinu se mize
dostavit paréza, kiece a kdbma. Alkohol zvySuje riziko vzniku zachvatt.

Lécba: Doporucuje se symptomaticka a podplrna 1é¢ba. Aktivni uhli snizuje vstiebavani cykloserinu,
proto byva ucinngjsi nez vyplach zaludku, nebo vyvolani zvraceni. VétSinu neurotoxickych tcinka u
dospélych je mozné 1&€it, nebo jim predchazet, podavanim 200-300 mg pyridoxinu denné.

Pro pfipad zivot ohrozujici toxicity by méla byt k disposici hemodialyza, pomoci které Ize odstranit
cykloserin z krevniho obéhu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Cicloserina Atb

Vezméte si ptipravek Cicloserind Atb, jakmile si vzpomenete. Je-li jiz ¢as na dalsi davku, vezméte si
pouze tuto davku. Neberte si dvojitou davku, abyste nahradili davku zapomenutou.

Nemate-li jistotu, jak postupovat v piipade, Ze jste si zapomnéli davku vzit, porad’te se se svym lékaiem
nebo I¢karnikem.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Cicloserina Atb
UZzivejte ptipravek tak dlouho, jak Vam bylo doporuéeno 1ékaiem. V piipad¢ jakychkoli dotazt k tomuto
pripravku nevahejte pozadat o radu Vaseho Iékate nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pti 1é¢bé tuberkuldzy neni vzdy mozné rozliSovat mezi nezadoucimi ucinky zptisobenymi tobolkami
pripravku Cicloserind Atb a nezadoucimi u¢inky zptsobenymi jinymi 1éky, které muizete soucasné
uzivat. Z tohoto divodu je dulezité, abyste informoval(a) svého lékafe o jakékoli zméné svého
zdravotniho stavu.

Nezadouci u€inky jsou klasifikovany dle nasledujicich Cetnosti:

velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientd.
¢asté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientt.

méng Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd.
vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti.

velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt.
neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit.

Vzdacné:. prechodna vyrazka, srde¢ni arytmie a vznik méstnavého srde¢niho selhani u pacientt, ktefi
uzivali vice nez 1g cykloserinu denné, zvySena citlivost na svétlo.

Neni zndamo:. megaloblasticka chudokrevnost, zejména u pacientd s dlouhodobé pietrvavajicimi
jaternimi poruchami, ospalost, zavraté, bolesti hlavy, letargie, deprese, tfesem, dysartrie, podrazdénost,
uzkost, zmatenost, lehké i tézké epizody svalovych zaskubu, kiece, hluboké bezvédomi (konzumace
alkoholu zvysuje riziko vzniku neurologickych reakci), zvySena hladina sérovych transaminaz, zejména




Tento dokument je pFibalovou informaci k lécivému pripravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Pfibalova informace byla predloZena Zadatelem o specificky |écebny program.
Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv.

u pacientd s jiz existujicim onemocnénim jater.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ¢ink miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.
5. Jak pripravek Cicloserina Atb uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v puvodnim obalu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Cicloserina Atb obsahuje

- Lécivou latkou je cykloserin. Jedna tobolka obsahuje 250 mg cykloserinu.

- Pomocnymi latkami jsou: obsah tobolky: téZky oxid hofe¢naty, lehky oxid hote¢naty, mastek; obal
tobolky: Cl potravinaiska zlut’ 3 (E110), azorubin (E122), brilantni modi (E133), oxid titanicity
(E171), lauryl-sulfat sodny, methyl-p-hydroxybenzoat (E218), propyl-p-hydroxybenzoat (E216),
Zelatina.

Jak piipravek Cicloserini Atb vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Cicloserind Atb je dostupny ve formé tobolek velikosti ¢. 1 s vickem a matné hnédym télem,
obsahujicich bily az nazloutly prasek.

Cykloserin je k dispozici:
Krabi¢ka s 5 OPA-AI-PVC/AI blistry s 10 tobolkami.
Krabicka s 10 OPA-AI-PVC/AI blistry s 10 tobolkami.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Antibiotice SA
1 Valea Lupului Street, Iasi, 707410, Rumunsko

Tato pribalova informace byla schvalena v ¢ervenci 2018.




