Tento dokument je pfibalovou informaci k 1éCivému pripravku, ktery je predmétem specifického Iécebného
programu. Pfibalova informace byla predloZena Zadatelem o specificky lé¢ebny program. Nejedna se o
dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu |éciv.

Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Myambutol 400 mg potahované tablety
ethambutol

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezaddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Myambutol a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Myambutol uZivat
3. Jak se piipravek Myambutol uziva

4.  Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Myambutol uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Myambutol a k éemu se pouZziva

Antibiotika se pouZivaji k 1é¢bé bakterialnich infekci a nepouzivaji se k 1é¢bé virovych
infekci, jako jsou chiipka nebo nachlazeni.

Je diilezité, abyste dodrzovali pokyny lékai‘e tykajici se davkovani, davkovaciho intervalu
a délky lécby.

Tento 1é¢ivy pripravek neuchovavejte ani nepouZivejte opakované. Pokud Vam po 1é¢bé
zustalo antibiotikum, vrat'te jej do 1ékarny k Fadné likvidaci. LéKky by se nemély vyhazovat
do odpadu ani do kose.

Myambutol patti do skupiny 1é¢ivych ptipravkl nazyvanych antituberkulotika a je indikovan u déti starSich
3 mésict a u dospélych k 1é¢bé tuberkulozy (onemocnéni plic) ve vSech jejich lokalizacich, plicni i
mimoplicni, v rdmci obvyklych 1é¢ebnych rezimti dvéma nebo tiemi 1écivymi piipravky, v zavislosti na
klinickych charakteristikach a citlivosti mikroorganismu in vitro, ktery vyvolava tuberkulozu.

Pouzivané 1éky se lisi v zavislosti na tom, zda se jedna o pocatecni 1é¢bu nebo o pieléceni. Ve druhém
piipadé by mél byt Myambutol pouZivan v kombinaci s 1éky, na které si pacient nevyvinul rezistenci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Myambutol uZivat
NeuZivejte Myambutol
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- jestlize jste alergicky(a) na lécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize trpite diabetickou retinopatii nebo zavaznym zanétem zrakového nervu (oéni onemocnéni),
pokud lékaf neurci jinak.

Upozornéni a bezpe€nostni opatieni
Nez zacnete piipravek Myambutol uzivat, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- Pokud mate onemocnéni ledvin, informujte o tom svého 1ékate, aby Vam mohl ptedepsat nejvhodnéjsi
davku.

- Pted zahajenim lé¢by ethambutolem byste mél(a) podstoupit o¢ni vySetieni, a pokud béhem uzivani
ethambutolu zaznamenate jakékoli zmény vidéni, okamzité to sdélte svému 1ékari.

- Malé déti nebo pacienty s komunika¢nimi obtizemi by méli rodice nebo pecovatelé peclivé sledovat, zda
se u nich neobjevuji zndmky poruch zraku. Pfi 1é€bé malych déti se doporucuje bézné oftalmologické
vySetfeni.

- Pacienti se zvySenou hladinou kyseliny mo¢ové (dna) by mé&li byt béhem 1é¢by ethambutolem pravidelné
vySetfovani.

- Pacienti s anamnézou zachvati nebo neurologickych problému by méli byt béhem 1é¢by ethambutolem
pecliveé sledovani.

- U vSech pacientil se doporucuje pravidelné sledovani jaternich testt.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Myambutol
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, v neddvné dobé jste uzival(a) nebo

mozna budete muset uzivat, zejména o lécich pouzivanych k 1écbé dny, 0 isoniazidu a pyridoxinu.

Pokud uzivate antacida, méli byste ptipravek Myambutol uzit nejméné jednu hodinu pfed antacidy. V piipadé
antacid obsahujicich hydroxid hlinity by ¢asové okno mélo byt nejméné 4 hodiny od podani Myambutolu.

Vzhledem ke svému vlivu na vylucovani kyseliny mo¢ové ledvinami mize ethambutol ménit G¢inek
urikosurickych latek (1€ky pouzivané k 1écbé dny).

Soucasna lécba disulfiramem (pouzivanym k 1é¢bé chronického alkoholismu) mtize zvysit riziko problému
se zrakem.

Ethambutol by se nem¢l pouzivat spoleéné s BCG vakcinou (vakcinou proti tuberkul6ze).
Soucasné uzivani ethambutolu a ethionamidu (I€k na tuberkul6zu) mize zvysit nezadouci u€inky.

Soucasné uzivani ethambutolu a delamanidu (I€k na 1é¢bu tuberkuldzy) muze vést ke zvySeni mnozstvi
ethambutolu v téle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Rizeni a obsluha strojt

Tento 1é¢ivy piipravek mitize zpusobit problémy se zrakem, zavraté, malatnost, zmatenost, halucinace,
neméli byste fidit ani obsluhovat stroje, dokud nezjistite, jak 1é¢bu snasite.
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Myambutol obsahuje sacharézu a sorbitol

Tento 1éCivy piipravek obsahuje sacharézu. Pokud Vam lékat sd¢lil, ze trpite nesnasenlivosti nékterych
cukri, porad'te se se svym Iékafem pied uzitim tohoto ptipravku.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 22,9 mg sorbitolu v jedné tableté.

3. Jak se pripravek Myambutol uziva

Dodrzujte presné pokyny 1ékate nebo 1ékarnika, jak tento piipravek uzivat. Pokud mate jakékoli pochybnosti,
zeptejte se znovu svého lékate nebo 1€karnika.

Doporucena davka ethambutolu se u jednotlivych osob 1i8i v zavislosti na véku, hmotnosti a na tom, zda se
pouziva k 1é¢bé nebo prevenci tuberkulozy. Nemél by byt pouzivan jako jediny 1é¢ivy ptipravek proti
tuberkuloze, ale spise v kombinaci s jinymi 1éCivy, aby se zabranilo vzniku rezistence.

Dospeli

* Primarni a latentni plicni nebo mimoplicni tuberkul6za
Myambutol by mél byt podavan v jedné perordlni denni dédvce 15 mg/kg (15-20 mg/kg), soucasné
podavana 1é¢iva by méla byt podavana v doporuc¢enych davkovacich intervalech.

» Preléceni
Béhem prvnich 60 dnt 1écby by mél byt Myambutol podédvan v jedné perordlni denni davce
25 mg/kg. Poté by méla byt davka snizena na 15 mg/kg, pficemz soucasné podavana léciva by méla
byt podavana v doporuc¢enych davkovacich intervalech.

Pouziti u déti
e Lécba a preléCeni primarni plicni nebo mimoplicni tuberkuldzy

Déti < 3 mésice
Pro stanoveni doporuceni davkovani u déti mladsich tif mésict nejsou k dispozici dostate¢né udaje.

Déti > 3 mésice

Obvykla davka je 20 mg/kg (15-25 mg/kg) denné. Maximalni davka se doporucuje u tézsich forem
tuberkulozy, jako je tuberkulézni meningitida. Maximalni denni dévka by nemela ptekrocit
doporuc¢enou denni davku pro dospélé.

» Lécba latentni tuberkulozy
Podavejte jednu peroralni denni davku 15 mg/kg, pfiCemz soucasné podavané 1éCivé piipravky
podavejte v doporuc¢enych davkovacich intervalech.

Starsi lidé nebo pacienti s problémy s ledvinami mohou potiebovat krevni testy, aby jejich Iékat mohl urcit,
zda je nutné snizit davku.

Zpusob podani

= Tablety ptipravku Myambutol se uzivaji jednou denné, nejlépe rano pred jidlem.

= Tablety se polykaji celé a zapijeji se sklenici vody, tablety se nezvykaji ani nedrti.

= Pokud si nejste jisti, kolik tablet byste méli uzivat nebo kdy byste je méli uzivat, zeptejte se svého lékaie
nebo 1ékarnika.
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JestliZe jste uZil(a) vice piipravku Myambutol, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Myambutol, nez jste m¢l(a), sd€lte to ihned svému 1ékati nebo l1€¢karnikovi
nebo vyhledejte nejbliz§i nemocnici, a uved’te, o jaky 1ék se jedna a jaké mnozstvi jste uzil(a).

Neexistuje zadné specifické antidotum, ale v pfipade potfeby by mél byt proveden vyplach zaludku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Myambutol
Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobng jako vSechny Iéky, mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici nezadouci i¢inky mohou byt zavazné:

» Zavazné alergické reakce s dychacimi obtizemi, sipanim, zrudnutim, rozruSsenim nebo nepravidelnym
srde¢nim tepem. Pokud k tomu dojde, prestaiite tento pripravek uZivat a okamzité se porad’te se
svym lékaiem.

* Problémy se zrakem, véetné barvosleposti. Ve vétsing ptipadi se po ukonéeni 1é¢by vratite k normalnimu
stavu. Ve vyjimeénych ptipadech vSak mize feSeni problému trvat déle, nebo se mtize stat trvalym. Pokud
si v§imnete jakychkoli zmén nebo problémi se zrakem, okamzité kontaktujte svého lékare.

* Problémy s ledvinami. Pokud méte bolesti v dolni ¢asti zad, bolesti, paleni nebo potize s mocenim nebo
krev v moci, mél(a) byste co nejdrive kontaktovat svého lékaie.

Mezi dal$i mozné nezadouci ucinky patfi:

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e ZvySena hladina kyseliny mo¢ové v Krvi.
* Snizeni zrakové ostrosti, ztrata zraku, barvoslepost a/nebo zrakové vady, bolest oci.

Vzdacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

* Necitlivost, mravenceni, slabost, paleni, tfes, chvéni.

* Necitlivost a pichani v konc¢etinach a kloubech.

 Zaludeéni potiZe, jako je ztrata chuti k jidlu, nepohodli, tbytek hmotnosti, plynatost nebo bolest
zaludku, zvraceni a prijem.

* Problémy s jatry, které mohou zpisobit bledou stolici, tmavou moc¢ nebo zezloutnuti ktize ¢i oci.

e Abnormalni vysledky krevnich testl jaternich funkci.

» Alergické reakce vcetné€ vyrazky a svédéni.

Velmi vzdacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

» Snizeni poctu urcitych typl krevnich bunék, coz mtize zpusobit zvysené riziko infekce.

* SniZeni poc¢tu krevnich desticek, které mtize zpusobit fialovou vyrazku, modfiny nebo krvaceni.

* Zavazné alergické kozni reakce s puchyfi na kiizi, v Gstech, na ocnich vickach a genitaliich nebo
olupovani kuze.

» Kozni problémy v¢etné tvrdych hrbolka (pupink®) nebo ¢ervenych skvrn, ¢asto na hibetu paZzi a rukou.
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* Dna, jejimiz piiznaky jsou bolest nebo otok kloubti (zejména palce u nohy) s citlivosti a horkem na kuzi.
e Toceni hlavy, zavraté, duSevni zmatenost, dezorientace, bolest hlavy, halucinace.

* Zanét plic, dychaci potize.

= Selhani jater.

* Poruchy ledvin.

« Dyskomfort.

= Bolest kloubu.

* Horecka.

HlaSeni nezadoucich uc¢inkia

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pfipravku.
5. Jak pripravek Myambutol uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Nepotiebné obaly od 1ékia a
léky, prosim, odevzdavejte v 1ékarn€. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz
nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Myambutol obsahuje

- Lé¢ivou latkou je ethambutol. Jedna tableta obsahuje 400 mg ethambutol-dihydrochloridu.

- Pomocnymi latkami jsou sachardza, Zelatina, sorbitol (E420), magnesium-stearat (E470b), kyselina
stearova, polydextr6za, hydroxypropylmethylcelul6za, oxid titanicity (E171), polyethylenglykol 4000,
¢erny oxid zelezity (E172), zluty oxid zZelezity (E172).

Jak pripravek Myambutol vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Myambutol jsou svétle Sedé kulaté potahované tablety balené v PVC/hlinikovych blistrech.
Jedno baleni obsahuje 100 potahovanych tablet.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Teofarma S.r.l.

Via F.lli Cervi, 8
27010 Valle Salimbene (PV)
Italie
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: prosinec 2018

Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na internetovych strankach
Spanélské agentury pro 16&ivé ptipravky a zdravotnické produkty (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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