CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ethambutol TEVA, 250 mg, kapsutki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka zawiera 250 mg chlorowodorku etambutolu (Ethambutoli hydrochloridum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka
Kapsutka zelatynowa twarda nr 1: wieczko matowe barwy rézowobrazowej, denko matowe barwy
cielistej.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
W skojarzeniu z innymi lekami przeciwgruzliczymi:
— gruzlica ptuc i optucnej (zakazenia pierwotne i wtorne);
— gruzlica pozaptucna (opon mézgowo-rdzeniowych, kosci i stawow, narzagdow moczowo-

ptciowych, zwojow nerwowych).

Lek mozna stosowac tylko w leczeniu gruzlicy wywotanej przez drobnoustroje wrazliwe na
etambutol.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Stosowane sg rozne schematy leczenia przeciwgruzliczego z zastosowaniem etambutolu.

Etambutol mozna stosowac jednoczesnie z takimi lekami przeciwgruzliczymi, jak: cykloseryna,
etionamid, pirazynamid, wiomycyna.

W skojarzone;j terapii wielolekowej mozna jednocze$nie z etambutolem stosowac rowniez izoniazyd,
kwas aminosalicylowy i streptomycyneg.

Ponizej przedstawiono zwykle stosowane dawkowanie.

Stosowanie u 0sob dorostych i dzieci w wieku powyzej 13 lat

Leczenie poczgtkowe — u pacjentow, ktorzy nie byli wezesniej leczeni lekami przeciwgruzliczymi

Od 15 do 25 mg/kg mc. na dobe w dawce pojedyncze;.

U pacjentow tych najczesciej stosuje si¢ schematy: etambutol + izoniazyd lub etambutol + izoniazyd
+ streptomycyna.

Leczenie powtorne — u pacjentow, ktorzy byli juz leczeni lekami przeciwgruzliczymi

Od 20 do 25 mg/kg mc. na dobe w dawce pojedynczej, w skojarzeniu z co najmniej jednym lekiem
tuberkulostatycznym, na ktory pratki wykazujg wrazliwo$¢ in vitro. Po 60 dniach dawke nalezy
zmniejszy¢ do 15 mg/kg mc. na dobe w dawce pojedyncze;j.
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Leczenie przerywane
50 mg/kg mc. na dobe w pojedynczej dawce 1 raz lub 2 razy w tygodniu.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
Poniewaz nerki sg gldéwna droga eliminacji etambutolu, dawkowanie leku u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek nalezy dostosowac w nastgpujacy sposob:

Wspélczynnik przesaczania Przerwa miedzy
Klebuszkowego (GFR) <50 Dawkaw mg/kgme. | 1. kami

>25 ml/min 15-25 €0 24-36 godzin
10-25 ml/min 7,5-15 co 48 godzin
<10 mI/_mln- - . 5 co 48 godzin

lub pacjenci dializowani

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku

Podczas dawkowania w tej grupie pacjentow nalezy zachowac ostroznos¢. Zwykle zaczyna sie od
dawek najnizszych w dopuszczalnym zakresie stosowania, bioragc pod uwage wigksza czgstosé
wystepowania zaburzen czynno$ci watroby, nerek lub serca, jak rowniez inne wspotistniejace
choroby czy rownoczesnie stosowane terapie.

Stosowanie u dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 13 lat.

Czas trwania leczenia
Pelny okres leczenia powinien trwaé przynajmniej 9 miesigcy.

Sposob podawania
Lek mozna zazywac niezaleznie od positku, zaleca si¢ popi¢ go szklanka wody.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos$¢ na etambutol lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

— Zapalenie nerwu wzrokowego.

— Cigzka niewydolnos$¢ nerek.

— U pacjentow, od ktorych nie mozna uzyskac informacji o wystepujacych zaburzeniach widzenia
(np. u 0s6b nieprzytomnych).

— Nie nalezy stosowa¢ produktu u dzieci w wieku ponizej 13 lat ani u kobiet w cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia i w czasie leczenia etambutolem nalezy okresowo przeprowadzaé
badanie okulistyczne: oftalmoskopig, badanie pola widzenia, ostro$ci wzroku i rozrézniania barw.
Badanie kontrolne powinno obejmowac kazde oko oddzielnie i tacznie dwoje oczu. Jezeli podawane
sg dawki wigksze niz 15 mg/kg mc., badania wzroku nalezy przeprowadza¢ przynajmniej raz w
miesigcu. Szczegodlng kontrolg okulistyczng, ze wzgledu na trudniejszg ocene subiektywna i
obiektywna zaburzen widzenia w czasie terapii etambutolem, nalezy obja¢ pacjentow ze
schorzeniami oczu: za¢ma, zapaleniami w obrgbie gatki ocznej, retynopatig cukrzycowa. Nalezy
pouczy¢ pacjenta o koniecznosci samokontroli w zakresie ostrosci widzenia i rozrdézniania barw oraz
ze w przypadku zauwazenia jakichkolwiek zaburzen powinien przerwac leczenie i zglosi¢ si¢ do
lekarza.



Etambutol moze powodowac¢ zmniejszenie ostrosci widzenia oraz postrzegania barw, bedace
skutkiem zapalenia nerwu wzrokowego pozagatkowego. Zaburzenia te moga by¢ zwigzane ze
stosowang dawkg oraz czasem trwania terapii. Ustgpuja one zazwyczaj, jesli lek odstawi si¢
niezwlocznie po ich zaobserwowaniu. Jednakze notowano takze wystepowanie nieodwracalnej
Slepoty.

U dzieci kontrole okulistyczne nalezy przeprowadzaé regularnie.
Obserwowano toksyczne dziatanie etambutolu na watrobg, w tym takze przypadki $miertelne.

Tak jak w przypadku innych silnie dziatajagcych produktow leczniczych, zaleca si¢ okresowe badania
czynnosci nerek, watroby i uktadu krwiotwdrczego.

Etambutol moze zmniejsza¢ klirens nerkowy moczanow takich, jak kwas moczowy, co
prawdopodobnie prowadzi do hiperurykemii. Obserwowano wystepowanie ostrych napadéw dny
mOoCczanowej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wodorotlenek glinu zmniejsza wchtanianie etambutolu z przewodu pokarmowego. Zaleca si¢
zachowanie 4 godzin przerwy pomiegdzy zazyciem etambutolu i przyjeciem leku zobojetniajacego
sok zoladkowy, zawierajacego wodorotlenek glinu.

Etambutol moze reagowac z fentolamina, powodujac falszywie dodatni wynik testu wykrywajacego
guz chromochtonny nadnerczy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Wplyw etambutolu na ptod w skojarzeniu z innymi lekami przeciwgruzliczymi nie jest znany.
Etambutol przenika przez tozysko. Notowano zaburzenia widzenia u dzieci urodzonych przez
kobiety stosujace kuracje przeciwgruzlicza zawierajacg etambutol. Stosowanie leku w cigzy jest
przeciwwskazane.

Karmienie piersia
Etambutol przenika do mleka. Nie przeprowadzono jednak odpowiednio liczebnych,
kontrolowanych badan u ludzi, dlatego nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas kuracji.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zaburzen widzenia (zmniejszenie ostro§ci wzroku, ograniczenie pola
widzenia, zaburzenia widzenia w zakresie barwy i czerwonej), w trakcie leczenia etambutolem nie
nalezy kierowa¢ pojazdami mechanicznymi ani obstugiwac¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane etambutolu podano ponizej, z podziatem na uktady i narzady, ktorych
dotycza 1 z czgstoscia wystepowania, jezeli byta ona dostepna.

Czestosc¢ okresla sie nastgpujaco: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Zaburzenia oka

Rzadko (czesciej podczas stosowania duzych dawek): pozagatkowe zapalenie nerwu wzrokowego
jedno- lub obustronne (ostabienie ostro$ci widzenia, zaburzenia widzenia barw, obecno$¢ mroczka
centralnego lub obwodowego, ograniczenie pola widzenia). Wystapienie zaburzen ze strony narzadu
wzroku zalezy od dawki, czasu leczenia i wspoélistniejacych schorzen gatki ocznej. W razie ich
wystapienia leczenie etambutolem nalezy przerwaé. Zmiany w narzadzie wzroku zwykle sa
przemijajace, po zaprzestaniu leczenia cofajg si¢ w ciggu kilku tygodni, w ciezkich przypadkach - w
ciggu kilku miesiecy. W wyjatkowych przypadkach zmiany w gatce ocznej moga by¢ nieodwracalne
z powodu zaniku nerwu wzrokowego.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czestosc nieznana: reakcje nadwrazliwosci (w tym reakcje skorne, alergiczne zapalenie watroby,
phuc, nerek, migé$nia sercowego i osierdzia), reakcje anafilaktoidalne lub anafilaktyczne (w tym
wstrzas), eozynofilia (zwigkszenie liczby granulocytow kwasochtonnych we krwi).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: wysypki skorne, $wiad skory.

Bardzo rzadko: zapalenie skory, zesp6t Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka, pecherzowe zapalenie skory, reakcje nadwrazliwos$ci na §wiatlo.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czestos¢ nieznana: hacieki tkanki ptucnej z eozynofilia lub bez.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czesto: bole 1 zawroty glowy.
Rzadko: dretwienie i mrowienie konczyn spowodowane zapaleniem nerwdéw obwodowych.

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czesto: stany splatania.
Rzadko: dezorientacja, omamy.

Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego
Czestos¢ nieznana: matoptytkowo$é, zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby
krwinek biatych oboj¢tnochtonnych we krwi, powigkszenie weztow chionnych.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha, zaburzenia taknienia - jadtowstret.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Bardzo rzadko: dna moczanowa, hiperurykemia (zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego
W surowicy), §rodmiazszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia wqtroby i drog Zolciowych

Czestos¢ nieznana. przemijajgce zaburzenia czynnosci watroby, niekiedy z zottaczka, zwigkszenie
aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowej oraz aminotransferazy alaninowe;j, zapalenie
watroby, uszkodzenie watroby (w tym przypadki $miertelne).

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Niezbyt czesto: bole 1 obrzgki stawow.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: goraczka, dreszcze, zte samopoczucie.




Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
W razie przedawkowania nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

Nalezy wywota¢ wymioty, przeprowadzi¢ ptukanie zotadka, poda¢ $rodki przeczyszczajace.
W ciezkim stanie klinicznym stosuje si¢ dialize¢ otrzewnowa lub hemodializg.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne do stosowania ogdlnego, leki przeciw
mykobakteriom, inne leki stosowane w leczeniu gruzlicy.

Kod ATC: J 04 AK 02.

Etambutol jest chemioterapeutykiem dziatajgcym bakteriostatycznie na szczepy Mycobacterium
tuberculosis. Nie dziata na inne drobnoustroje. Hamuje wzrost pratkéw wywotujacych gruzlice u
ludzi i u zwierzat oraz niektorych pratkéw atypowych, bedacych przyczyna mykobakterioz, np.
Mycobacterium kansasii.

Mechanizm dziatania leku polega na zaburzaniu metabolizmu komérkowego, co powoduje
hamowanie namnazania i $mier¢ pratkow. Wptywajac destruktywnie na $ciang komorkowa pratkow,
etambutol czyni jg przepuszczalng dla wielu inhibitorow, w tym rowniez dla innych lekow
przeciwpratkowych. Dziata na postaci wewnatrz- i zewnatrzkomérkowe pratkow. Pierwotna
opornos¢ na lek wystepuje u okoto 1% pacjentow.

Jezeli etambutol podawany jest jako lek pojedynczy, opornos¢ pratkow in vitro narasta szybko w
sposéb skokowy. Nie wykazano opornosci krzyzowej etambutolu i innych lekow
tuberkulostatycznych. Jednoczesne stosowanie z izoniazydem opdznia pojawienie si¢ opornosci.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Etambutol szybko i w 80% wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Po podaniu doustnym
pojedynczej dawki 25 mg/kg mc. po 2-4 godzinach osigga maksymalne stezenie w SUrowicy
wynoszace 2 do 5 pg/ml, po 24 godzinach stgzenie wynosi mniej niz 1 pg/ml. Lek w 20-30% wiaze
si¢ z biatkami osocza. Metabolizowany jest w watrobie do pochodnych kwasu dikarboksylowego.

Okres pottrwania w surowicy wynosi 3 do 4 godzin, za$ w razie niewydolnosci nerek jest wydtuzony
do 8 godzin. W ciagu 24 godzin od podania ponad 50% dawki leku wydalane jest z moczem w


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

postaci niezmienionej, za$ 8-15% w postaci nieczynnych metabolitow. Okoto 20-22% poczatkowej
dawki wydalane jest z katem w postaci niezmienionej.

Etambutol dobrze przenika do wielu tkanek i narzadéw. Dobrze przenika do pluc, w ktorych moze
osiggac stezenia 5- do 9-krotnie wigksze niz w surowicy krwi. Stezenie leku w krwinkach jest
dwukrotnie wigksze niz w surowicy.
Etambutol przenika przez bariere tozyska. We krwi ptodu osiaga st¢zenie okoto 30% st¢zenia leku
wystepujacego we krwi matki. W stanie zapalnym opon mézgowo-rdzeniowych stezenia w plynie
mozgowo-rdzeniowym wynosza od 10 do 50% stezenia leku w surowicy.
Lek przenika do mleka matki.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Badania toksykologiczne u pséw, ktorym podawano duze dawki etambutolu przez dtugi czas,
wykazaty uszkodzenie migsnia sercowego i zaburzenia barwnikowe w galce ocznej (utrata barwnika
z btony odblaskowej). U malp Rhesus po duzych dawkach obserwowano wystapienie zmian w OUN
oraz wplyw na migsien sercowy.
U cigzarnych myszy i krélikéw, ktorym podawano duze dawki, nieznacznie zwickszata si¢
$miertelnos$¢ ptodéw. U ptodow myszy obserwowano bardzo rzadko przypadki rozszczepu
podniebienia, wrodzony cze$ciowy brak kosci czaszki i nieprawidtowosci w budowie kregow.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wypeknienie kapsuiki: talk, magnezu stearynian.
Kapsutka zelatynowa twarda nr 1:
denko - tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172), zelatyna;
wieczko - tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony
(E172), Zelatyna.
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Bezbarwne blistry z folii Aluminium/PVC, w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera
90 kapsulek.

Worek polietylenowy w pojemniku polipropylenowym. Opakowanie zawiera 250 kapsutek



Pojemnik z HDPE z wieczkiem z LDPE w tekturowym opakowaniu. Opakowanie zawiera 250
kapsutek.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53,

00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2273

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.07.1973 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.08.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Marzec 2022 r.



