Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Streptomycinum TZF, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Streptomycinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Streptomycinum TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Streptomycinum TZF
3. Jak stosowac Streptomycinum TZF

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac Streptomycinum TZF

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest Streptomycinum TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Streptomycinum TZF zawiera jako substancj¢ czynna streptomycyne, ktora jest naturalnym
antybiotykiem aminoglikozydowym. Dziata na pratki gruzlicy, a takze na niektore inne bakterie
Gram-dodatnie i Gram-ujemne.

Streptomycyng stosuje si¢ w leczeniu umiarkowanie cigzkich i cigzkich zakazen wywotanych przez
wrazliwe na nig drobnoustroje.

Zakazenia gruzlicze, wywolane przez Mycobacterium tuberculosis; stosuje si¢ w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwpratkowymi.

Zakazenia niegruzlicze

DzZzuma

Tularemia

Bruceloza

Ziarniniak pachwinowy

Wrz6d migkki

Zakazenia uktadu oddechowego, zapalenie wsierdzia; stosuje si¢ w skojarzeniu z innymi
antybiotykami (najczesciej z B-laktamowymi)

Zapalenie ptuc; stosuje si¢ w skojarzeniu z innymi antybiotykami
e Zakazenia uktadu moczowego

e Zapalenie wsierdzia; stosuje si¢ w skojarzeniu z penicyling

e Posocznica wywotlana Gram-ujemnymi pateczkami; stosuje si¢ w skojarzeniu z innymi
antybiotykami.




2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Streptomycinum TZF

Kiedy nie stosowac leku Streptomycinum TZF:

e jesli pacjent ma uczulenie na streptomycyne lub inne antybiotyki aminoglikozydowe;

e jesli pacjent ma zaburzenia stuchu i (Iub) btednika;

e jesli pacjent choruje na miasteni¢ (choroba powodujaca ostabienie migsni i nadmierne zmeczenie).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
e Podczas stosowania streptomycyny moga wystapi¢ zaburzenia stluchu i szumy uszne. Jesli u
pacjenta przed rozpoczeciem lub w trakcie leczenia wystepuja zaburzenia stuchu lub btednika,
nalezy koniecznie poinformowac¢ o tym lekarza przed rozpoczeciem stosowania streptomycyny.

o Jesli pacjentowi przepisano streptomycyng do dtugotrwatego leczenia, lekarz zleci wykonywanie
badan stuchu (préba kaloryczna, test audiometryczny) przed rozpoczeciem leczenia i okresowo
podczas kuracji. Jesli pojawia si¢ objawy uszkodzenia stuchu, np. bél glowy, nudnosci,
wymioty, zaburzenia rownowagi i (lub) negatywne wyniki badan stuchu, nalezy odstawi¢ lek i
jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem. W takim przypadku szybka interwencja lekarska
zapobiega trwatemu uszkodzeniu stuchu.

e U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nasila si¢ toksyczne dziatanie streptomycyny; jesli
pacjent choruje na nerki, powinien o tym poinformowac lekarza przed przyjgciem
streptomycyny.

o Podczas stosowania streptomycyny moze wystgpi¢ nadmierny rozwoj niewrazliwych
drobnoustrojow, np. drozdzakow. Jesli podczas leczenia streptomycyng wystgpig objawy
nowych zakazen grzybiczych lub bakteryjnych, lek nalezy natychmiast odstawi¢ i skontaktowac
si¢ z lekarzem.

e Jesli podczas leczenia streptomycyna choroby wenerycznej (np. ziarniniak pachwinowy, wrzdd
migkki), lekarz podejrzewa u pacjenta rownoczesne zakazenie kita, zwykle zleca wykonanie
odpowiednich badan przed rozpoczeciem leczenia, w trakcie oraz po jego zakonczeniu.

o U pacjentéw z miastenig streptomycyna moze nasila¢ objawy choroby.

» Jesli podczas leczenia streptomycyna wystapia zaburzenia stuchu lub inne nasilone objawy
niepozadane (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane), lek nalezy natychmiast odstawi¢ i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci

U matych dzieci streptomycyne nalezy stosowaé z duzg ostroznoscig, nie przekraczajgc zalecanych
dawek. Nalezy zwlaszcza obserwowac, czy u dziecka nie wystepuja zaburzenia neurologiczne lub
oddechowe.

Streptomycinum TZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje:

e leki zwiotczajgce migsnie i Srodki wprowadzajace do znieczulenia ogolnego;

e leki moczopedne (np. kwas etakrynowy, furosemid, mannitol);

o antybiotyki takie, jak: neomycyna, kanamycyna, gentamycyna, cefalorydyna, paromomycyna,
wiomycyna, polimyksyna B, kolistyna, tobramycyna;

e cyklosporyna (lek stosowany w celu ostabienia czynnosci uktadu odpornosciowego).



Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku u kobiety w cigzy jest dopuszczalne jedynie w sytuacji, gdy jego zastosowanie jest
bezwzglednie konieczne, a stosowanie bezpieczniejszego leku alternatywnego jest niemozliwe lub
przeciwwskazane.

Jesli kobieta otrzymuje streptomycyne, powinna przerwac karmienie piersig w okresie leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

3. Jak stosowa¢ Streptomycinum TZF

Lek Streptomycinum TZF nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Lek Streptomycinum TZF podaje lekarz lub pielggniarka, wstrzykujac w migsien posladka lub uda.

Doktadna dawke leku oraz czestotliwos$¢ jego podawania okresli lekarz w zalezno$ci od ciezkosci
zakazenia, rodzaju drobnoustroju wywotujacego zakazenie, wieku i masy ciata pacjenta.

Grutzlica

Streptomycyng stosuje si¢ w pierwszej fazie leczenia gruzlicy, zawsze w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwpratkowymi (np. izoniazyd, pirazynamid, ryfampicyna), zwykle przez pierwsze 2 miesigce
leczenia. Streptomycyng stosuje si¢ rowniez, jako jeden z lekow przeciwpratkowych, w terapii
przerywanej.

Leczenie ciagle Leczenie przerywane
dwa razy w tygodniu trzy razy w tygodniu
Dorosli 15 mg/kg mc./dobe 25 do 30 mg/kg mc./dobe 25 do 30 mg/kg mc./dobe
maks. 1 g maks. 1,59 maks. 1,5 ¢
Dzieci 20 do 40 mg/kg mc./dobe | 25 do 30 mg/kg mc./dobe 25 do 30 mg/kg mc./dobeg
maks. 19 maks. 1,59 maks. 1,59

Catkowita dawka streptomycyny w ciggu jednego kursu leczenia nie powinna przekracza¢ 120 g.
Zakazenia niegruzlicze

Dorosli
Zwykle 1 do 2 g na dobe w dawkach podzielonych, w zalezno$ci od wrazliwos$ci drobnoustroju i
cigzkos$ci zakazenia, przez 3 do 7 dni.

Tularemia

1 do 2 g na dob¢ w dawkach podzielonych przez 7 do 14 dni; jesli choroba przebiega bez goraczki - 5
do 7 dni.

Dzuma
2 g na dobe w 2 dawkach podzielonych, przez co najmniej 10 dni.



Zapalenie wsierdzia

- Wywolane przez paciorkowce. Streptomycyne podaje si¢ przez 2 tygodnie w skojarzeniu z
penicyling. W pierwszym tygodniu terapii podaje si¢ 1 g streptomycyny 2 razy na dobe, w drugim
tygodniu - 500 mg 2 razy na dobe. U pacjentow w wieku powyzej 60 lat lek nalezy podawaé w
dawce 500 mg 2 razy na dobe przez 2 tygodnie.

- Wywolane przez enterokoki. Streptomycyne w skojarzeniu z penicyling podaje sie przez 6 tygodni.
Przez pierwsze 2 tygodnie leczenia podaje si¢ 1 g 2 razy na dobe, a nastepnie przez 4 kolejne
tygodnie - 500 mg 2 razy na dobg.

Dzieci
Zwykle 20 do 40 mg/kg mc./dobe (maksymalnie 1 g/dobe) w dawkach podzielonych, co 6 lub
12 godzin.

Pacjenci w wieku powyzej 50 lat

Pacjenci powyzej 50 lat otrzymuja zwykle mniejsza dawke leku, a podczas leczenia lekarz zwykle
zaleca wykonanie oznaczenia stezenia kreatyniny i azotu mocznikowego we krwi oraz badania
stuchu.

Czas leczenia
Czas leczenia zalezy od ciezkos$ci i rodzaju zakazenia.
Lekarz ustali wlasciwy czas stosowania leku, ktoérego nalezy przestrzegac.

Sposéb podawania

Streptomycyne mozna podawac tylko domigsniowo.

Doktadne informacje dotyczace podawania leku i sposob przygotowania roztworéow podano na koncu
ulotki, w punkcie ,,Informacje przeznaczone wytacznie dla pracownikoéw fachowego personelu
medycznego”.

Zastosowanie wi¢ekszej niz zalecana dawki leku Streptomycinum TZF

Poniewaz lek Streptomycinum TZF bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke, jest mato
prawdopodobne podanie niewtasciwej dawki. Jesli jednak pacjent sadzi, ze podano mu zbyt duzg
dawke leku, powinien niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub zglosi¢ si¢ na oddziat ratunkowy
najblizszego szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Streptomycinum TZF
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Streptomycinum TZF

Wazne jest, aby lek byt stosowany zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywac
leczenia dlatego, ze pacjent poczut si¢ lepiej. Jesli cykl leczenia zostanie przerwany zbyt wcze$nie,
zakazenie moze nawrocic.

Jesli pacjent czuje si¢ gorzej w trakcie leczenia lub nie czuje si¢ dobrze po zakonczeniu zalecanego
cyklu leczenia, powinien porozumiec¢ si¢ z lekarzem.

» W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw):
= szumy uszne, bol w uchu, zaburzenia stuchu;



= obrzgk zlokalizowany najczesciej w okolicy twarzy lub gardla, mogacy by¢ grozny dla zycia,
ciezka reakcja alergiczna, ktérej objawami moze by¢ nagte utrudnienie oddychania, moéwienia i
polykania, bardzo silne zawroty gtowy lub zapas¢;

Wystepujace z czestoscia nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
= ciezkie, swedzace, ztuszczajace wysypki skorne, zwlaszcza z powstawaniem pecherzy i
bolesnoscia oczu, jamy ustnej lub narzadow plciowych;

> W razie wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych powyzej cigzkich dziatan niepozadanych
nalezy niezwtocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ bezposrednio do szpitala.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapié podczas leczenia

Dziatania te wystepuja z czesto$cia nieznana:

= zmniejszenie lub zwigkszenie liczby niektorych rodzajow biatych krwinek, zmniejszona liczba
ptytek krwi (matoptytkowos$¢), nieprawidlowy rozpad krwinek czerwonych (niedokrwistos¢
hemolityczna) objawiaja si¢ zwickszona sktonnoscig do wystgpowania krwawien, siniakow lub
zakazen;

= uczucie ktucia, mrowienia twarzy lub konczyn, drgtwienie konczyn, zapalenie nerwu wzrokowego;

= nudnosci, wymioty, zaburzenia rownowagi;

= wysypki skérne, pokrzywka, $wiad;

= oslabienie mi¢$ni;

= zaburzenia czynno$ci nerek, zwigkszenie stezenia kreatyniny i azotu mocznikowego we krwi —
z reguly dotyczy pacjentéw z juz istniejagcymi chorobami nerek, otrzymujacych duze dawki leku;

= bdl i podraznienie w miejscu wstrzyknigcia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Streptomycinum TZF

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ‘EXP’.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Streptomycinum TZF
Substancjg czynng leku jest streptomycyna w postaci siarczanu streptomycyny.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Jedna fiolka zawiera 1 g streptomycyny.
Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada Streptomycinum TZF i co zawiera opakowanie
Biaty lub prawie biaty proszek.

Opakowanie: 1 fiolka w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Sposéb podawania
Streptomycyne mozna podawac tylko domigsniowo.

Dorosli i starsze dzieci

Zwykle podaje si¢ w gorny, boczny kwadrant posladka lub w duze grupy migsni bocznych uda.

W uzasadnionych przypadkach streptomycyne mozna podawa¢ w migsien naramienny, zachowujac
szczegblng ostroznos¢ ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerwow przebiegajacych w tej okolicy.

Niemowleta i mate dzieci
Zwykle podaje si¢ w duze grupy migsni bocznych uda. Podawanie streptomycyny w posladki nie jest
zalecane ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerwu kulszowego.

Instrukcja dotyczaca sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Zawartos$¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w co najmniej 2 ml wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu
chlorku sodu. Nie nalezy stosowa¢ roztworow o stezeniu powyzej 500 mg/ml.

Zgodnie z zasadami poprawnego postepowania roztwor nalezy podac¢ bezposrednio po sporzadzeniu.
Roztwory streptomycyny zachowujg trwatos¢ w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodowce) przez 24
godziny.

Roztwory streptomycyny sporzadzone w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych
zachowujg trwato$¢ chemiczng przez 5 dni w temperaturze od 2°C do 8°C lub w 25°C.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Streptomycyny nie nalezy miesza¢ w strzykawce z lekami o odczynie kwasnym lub alkalicznym.
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