Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

ETHAMBUTOL 250mg * 250 kaps.”

Cena: 109,71 zt

Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ethambutol TEVA, 250 mg, kapsutki

Ethambutoli hydrochloridum

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 maéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Ethambutol TEVA I w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ethambutol TEVA
3. Jak stosowac lek Ethambutol TEVA

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ethambutol TEVA

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ethambutol TEVA i w jakim celu sie go stosuje . -
Ethambutol TEVA jest lekiem przeciwgruzliczym. Powoduje hamowanie namnazania i Smier¢

pratkow wywotujgcych gruzlice u ludzi i u zwierzat oraz niektérych pratkéw atypowych, bedgcych
przyczyna mykobakterioz.

Etambutol stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwgruzliczymi, gdyz zastosowany jako
pojedynczy lek powoduje szybkie narastanie opornosci pratkow.

Wskazania do stosowania

W skojarzeniu z innymi lekami przeciwgruzliczymi:

- gruZlica ptuc i optucnej (zakazenia pierwotne i wtérne);

- gruzlica pozaptucna (opon moézgowo-rdzeniowych, kosci i stawoéw, narzgdéw moczowo-
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ptciowych, zwojow nerwowych).
Lek mozna stosowac tylko w leczeniu gruzlicy wywotanej przez drobnoustroje wrazliwe na
etambutol.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ethambutol TEVA

Kiedy nie stosowac leku Ethambutol TEVA

- Jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek etambutolu lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje zapalenie nerwu wzrokowego.

- Jesli pacjent ma ciezkg niewydolnos$¢ nerek.

- Jesli od pacjenta nie mozna uzyskac informacji o zaburzeniach widzenia (np. u oséb
nieprzytomnych).

- U dzieci w wieku ponizej 13 lat.

- U kobiet w cigzy.

2

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ethambutol TEVA nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Przed rozpoczeciem leczenia i w czasie leczenia etambutolem lekarz zaleci okresowe badanie
okulistyczne: badanie dna oka, pola widzenia, ostrosci wzroku i rozrézniania barw. Badanie kontrolne
powinno obejmowac kazde oko oddzielnie i tgcznie dwoje oczu. Jezeli podawane sg dawki wieksze
niz 15 mg/kg mc., badania wzroku przeprowadza sie co najmniej raz w miesigcu. Szczegolng kontrolg
okulistyczng, ze wzgledu na trudniejszg ocene subiektywng i obiektywng zaburzen widzenia w czasie
terapii etambutolem, lekarz obejmie pacjentéw ze schorzeniami oczu: zacma, zapaleniami w obrebie
gatki ocznej, retynopatig cukrzycowag. Pacjent musi pamieta¢ o samokontroli w zakresie ostrosci
widzenia oraz rozrdzniania barw, a w przypadku zauwazenia jakichkolwiek zaburzen, powinien
przerwac leczenie i zgtosic sie do lekarza.

Etambutol moze powodowac¢ zmniejszenie ostrosci widzenia oraz postrzegania barw. Zaburzenia te
moga by¢ zwigzane ze stosowang dawkg oraz czasem trwania leczenia. Ustepujg one zazwyczaj, jesli
zakonczy sie stosowanie leku niezwtocznie po ich zaobserwowaniu. Jednak notowano takze
wystepowanie nieodwracalnej slepoty.

U dzieci lekarz zaleci regularng kontrole okulistycznag.

Etambutol dziata szkodliwie na watrobe, obserwowano nawet przypadki Smiertelne.

Lekarz zaleci okresowe badania czynnosci nerek, watroby i uktadu krwiotworczego.

Podczas stosowania etambutolu mogg wystepowac ostre napady dny moczanowe;.

Dzieci | mtodziez

Nie nalezy podawac leku dzieciom w wieku ponizej 13 lat, gdyz nie ustalono bezpieczenstwa
stosowania w tej grupie wiekowe).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lek moze gromadzi¢ sie w organizmie, dlatego lekarz
odpowiednio zmniejszy dawke.

Pacjenci w podesztym wieku

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania w tej grupie wiekowej. Zwykle lekarz zaczyna od
zastosowania najnizszych dawek w dopuszczalnym zakresie stosowania, biorgc pod uwage wiekszg
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czestos¢ wystepowania zaburzen czynnosci watroby, nerek lub serca, jak rowniez inne
wspotistniejgce

choroby czy rownoczesnie stosowane terapie.

Lek Ethambutol TEVA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Wodorotlenek glinu zmniejsza wchtanianie etambutolu z przewodu pokarmowego, dlatego zaleca sie
zachowanie 4 godzin przerwy pomiedzy zazyciem etambutolu i przyjeciem leku zobojetniajgcego sok
zotgdkowy, zawierajgcego wodorotlenek glinu.

Etambutol moze reagowac z fentolaming, powodujgc fatszywie dodatni wynik testu wykrywajgcego
guz chromochtonny nadnerczy.

Ethambutol TEVA z jedzeniem i piciem

Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positku; zaleca sie popi¢ go szklankg wody.

Cigza | karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy

planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego

leku.

Stosowanie leku w cigzy jest przeciwwskazane.

Etambutol przenika do mleka, nie zaleca sie karmienia piersig podczas kuracji.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwos¢ zaburzen widzenia (zmnigjszenie ostrosci wzroku, ograniczenie pola
widzenia, zaburzenia widzenia w zakresie barw) w trakcie leczenia etambutolem nie nalezy kierowac
pojazdami ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowac lek Ethambutol TEVA

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz moze zastosowac rézne schematy leczenia przeciwgruzliczego z zastosowaniem etambutolu.
Etambutol mozna stosowac jednoczesnie z takimi lekami przeciwgruzliczymi, jak: cykloseryna,
etionamid, pirazynamid, wiomycyna.

W skojarzonej terapii wielolekowej mozna jednoczesnie z etambutolem stosowac réwniez izoniazyd,
kwas aminosalicylowy | streptomycyne.

Ponizej przedstawiono zwykle stosowane dawkowanie.

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

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

0Od 15 do 25 mg/kg mc. na dobe w dawce pojedyncze.

U pacjentéw tych najczesciej stosuje sie schematy: etambutol + izoniazyd lub etambutol + izoniazyd +
streptomycyna.

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

0d 20 do 25 mg/kg mc na dobe w dawce pojedynczej, w skojarzeniu z co najmniej jednym lekiem
tuberkulostatycznym, na ktéry pratki wykazujg wrazliwosc¢ in vitro. Po 60 dniach dawke nalezy
zmniejszy¢ do 15 mg/kg mc. na dobe w dawce pojedyncze.

Leczenie przerywane

50 mg/kg mc. na dobe w pojedynczej dawce 1 raz lub 2 razy w tygodniu.
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Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
Poniewaz nerki sg gtdwng drogg eliminacji etambutolu, lekarz dostosuje dawkowanie w nastepujgcy
sSposob:

Wspotczynnik przesgczania

ktebuszkowego (GFR) <50 Dawka w mg/kg mc. Przerwa miedzy
dawkami

>25 ml/min 15-25 co 24-36 godzin

10-25 ml/min 7,5-15 co 48 godzin

<10 ml/min

lub pacjenci dializowani 5 co 48 godzin

Czas trwania leczenia

Petny okres leczenia powinien trwac¢ przynajmniej 9 miesiecy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ethambutol TEVA

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Po przedawkowaniu lekarz moze zaleci¢ wywotanie wymiotow, podawanie srodkéw
przeczyszczajgceych, ptukanie zotadka, a w ciezkich stanach klinicznych — zastosowac dialize
otrzewnowag lub hemodialize.

Pominiecie zastosowania leku Ethambutol TEVA

Pominietg dawke nalezy zazy¢ tak szybko, jak bedzie to mozliwe. Jezeli do czasu zazycia kolejnej
dawki pozostato tylko okoto 2 godzin, nalezy poczekac i przyjac lek o naleznej porze.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ethambutol TEVA

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one

wystapig.

Niezbyt czesto (u 1 na 1 000 pacjentow)

Bole i zawroty gtowy; stany splgtania; nudnosci, wymioty, biegunka, béle brzucha, zaburzenia
taknienia — jadtowstret; boéle i obrzeki stawow.

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)

Gorgczka, dreszcze, zte samopoczucie; uczucie dezorientacji, omamy; dretwienie i mrowienie
konczyn spowodowane zapaleniem nerwéw obwodowych; wysypki skérne, Swigd skory; pozagatkowe
zapalenie nerwu wzrokowego jedno- lub obustronne (ostabienie ostrosci widzenia, zaburzenia
widzenia barw, obecno$¢ mroczka centralnego lub obwodowego, ograniczenie pola widzenia).
Wystgpienie zaburzen ze strony narzgdu wzroku zalezy od dawki, czasu leczenia i wspotistniejgcych
schorzen gatki ocznej. W takich przypadkach lekarz zaleci przerwanie leczenia etambutolem. Zmiany
w narzgdzie wzroku zwykle sg przemijajgce, po zaprzestaniu leczenia cofajg sie w ciggu kilku tygodni,
w ciezkich przypadkach — w ciggu kilku miesiecy. W wyjgtkowych przypadkach zmiany w gatce
ocznej mogg by¢ nieodwracalne, z powodu zaniku nerwu wzrokowego.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw, w tym pojedyncze przypadki)

Zapalenie skory (niekiedy z czerwonymi plamkami, grudkami i tuszczeniem), ciezkie reakcje skorne
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przebiegajgce z pecherzami, ztuszczaniem sie lub oddzielaniem naskérka (zespot Stevensa-Johnsona,
martwica toksyczno-rozptywna naskaérka, pecherzowe zapalenie skory), reakcje nadwrazliwosci na
Swiatto; dna moczanowa, zwiekszenie stezenia kwasu moczowego w surowicy, srédmigzszowe
zapalenie nerek.

Czestosc¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Reakcje nadwrazliwosci (w tym reakcje skdrne, alergiczne zapalenie watroby, ptuc, nerek, miesnia
sercoweqo i osierdzia), reakcje anafilaktoidalne lub anafilaktyczne (ciezkie reakcje alergiczne
zagrazajgce zyciu, w tym wstrzgs), eozynofilia (zwiekszenie liczby granulocytéw we krwi); nacieki
tkanki ptucnej z eozynofilig lub bez; matoptytkowos¢ (ktérej skutkiem moga byé: plamista wysypka,
siniaki, wydtuzony czas krwawienia po skaleczeniach), zmniejszenie liczby krwinek biatych, w tym
krwinek obojetnochtonnych we krwi; powiekszenie weztdéw chtonnych; przemijajgce zaburzenia
czynnosci watroby, niekiedy z zéttaczkg (objawiajacy sie bladymi stolcami, zazétceniem biatek oczu),

zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych (aminotransferazy asparaginianowej oraz
aminotransferazy alaninowej), zapalenie watroby, uszkodzenie watroby (w tym przypadki $miertelne).
Jesli pacjent zauwazy u siebie nastepujgce objawy: zaburzenia ostrosci wzroku | rozrézniania barw,
powinien natychmiast przerwac stosowanie leku Ethambutol TEVA | skontaktowac sie z lekarzem.
Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Ethambutol TEVA

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 250C.

Nie nalezy stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungg leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ethambutol TEVA

- Substancja czynng leku jest chlorowodorek etambutolu.
1 kapsutka zawiera 250 mg chlorowodorku etambutolu.
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- Pozostate sktadniki to:

wypetnienie kapsutki: talk, magnezu stearynian;

kapsutka zelatynowa twarda: tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek
czerwony (E172), zelatyna.

Jak wyglada lek Ethambutol TEVA i co zawiera opakowanie

Bezbarwne blistry z folii Aluminium/PVC, w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 90 kapsutek
Worek polietylenowy w pojemniku polipropylenowym. Opakowanie zawiera 250 kapsutek.
Pojemnik z HDPE z wieczkiem z LDPE w tekturowym opakowaniu. Opakowanie zawiera

250 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o. o.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa
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