Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ethambutol TEVA, 250 mg, kapsulki
Ethambutoli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4..
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1. Co to jest lek Ethambutol TEVA i w jakim celu si¢ go stosuje

Ethambutol TEVA jest lekiem przeciwgruzliczym. Powoduje hamowanie namnazania i $mier¢
pratkow wywotujacych gruzlice u ludzi i u zwierzat oraz niektorych pratkow atypowych, bedacych
przyczyna mykobakterioz.

Etambutol stosuje si¢ 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 wtorne);

- gruzlica pozaptucna (opon mozgowo-rdzeniowych, kosci i stawow, narzadow moczowo-
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 stosowa¢ leku Ethambutol TEVA

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

- Jesli u pacjenta wystepuje zapalenie nerwu wzrokowego.

- Jesli pacjent ma cigzkg niewydolno$¢ nerek.

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

- U dzieci w wieku ponizej 13 lat.

- U Kobiet w cigzy.



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, ostro§ci wzroku i rozrdzniania barw. Badanie kontrolne
powinno obejmowac¢ kazde oko oddzielnie i tacznie dwoje oczu. Jezeli podawane sg dawki wicksze
niz 15 mg/kg mc., badania wzroku przeprowadza si¢ co najmniej raz w miesiagcu. Szczegdlng kontrola
okulistyczna, ze wzgledu na trudniejsza ocene subiektywna i obiektywna zaburzen widzenia w czasie
terapii etambutolem, lekarz obejmie pacjentow ze schorzeniami oczu: zaéma, zapaleniami w obrgbie
galki ocznej, retynopatig cukrzycowa. Pacjent musi pamigta¢ o samokontroli w zakresie ostro$ci
widzenia oraz rozr6zniania barw, a w przypadku zauwazenia jakichkolwiek zaburzen, powinien
przerwac leczenie i zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Etambutol moze powodowaé¢ zmniejszenie ostro$ci widzenia oraz postrzegania barw. Zaburzenia te
moga by¢ zwigzane ze stosowang dawka oraz czasem trwania leczenia. Ustgpuja one zazwyczaj, jesli
zakonczy si¢ stosowanie leku niezwlocznie po ich zaobserwowaniu. Jednak notowano takze
wystepowanie nieodwracalnej $lepoty.

U dzieci lekarz zaleci regularng kontrole okulistyczna.

Etambutol dziata szkodliwie na watrobe, obserwowano nawet przypadki $miertelne.
Lekarz zaleci okresowe badania czynnos$ci nerek, watroby i uktadu krwiotworczego.

Podczas stosowania etambutolu mogg wystgpowaé ostre napady dny moczanowej.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ leku dzieciom w wieku ponizej 13 lat, gdyz nie ustalono bezpieczenstwa
stosowania w tej grupie wiekowej.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek lek moze gromadzi¢ si¢ w organizmie, dlatego lekarz
odpowiednio zmniejszy dawke.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania w tej grupie wiekowej. Zwykle lekarz zaczyna od
zastosowania najnizszych dawek w dopuszczalnym zakresie stosowania, biorac pod uwage wieksza
czestos¢ wystepowania zaburzen czynno$ci watroby, nerek lub serca, jak réwniez inne wspotistniejace
choroby czy rownoczesénie 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, ktore pacjent planuje stosowac.

Wodorotlenek glinu zmniejsza wchianianie etambutolu z przewodu pokarmowego, dlatego zaleca sig¢
zachowanie 4 godzin przerwy pomigdzy zazyciem etambutolu i przyjeciem leku zoboj¢tniajacego sok
zotadkowy, zawierajgcego wodorotlenek glinu.

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

Ethambutol TEVA z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positku; zaleca sie popi¢ go szklankg wody.
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Ciaza i karmienie piersia

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

Stosowanie leku w cigzy jest przeciwwskazane.

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

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zaburzen widzenia (zmniejszenie ostrosci wzroku, ograniczenie pola
widzenia, zaburzenia widzenia w zakresie barw) w trakcie leczenia etambutolem nie nalezy kierowaé
pojazdami ani obslugiwaé maszyn.

3. Jak stosowaé lek Ethambutol TEVA

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

Lekarz moze zastosowac rozne 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 roéwniez izoniazyd,
kwas aminosalicylowy i streptomycyne.

Ponizej przedstawiono zwykle stosowane dawkowanie.

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

Leczenie poczgtkowe — u pacjentow, ktorzy nie byli wczesniej 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 dob¢ 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 pojedynczej.

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 gtdéwng drogg eliminacji etambutolu, lekarz dostosuje dawkowanie w nastepujacy
Sposob:

Wspolezynnik przesaczania Przerwa miedzy
klebuszkowego (GFR) <50 Dawka w mg/kg mc. dawkami

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

lub pacjenci dializowani

Czas trwania leczenia
Pelny okres leczenia powinien trwac przynajmniej 9 miesigcy.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ethambutol TEVA

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Po przedawkowaniu lekarz moze zaleci¢ wywotanie wymiotoéw, podawanie srodkow
przeczyszczajacych, plukanie zotadka, a w ciezkich stanach klinicznych — zastosowa¢ dialize
otrzewnowsa lub hemodialize.

Pominiegcie zastosowania leku Ethambutol TEVA

Pominieta dawke nalezy zazy¢ tak szybko, jak bedzie to mozliwe. Jezeli do czasu zazycia kolejne;j
dawki pozostato tylko okoto 2 godzin, nalezy poczekac i przyja¢ lek o naleznej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ethambutol TEVA
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Niezbyt czesto (u 1 na 1 000 pacjentéow)
Bole i zawroty glowy; stany splatania; nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha, zaburzenia
taknienia — jadtowstret; bole i obrzeki stawow.

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)

Goraczka, dreszcze, zte samopoczucie; uczucie dezorientacji, omamy; dretwienie i mrowienie
konczyn spowodowane zapaleniem nerwow obwodowych; wysypki skorne, swiad skory; 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 narzgdu wzroku zalezy od dawki, czasu leczenia i wspotistniejacych
schorzen gatki ocznej. W takich przypadkach lekarz zaleci przerwanie leczenia etambutolem. Zmiany
w narzadzie wzroku zwykle sg przemijajace, po zaprzestaniu leczenia cofaja si¢ w ciagu kilku tygodni,
w ciezkich przypadkach — w ciggu kilku miesigcy. W wyjatkowych przypadkach zmiany w gatce
ocznej moga 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), cigzkie reakcje skorne
przebiegajace z pecherzami, ztuszczaniem si¢ lub oddzielaniem naskorka (zesp6t Stevensa-Johnsona,
martwica toksyczno-rozptywna naskorka, pecherzowe zapalenie skory), reakcje nadwrazliwosci na
swiatto; dna moczanowa, zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego w surowicy, Srodmiagzszowe
zapalenie nerek.

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

Reakcje nadwrazliwosci (w tym reakcje skorne, alergiczne zapalenie watroby, phuc, nerek, mie$nia
sercowego i osierdzia), reakcje anafilaktoidalne lub anafilaktyczne (ci¢zkie reakcje alergiczne
zagrazajace zyciu, w tym wstrzas), eozynofilia (zwigkszenie liczby granulocytow we krwi); nacieki
tkanki ptucnej z eozynofilig lub bez; matoptytkowos¢ (ktorej skutkiem mogg by¢: plamista wysypka,
siniaki, wydluzony czas krwawienia po skaleczeniach), zmniejszenie liczby krwinek biatych, w tym
krwinek obojetnochtonnych we krwi; powigkszenie weztdw chlonnych; przemijajace zaburzenia
czynnosci watroby, niekiedy z zottaczka (objawiajaca si¢ bladymi stolcami, zazotceniem biatek oczu),



zwigkszenie 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 i rozr6zniania barw,
powinien natychmiast przerwac stosowanie leku Ethambutol TEVA i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ethambutol TEVA
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ethambutol TEVA
- Substancjg czynng leku jest chlorowodorek etambutolu.
1 kapsutka zawiera 250 mg chlorowodorku etambutolu.
- Pozostale sktadniki to:
wypelnienie 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.


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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0. o.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworca

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022 r.



