CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka zawiera 1 g streptomycyny (Streptomycinum) w postaci siarczanu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Biaty lub prawie biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

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

Zakazenia niegruzlicze

e Dzuma.
e Tularemia
» Bruceloza.

 Ziarniniak pachwinowy.

e Wrzod migkki.

» Zakazenia uktadu oddechowego, zapalenie wsierdzia; stosuje si¢ w skojarzeniu z innymi
antybiotykami (najcze$ciej z B-laktamowymi).

» Zapalenie pluc; stosuje si¢ w skojarzeniu z innymi antybiotykami.

» Zakazenia uktadu moczowego.

« Zapalenie wsierdzia (Streptococcus viridans, Enterococcus faecalis); stosuje si¢ w skojarzeniu z
penicyling.

» Posocznica wywotana Gram-ujemnymi pateczkami; stosuje si¢ w skojarzeniu z innymi
antybiotykami.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wzigé pod uwage miejscowe oficjalne wytyczne dotyczace
stosowania antybiotykow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Streptomycyne mozna podawa¢é tylko domigsniowo!
Gruzlica

Streptomycyne stosuje si¢ w pierwszej fazie leczenia gruzlicy, zawsze w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwpratkowymi (np. izoniazyd, pirazynamid, ryfampicyna), zwykle przez pierwsze 2 miesigce



leczenia. Streptomycyne 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./dobg
maks. 1 g maks. 1,59 maks. 1,59
Dzieci 20 do 40 mg/kg mc./dobg | 25 do 30 mg/kg me./dobe 25 do 30 mg/kg mc./dobe
maks. 1 g maks. 1,59 maks. 1,59

Calkowita dawka streptomycyny w ciggu jednego kursu leczenia nie powinna przekraczac¢ 120 g.

Zakazenia niegruzlicze

Dorosli

Zwykle stosuje si¢ 1 do 2 g na dob¢ w dawkach podzielonych, w zaleznosci od wrazliwosci
drobnoustroju i cigzkosci zakazenia, przez 3 do 7 dni.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 2 g na dobe.

Tularemia
1 do 2 g na dobe 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 dobg, 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. Streptomycyng w skojarzeniu z penicyling podaje si¢ 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 dobe.

Dzieci
Zwykle stosuje sie 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
U pacjentow powyzej 50 lat zaleca si¢ zmniejszy¢ dawke leku oraz podczas leczenia wykonywac
oznaczenia stezenia kreatyniny i azotu mocznikowego we krwi oraz badania stuchu.

Uwagal! Jesli podczas leczenia streptomycyng wystapig zaburzenia stuchu lub inne nasilone objawy
niepozadane, lek nalezy natychmiast odstawic.

Zaburzenia czynno$ci nerek

U pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lek nalezy stosowaé z duza ostroznoscia, z powodu
mozliwo$ci kumulowania si¢ streptomycyny w organizmie i nasilenia jej toksycznos$ci. U pacjentow
tych nalezy zmniejszy¢ dawke leku oraz podczas leczenia wykonywaé oznaczenia stezenia kreatyniny
1 azotu mocznikowego we krwi oraz badania stuchu. U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek
maksymalne st¢zenie leku w surowicy nie powinno przekracza¢ 20-25 pg/ml.

W razie koniecznosci dtugotrwalego podawania streptomycyny alkalizacja moczu moze zapobiec
podraznieniu nerek lub zminimalizowac je.

Czas leczenia
Czas leczenia, z wyjatkiem gruzlicy, nalezy ograniczy¢ do 7-14 dni.



Sposéb podawania
Streptomycyne mozna podawac tylko domigsniowo.

Dorosli i starsze dzieci

Zwykle podaje si¢ w gorny, boczny kwadrant posladka lub w duze grupy mie$ni 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 sie w duze grupy migéni bocznych uda. Podawanie streptomycyny w posladki nie jest
zalecane ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerwu kulszowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na streptomycyne lub inne antybiotyki aminoglikozydowe.
Choroby narzadu stuchu.

Zaburzenia bt¢dnika.

Miastenia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania streptomycyny moga wystapi¢ zaburzenia stuchu i szumy uszne. Dlatego u
pacjentow, ktorym streptomycyne zalecono do dtugotrwalego leczenia, zaleca si¢ przeprowadzanie
badan stuchu (préba kaloryczna, test audiometryczny) przed rozpoczeciem leczenia i okresowo
podczas kuracji. Jesli pojawia si¢ objawy ototoksycznego dziatania streptomycyny (bol glowy,
nudnosci, wymioty, zaburzenia rownowagi) i (lub) wystapia negatywne wyniki badan stuchu,
antybiotyk nalezy natychmiast odstawi¢, aby zapobiec trwatemu uszkodzeniu stuchu.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek znacznie wzrasta ryzyko ototoksycznego
i neurotoksycznego dziatania streptomycyny (patrz punkt 4.2).

Matym dzieciom streptomycyne nalezy podawac z duza ostroznoscia i nie przekraczac¢ zalecanych
dawek leku. U matlych dzieci otrzymujacych wigksze niz zalecane dawki streptomycyny opisywano
zahamowanie czynnos$ci o§rodkowego uktadu nerwowego, objawiajace si¢ ostupieniem,
zwiotczeniem, $piaczka, depresja oddechowa.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢ u pacjentow, ktérym streptomycyne podano podczas zabiegu
chirurgicznego, ze wzgledu na ryzyko groznego dla zycia bezdechu po rozintubowaniu. Zaleca si¢
baczna obserwacje pacjenta po zabiegu.

Jesli streptomycyng stosuje sie¢ w leczeniu choroby wenerycznej (np. ziarniniak pachwinowy, wrzod
miegkki) u pacjentéw z podejrzeniem réwnoczesnego zakazenia kitg, przed rozpoczeciem leczenia, w
trakcie oraz po jego zakonczeniu, nalezy wykona¢ badanie mikroskopowe w ciemnym polu widzenia,
a badania serologiczne krwi (WR) powinny by¢ wykonywane co miesigc, przez co najmniej

4 miesigce.

U pacjentéw z miastenig streptomycyna moze nasila¢ objawy choroby.
Podczas stosowania streptomycyny moze wystapi¢ nadmierny rozwoj niewrazliwych drobnoustrojow,
np. Candida. Jesli podczas leczenia streptomycyna rozwing si¢ nowe zakazenia grzybicze lub

bakteryjne, antybiotyk nalezy odstawi¢ i rozpoczaé wlasciwe leczenie.

Streptomycyne nalezy podawa¢ domigsniowo w duze grupy miesni, by nie uszkodzi¢ nerwow
obwodowych, zmniejszy¢ bdl i podraznienie w miejscu wstrzyknigcia.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Streptomycyna nasila dziatanie lekéw zwiotczajacych miesnie oraz srodkow wprowadzajacych do
znieczulenia ogdlnego. Lekarz powinien obserwowac pacjenta, ktoremu podano streptomycyne
wkrotce po podaniu ktorego$ z wyzej wymienionych lekow.

Jednoczesne podawanie ze streptomycyng kwasu etakrynowego, furosemidu, mannitolu oraz innych
diuretykéw nasila ototoksyczne dziatanie streptomycyny.

Lekow dziatajacych nefrotoksycznie i (lub) neurotoksycznie, takich jak neomycyna, kanamycyna,
gentamycyna, cefalorydyna, paromomycyna, wiomycyna, polimyksyna B, kolistyna, tobramycyna,
cyklosporyna, nie nalezy podawa¢ podczas leczenia streptomycyna. Jednoczesne podanie
ktoregokolwiek z tych lekéw razem ze streptomycyng zwigksza nefrotoksyczne i neurotoksyczne
dziatanie podanych lekow.

4.6 Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Cigza

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

Karmienie piersig
Jesli kobieta przyjmuje streptomycyne, powinna przerwaé karmienie piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu streptomycyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania
urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ dziatan niepozadanych pojawiajacych si¢ po zastosowaniu produktu leczniczego okres$lana
jest nastepujaco:

bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Czestos¢ nieznana: leukopenia, matoplytkowos¢, pancytopenia, niedokrwisto§¢ hemolityczna.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: goraczka, eozynofilia, obrzek naczynioruchowy, reakcje anafilaktyczne.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czestos¢ nieznana: parestezje twarzy, neuropatie obwodowe, zapalenie nerwu wzrokowego.

Zaburzenia ucha i blednika

Bardzo rzadko: ototoksyczno$¢ slimakowa.

Czestos¢ nieznana: ototoksyczno$¢ przedsionkowa (zaburzenia w obrgbie przedsionka ucha
wewnetrznego; ich pojawienie si¢ i nasilenie zalezy od dawki i stezenia leku we krwi) - objawami
jej sa nudnosci, wymioty, zawroty glowy, zaburzenia rownowagi. Najczgsciej wystepuje u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, w podesztym wieku oraz u pacjentow leczonych
dtugotrwale. Szybkie odstawienie leku po pojawieniu sie objawow ototoksycznego dziatania
streptomycyny zapobiega trwatemu uszkodzeniu stuchu.



Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: wysypka, pokrzywka, §wiad, zaczerwienienie skory, ztuszczajace zapalenie
skory.

Zaburzenia mieSniowo-szKkieletowe i tkanki lacznej
Czestos¢ nieznana: ostabienie migsni.

Zaburzenia nerek i dréog moczowych
Czestos¢ nieznana: azotemia, nefrotoksycznos¢ — z reguty dotyczy pacjentow ze stwierdzonymi w
wywiadzie zaburzeniami czynno$ci nerek, otrzymujacych duze dawki leku.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Czestos¢ nieznana: bol i podraznienie w miejscu wstrzykniecia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu}

e-mail:

4.9 Przedawkowanie

Jesli wystapig nasilone objawy niepozadane, lek nalezy natychmiast odstawi¢ i wprowadzié
odpowiednie leczenie objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, aminoglikozydy.
Kod ATC: J0O1GA01

Streptomycyna jest naturalnym antybiotykiem aminoglikozydowym wytwarzanym przez Streptomyces
griseus. W lecznictwie stosowana jest gtownie w postaci siarczanu. Bakteriobdjczy mechanizm
dzialania streptomycyny polega na blokowaniu biosyntezy biatka poprzez nieodwracalne wigzanie z
podjednostka 30S rybosomu bakteryjnego. Aktywnos$¢ bakteriobdjcza leku jest najwyzsza w
srodowisku lekko zasadowym (pH 7,8) 1 znacznie si¢ zmniejsza w miar¢ obnizania pH.
Streptomycyna wykazuje synergizm z antybiotykami -laktamowymi, szczeg6lnie w stosunku do
paciorkowcow.

Streptomycyna jest jednym z lekéw stosowanych w leczeniu gruzlicy. Podawana jest zawsze z innymi
lekami przeciwpratkowymi, jak izoniazyd, ryfampicyna, pirazynamid.

Opornos¢ pratkow gruzlicy na streptomycyng narasta szybko podczas stosowania leku w monoterapii.
Natomiast, gdy jest podawana jednocze$nie z innymi lekami przeciwpratkowymi, dziata silnie
bakteriobojczo oraz zmniejsza ryzyko selekcji szczepu opornego na leki stosowane w terapii
skojarzonej.

Drobnoustroje oporne na streptomycyng wykazuja zwykle oporno$¢ na inne antybiotyki
aminoglikozydowe, chociaz niekiedy szczepy Enterococcus oporne na gentamycyn¢ moga by¢
wrazliwe na streptomycyng.
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Streptomycyna w warunkach in vitro dziata bakteriobojczo na wymienione nizej drobnoustroje.
Bakterie Gram-dodatnie

Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium kansassi, Mycobacterium ulcerans, Enterococcus
faecalis, Streptococcus viridans, Aerobacter aerogenes

Bakterie Gram-ujemne

Klebsiella pneumoniae, Escherichia coli, Proteus spp., Haemophilus influenzae, Haemophilus
ducreyi, Yersinia pestis, Calymmatobacterium granulomatis, Brucella spp., Francisella tularensis
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Streptomycyna nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Podaje Si¢ ja domigéniowo.

Po podaniu domig$niowym leku w dawce 1 g, streptomycyna osigga w surowicy maksymalne stezenie
25 do 50 pg/ml w ciagu godziny. Stezenie to zmniejsza si¢ powoli - po okoto 5 do 6 godzin wynosi
50% maksymalnego st¢zenia.

Z biatkami osocza wigze si¢ w okoto 35%, a jej okres pottrwania wynosi 2,4 do 2,7 godzin.
Streptomycyna szybko przenika do ptynow pozakomoérkowych, gdzie osiaga wysokie stezenia.

W plynie optucnowym jej stgzenie jest rOwne stezeniu w surowicy, zas w plynie otrzewnowym osiaga
stezenie rowne polowie stgzenia wystepujacego we krwi. Wysokie stezenia osigga rowniez w jamach
gruzliczych. Przenika przez tozysko, osiagajac we krwi ptodowej stezenie rowne stezeniu we krwi
matki. W niewielkich ilosciach przenika do mleka matki, $liny i potu. Streptomycyna zle przenika do
plynu mozgowo-rdzeniowego i kosci.

Streptomycyna wydalana jest gtéwnie przez nerki, w wyniku przesaczania kigbuszkowego, w ciggu
24 godzin. U pacjentéw z niewydolnoscig nerek wydalanie jest wolniejsze, co powoduje wzrost
stezenia leku we krwi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dtugoterminowych badan na zwierzetach dotyczacych kancerogennego i mutagennego dziatania
leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Streptomycyny nie nalezy miesza¢ w strzykawce z lekami o odczynie kwasnym lub alkalicznym.

6.3 OKkres waznosci

Fiolki z proszkiem
4 lata

Sporzadzony roztwor

Zgodnie z zasadami poprawnego postgpowania, roztwor nalezy podac bezposrednio po sporzadzeniu.
Roztwory streptomycyny zachowuja trwato$¢ w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodowce) przez

24 godziny.




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

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatta.
Warunki przechowywania sporzadzonego roztworu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolki szklane zabezpieczone korkiem gumowym i kapslem aluminiowym.
Jedna fiolka w tekturowym pudetku.

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

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

Instrukcja dotyczaca sporzadzania roztworu do wstrzykiwan domig¢sniowych
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.
Streptomycyne mozna podawac tylko domiesniowo.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Re-rej °** /01082013



