CAPASTAT

Capreomycin sulphate

Charakteristika

Capreomycin sulphate ve formé sterilniho bilého prasku vyhradné pro intramuskularni pouZiti,
v uzavienych lahvi¢kach s obsahem pftiblizné 1g capreomycinu.

Pouziti

Ucinky: Capreomycin pdsobi proti proti lidskému kmenu Mycobacterium tuberculosis. Zkfizena
rezistence se ¢asto objevuje mezi capreomycinem a viomycinem a rizna mira zkfiZzené rezistence
byla hlaSena mezi capreomycinem a kanamycinem a neomycinem. Zktizena rezistence nebyla
pozorovana mezi capreomycinem a isoniazidem, aminosalicylovou kyselinou, cykloserinem,
streptomycinem, ethionamidem nebo ethambutolem.

Indikace: Capastat by mél byt podavan soucasné s jinymi antituberkulotiky vhodnymi pro |é¢bu plicni
infekce zpUsobené citlivymi kmeny Mycobacterium tuberculosis v pfipadé, Ze antituberkulotika prvni
volby (isoniazid, rifampicin, streptomycin a ethambutol) nebyla uc¢innd nebo nemohla byt podana

z dlivodu toxicity nebo rezistence bakterii.

Davky a podavani
Obvykla denni davka je 1g (nemélo by byt prekroceno celkové mnozstvi 20 mg/kg/den). Lék se
aplikuje vyhradné hlubokou intramuskularni injekci kazdy den po dobu 60-120 dn(, dale se podava
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citlivym antituberkulotikem.

Capastat se fedi do 2 ml 0,9% chloridu sodného nebo Aqua pro injectione. Pro Uplné rozpusténi léku
postaci 2-3 minuty.

Je-li tfeba podat davku 1g, poutzijte obsah celé lahvicky. Pfi poddvani davek nizsich nez 1g postupujte
pfi fedéni léku podle tabulky:

Redici roztok -0,9% chlorid PFiblizny objem roztoku Priblizna prliimérna
sodny nebo Aqua pro injecione Capastatu (ml) koncentrace (mg/ml)
(ml) odpovidajici aktivité
capreomycinu v mg

2,15 2,85 370

2,63 3,33 315

3,3 4,0 260

4,3 5,0 210

Starsi pacienti: Davkovani viz. dospéli. Redukujte ddvky léku, je-li poskozena funkce ledvin.

Pacienti se snizenou funkci ledvin: Davky by mély byt redukovany podle clearence kreatininu
s pouzitim nasledujici tabulky. Tyto davky jsou vypocitany tak, aby v ustaleném stavu bylo dosazeno
hladiny 10 mikrogram( capreomycinu na mililitr pfi rizné Urovni renalnich funkci.

Clearence Clearence Polocas Davky pro nasledujici intervaly davkovani
kretininu capreomycinu (mg/kg)
(ml/min) (I/kg/h x 10%) (v hodinach) 24h 48h 72h
0 0,54 55,5 1,29 2,58 3,87
10 1,01 294 2,43 4,87 7,30
20 1,49 20,0 3,58 7,16 10,70




30 1,97 15,1 4,72 9,45 14,20
40 2,45 12,2 5,87 11,70
50 2,92 10,2 7,01 14,00
60 3,40 8,8 8,16
80 4,35 6,8 10,40
100 5,31 5,6 12,70
110 5,78 5,2 13,90

Kojenci a déti: Lék neni urcen pro pediatrické pouziti, protoZe bezpecnost podavani capreomycinu
détem a kojenclim nebyla prokazana.

Kontraindikace, upozornéni, atd.

Kontraindikace
Hypersensitivita na capreomycin.

Upozornéni

Pacientdim s renalni insuficienci nebo jiz existujicim postizenim sluchu lze capreomycin podavat jen

s velkou opatrnosti a zdroven je potfeba zvazit riziko dalSiho poskozeni sluchového nervu nebo
rendlniho postiZzeni vzhledem k prinosu IéCby.

Soucasné podavani jinych antituberkulotik, které maji také ototoxicky a nefrotoxicky ucinek (napf.
streptomycin, viomycin) neni doporuceno. Jen s velkou opatrnosti Ize sou¢asné podavat léky, které
nejsou indikovany k lé¢bé tuberkulézy, ale maji ototoxicky a nefrotoxicky potencial (napf. polymyxin,
colistin sulphate, amikacin, gentamycin, tobramycin, vancomycin, kanamycin a neomycin).

Téhotenstvi: Bezpecnost podavani capreomycinu v téhotenstvi nebyla stanovena. Bylo prokazano, ze
capreomycin je teratogenni pro krysy, je-li podavan v 3,5ndsobku davky pro ¢lovéka. Nebyly
provedeny Zzadné odpovidajici a dobfe zdokumentované studie u téhotnych Zen. Capastat Ize

v téhotenstvi podat, pokud moZny pfinos prevaii moziné riziko poskozeni plodu.

Z4adné studie, které by stanovily moZnou karcinogenitu, mutagenitu nebo vliv na snizeni plodnosti,
nebyly provedeny.

Kojeni: Neni zndmo, zda se capreomycin vylu¢uje do matefského mléka. Kojicim Zenam lze
capreomycin podavat jen s velkou opatrnosti.

Bezpecnosti opatreni

ProtoZe je capreomycin potencialné ototoxicky, méla by byt provedena audiometrie a vysetiena
funkce vestibularniho Ustroji pred zacatkem lécby a v pravidelnych intervalech béhem lécby.

V priibéhu Iécby by mély byt pravidelné vysetfovany renalni funkce a u pacientll se zndmym nebo
predpokladanym postizenim ledvin by davkovani Iéku mélo byt upraveno (viz Davky a podavani).
B&hem terapie capreomycinem se mUzZe objevit hypokalémie, proto by mély byt opakované
vySetfovany hladiny drasliku.

Po vysokych davkach capreomycinu se mohou objevit parcialni neuromuskuldrni blokady.
Capreomycin je tfeba podavat opatrné pacientlim s alergii v anamnéze, zvlasté s alergii na léky.

Nezadouci ucinky
Rendlni: Byla pozorovéana elevace hladin sérového kreatininu nebo hladin urey v krvi a abnormality

mocového sedimentu. V jednom pfipadé byla hlasena toxicka nefritis u pacienta s tuberkulézou a
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portalni cirhdzou, ktery byl [écen capreomycinem (1g) a aminosalicylovou kyselinou denné po dobu
jednoho mésice. U pacienta se rozvinula rendlni insuficience a oligurie, pacient zemfrel. P¥i pitvé byla
zjisténa odeznivajici akutni tubuldrni nekréza.

U jednoho pacienta byla hldsena porucha elektrolytového hospodarstvi podobna Bartterovu
syndromu.

Hepatalni: Snizena exkrece bromsulftaleinu bez abnormalit jaternich enzym byla zaznamenana u
pacienta s jiz existujicim poskozenim jater. Patologické hodnoty jaternich funkénich testd byly
hlaseny u velkého mnozstvi pacientd, ktefi dostavali capreomycin v kombinaci s dalSimi
antituberkulotiky, o kterych je zndmo, Ze zpUsobuji zmény jaternich funkci. Doporucuje se pravidelné
sledovat jaterni testy.

Hematologické: Byla pozorovana leukocytdza a leukopenie. Byly zaznamenany vzacné pripady
trombocytopenie. U vétsiny pacient(, ktefi uzivali capreomycin denné, byla zjisténa eozinofilie vyssi
nez 5%, ktera se vSak upravila, pokud bylo zredukovano denni davkovani capreomycinu na 2 az 3
davky tydné.

Hypersensitivita: Urtikarni a makulopapuldzni vyrazky, spojené v nékterych pripadech i s febriliemi,
byly hldseny pfi sou¢asném podavani capreomycinu a dalSich antituberkulotik.

Usni: Byly zaznamendny klinické a subklinické poruchy sluchu. Nékteré audiometrické zmény se
ukdzaly byt reverzibilni, jiné, s permanentni ztratou sluchu, uz po vysazeni capreomycinu
neprogredovaly. Doslo i k vyskytu tinitu a vertiga.

Oblast vpichu: V misté vpichu byla hlaSena bolest a zatvrdnuti. Také nadmérné krvaceni a sterilni
abscesy se vyskytovaly v oblasti vpichu.

Predavkovani

Znamky a pfiznaky: U pacientl intoxikovanych capreomycinem byla hlasena hypokalémie,
hypokalcémie, hypomagnezémie, a porucha elektrolytového metabolismu podobna Bartterovu
syndromu. Dale nefrotoxicita, véetné akutni tubuldrni nekrdzy, a ototoxicita, v€etné zavrati, tinitu a
zraty schopnosti vnimat vysoké tony (viz. Upozornéni a bezpecnostni opatreni). Po rychlém injekénim
podani mlze dojit neuromuskularni blokadé a paralyze dechovych svald.

Po potziti capreomycinu je intoxikace nepravdépodobnd, protoZe z intaktniho zazivaciho traktu se
vstfebdvd méné nez 1% léku.

Lécba: Je doporucena jen symptomaticka a podplrna terapie. Aktivni uhli zpravidla Gcinnéji zabrani
vstfebavani léku neZ zvraceni nebo vyplach Zaludku.

Preddvkovani pacienti, ktefi maji normalni renalni funkce, by méli byt hydratovani tak, aby vydej
moce dosahl 3-5ml/kg/hod. Zarover je tfeba sledovat bilance tekutin, hladiny elektrolyt( a clearence
kreatininu.

Hemodialyza je Ucinna u pacientl se signifikantnim renalnim postizenim.

Farmakologické informace

Skladujte pfi teploté do 25 st. C. Nafedény roztok ma byt spotfebovan do 24 hodin. Roztok mlze
ziskat az svétle slamovou barvu a ¢asem jesté ztmavnout, zména barvy vSak neni spojena se ztratou
ucinku, ani s rozvojem toxicity.

Kategorie: POM



Baleni
Lahvicky s 1g capreomycinu, baleni obsahuje 1 lahvicku.

Dalsi informace

Capreomycin smi byt podavan jen soucasné s odpovidajicimi davkami dalsiho antituberkulotika.
Podavani samotného capreomycinu vede rychle ke vzniku rezistence.

Cislo licence, nazev a adresa driitele
PL14385/0006

Drzitel licence

King Pharmaceuticals Ltd.
Ballybofey, Co.Donegal
Ireland

Vyrobce

Eli Lilly and Company
Indianopolis

Indiana

USA

Datum revize textu

Brezen 2005
Capstat je registrovana vyrobni znacka

Pro pacienty

Co byste méli védét o injekénim Capastatu

Prectéte si, prosim, peclivé pribalovy letdk, nez zacnete svij Iék uzivat. Jestlize nemate vSechny
potiebné informace nebo mate néjaké otazky, kontaktujte svého |ékare, zdravotni sestru nebo
Iékdrnika. Tato pribalova informace se tyka jen injekéniho Capastatu. Prosim, uschovejte tento
pribalovy letdk, mozna si ho budete chtit znovu precist v prabéhu své 1écby.

Co obsahuje vas lék?

Vas lék se jmenuje Capastat injekce. U¢inna latka, v ném obsazend, je capreomycin sulfat. Vas 1ék je
doddvan ve sklenénych lahvickach, které dostdavaji Iékafi a Iékdrnici po jednotlivych balenich. Kazda
lahvicka obsahuje 1g capreomycinu v prasku. Neobsahuje Zadné jiné prisady. Prasek se nafedi
sterilni injekéni tekutinou (fyziologickym roztokem nebo vodou pro injekce) predtim, nez vam bude
aplikovan.

Injekéni Capastat je antibiotikum. Antibiotika pomahaji télu bojovat proti infekcim. Capastat nici
bakterie, které zplUsobuji infekci.

Capastat injekce vyrabi Eli Lilly Company, Indianopolis Indiana, USA. Drzitelem licence je: King
Pharmaceuticals Ltd, Ballybofey, Co. Donegal, Ireland ( PL No. 14385/0006).

K ¢emu se Capstat injekce uziva?
Capstat se pouziva k lIéceni tuberkuldzy (TBC), kterou zplsobuji bakterie.




NezZ zacnete dostavat Capastat
Vas lékafr se ujisti, zda lécba Capastatem je pro vas bezpecna.
Capastat nema byt podavan détem a kojencim.

Jestlize odpovite ANO na nékterou z nasledujicich otazek nebo pokud s odpovédi vahate, feknéte
to svému lékafi, zdravotni sestfe nebo lékarnikovi, neZ zaénete svij Iék dostavat.

Mél(a) jste nékdy vyrazku nebo jinou alergickou reakci na capreomycin ? (Alergicka reakce se mize
projevit vyrazkou, svédénim, otokem nebo dychacimi obtiZzemi).

Mél(a) jste nékdy problémy s ledvinami?

Hare slysite? Vas lékaf vam pravdépodobné bude chtit vysetfit sluch, nez vam zacne podavat
Capastat.

Uzivate jesté jiné Iéky? Musite sdélit vaSemu |ékafi, jaké vSechny dalsi Iéky uzZivate.

Jste téhotna, myslite si, Ze byste mohla byt téhotna nebo planujete téhotenstvi?

Kojite?

Jste alergicky(d) na néjaké jiné léky?

Jak se Capastat podava.

Obvyklé davky
Dospéli: 1g Capastatu se podava injekéné kazdy den po dobu az 4 mésicl.
Poté budete pravdépodobné dostavat 1g léku 2-3krat tydné.

Capastat se poddva vyhradné injekéné do svalu.

Mate-li problémy s ledvinami, vas Iékar vam mUzZe davku snizit.

Soucasné s injekéné podavanym Capastatem budete pravdépodobné jesté dostdvat dalsi
antibiotikum proti TBC.

Co muzZe Capastat zptisobit.

PFi podavani Capastatu se mohou objevit nezadouci ucinky jako:

Vase ledviny nebo jatra nebudou moZna dobre fungovat

Mize dojit ke sniZzeni hladiny drasliku ve vasi krvi

Mize se vam zhorsit sluch a nastat porucha rovnovahy, miZete pocitovat zdvraté a huceni v usich
Mnozstvi vasich krevnich bunék mUze stoupat nebo klesat

Vas lékar vdm bude vysetfovat ledviny, usi, jatra a krev po celou dobu, co budete dostdvat Capastat
Dalsi nezadouci ucinky jsou:

Vyrazky

Bolest v misté vpichu

Krvaceni nebo zatvrdnuti v misté vpichu

Horecka

Kontaktujte svého Iékare, pokud by se u vas tyto nebo jiné nezadouci Ucinky projevily. Vas Iékar ma
vice informaci o Capastatu a poradi vam, jak postupovat.

Jak se ma vas lék skladovat

Vas lékar nebo lékarnik bude skladovat Iék pfi teploté do 25 st. C.
Pokud byl Capastat uz nafedén, mél by byt roztok spotfebovan do 24 hodin.
Capastat byl nemél byt pouzivan po prekroceni doby expirace na lahvicce.




Nezapomeiite: Tento lék je uréen jen pro vas a je na lékarsky predpis. Nikdy nedavejte svij 1ék
nikomu jinému, i kdyZz ma podobné pfiznaky, protoZe l1ék by mu mohl uskodit.

Capastat je registrovana znacka.

Pribalovy letak byl ¢aste¢né revidovan v bfeznu 2005

King Phermaceuticals,1996.



