Pi#ibalova informace pro uZivatele

Glucantime 1500 mg/5 ml, injekéni roztok
Meglumin antimonat

Drive nezZ za¢nete uZivat tento 1€k, prectéte si, prosim, pozorné tuto pribalovou informaci. Obsahuje

informace, které jsou dileZité pro vasi lécbu.

- Uschovejte tuto piibalovou informaci pro piipad, Ze byste si ji potiebovali znovu piecist.

- Pokud mate néjaké dalsi otazky nebo pochybnosti, pozadejte o vice informaci svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotnika.

- Tento lék byl pfedepsan vyhradné Vam a nemél/neméla byste jej davat jinym osobam. Mohl by jim
ublizit, i kdyz maji stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inkd, sd€lte to svému 1ékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Glucantime a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Glucantime uZivat
Jak se ptipravek Glucantime uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Glucantime uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Glucantime a k ¢emu se pouZiva

Glucantime patii do skupiny 1ékd nazyvanych leishmanicidy.
Glucantime je indikovan k 1é¢bé:

e Visceralni leishmaniozy (zvané také Kala azar)
e Kozni (orientalni boule) a mukokutanni (slizni¢ni) leishmaniozy

Leishmanidza je parazitdrni onemocnéni prenaSené kousnutim nékterych druhti komara.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Glucantime uZivat

Neuzivejte pripravek Glucantime:

e jste-li alergicky(4) na meglumin antimonat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
uvedenou v bodg 6.
e trpite-li onemocnénim ledvin, srdce nebo jater (porucha funkce ledvin, srdce nebo jater).

Zv1astni upozornéni a opatieni pri uZivani
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Pted pouzitim piipravku Glucantime se porad’'te se svym Iékafem nebo Iékarnikem:

o jste-li alergicky(4a), nebot piipravek Glucantime obsahuje sitfi¢itany a mize vyvolat téZkou
alergickou reakci (podobnou anafylaktickému Soku) popt. reakci zhorsit.

e vyskytne-li se u Vas alergicka reakce (viz bod ,,Mo0zné nezadouci ucinky*). V takovém piipadé¢ se
ihned obrat’te na svého 1ékare nebo zdravotnicky personal nebo ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc
v nejbliz§i nemocnici.

e Kwvuli riziku intolerance nékterych 0sob na antimon mutize 1ékaf nafidit testy na sledovani stavu
jater a ledvin.

e Meglumin antimonat mtize zapficinit vyskyt srde¢nich poruch, jako je prodlouzeni QT intervalu a
zévazné poruchy srde¢niho rytmu. Doporucuje se proto tyto poruchy béhem lécby sledovat
vySetienimi EKG. Lékar by mél tento 1é¢ivy piipravek indikovat s opatrnosti u pacienti
vykazujicich znamé rizikové faktory srde¢nich poruch pro prodlouzeni QT intervalu, jako jsou:

- vyskyt nekorigované nerovnovahy elektrolytti (napt. nizké hladiny drasliku nebo hot¢iku)

- vrozeny syndrom prodlouzeného QT intervalu (dédi¢né onemocnéni srdce)

- srde¢ni choroba (napf. infarkt myokardu, zpomaleny srdecni tep (bradykardie))

- uzivani jinych léCivych pfipravkd, o nichz je znamo, ze prodluzuji QT interval (napf.
antiarytmika ttidy 1A a Ill, néktera tricyklicka antidepresiva, néktera makrolidova antibiotika,
néktera antipsychotika, ostatni antiparazitika).

o U pacientu s L. aethiopica se tento 1é¢ivy piipravek nedoporuéuje z diivodu mozné rezistence.

¢ Nebude-li touto 1é¢bou dosazeno pozadované odpovédi, je tieba 1éCbu zménit a nasadit jiné
leishmanicidy.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Glucantime
Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Léky, o nichz je znamo, zZe prodluzuji QT interval: Meglumin antimonat by mél byt pouzivan s opatrnosti u
pacient uzivajicich 1éky, o nichz je znamo, ze prodluzuji QT interval (napf. antiarytmika LA a III. tfidy,
néktera tricyklicka antidepresiva, makrolidova antibiotika, néktera antipsychotika, jina antiparazitika) (viz
bod ,,Zvlastni upozornéni a opatieni pti uzivani).

Soubé€zné podavani piipravku Glucantime s léky, které maji toxické ucinky na srdce, jatra, slinivku bfisni
nebo na nervovy systém, se nedoporucuje.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Jelikoz nebyla stanovena bezpec¢nost piipravku Glucantime na t€hotnych Zenach, nemél by byt ptipravek
béhem tehotenstvi podavan, ledaze by Vas 1ékar rozhodl, Ze piinos podani tohoto 1é¢ivého piipravku
prevazuje nad potencialnim rizikem pro Vas a plod.

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu.

Neni znamo, zda se piipravek Glucantime vylucuje do matefského mléka. Z tohoto diivodu se kojeni
behem 1éCby piipravkem Glucantime nedoporucuje.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Studie hodnotici Gi¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Glucantime obsahuje siFic¢itany, sodik a draslik

Tento 1é¢ivy pripravek mize zplsobit zavazné alergické reakce a bronchospazmus (nahlou dusnost),
protoZe obsahuje sifi¢itany.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 23 mg (1 mmol) sodiku v Sml ampuli, to znamena, ze v podstaté
,»heobsahuje sodik*.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 39 mg (1 mmol) drasliku v Sml ampuli, tj. je v podstaté
,bezdraslikovy*.

3. Jak se pripravek Glucantime uziva

Pripravek Glucantime uzivejte piesné podle pokyni Iékaie. V ptipadé pochybnosti se znovu porad’te se
svym lékafem.

Glucantime se podava pouze intramuskularne.
Bolest se miiZe objevit lokalné, proto se doporucuje sttidat oblast aplikace, a to nejlépe v glutealni oblasti.

Doporu¢ena denni davka antimonu je 20 mg na kg hmotnosti (75 mg/kg/den meglumin antimonatu)
- po dobu 20 dnti v ptipadé kozni leishmani6zy
- po dobu 28 dnil v ptipadé visceralni a mukokutanni leishmaniozy.

Délku 1écby urci 1ékat. NepieruSujte 1éCbu predcasné.

Pokud onemocnéni pietrvava nebo se znovu objevi po ukonceni 1écby, mél by Vas l1ékat doporucit ke
sledovani na specializovaném oddéleni. V téchto piipadech miize byt nutné opakovat 1é¢ebny cyklus.

Déti:

Je tieba dodrzovat stejné davky jako u dospélych: denni davka antimonu je 20 mg na kg hmotnosti (75
mg/kg/den meglumin antimonatu).

- 20 dni v pfipad€ kozni leishmaniozy

- 28 dni v pfipad¢ visceralni a mukokutanni leishmanio6zy.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Glucantime, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Glucantime, neZ jste m¢l(a), okamzité se obratte na svého lékate nebo
vyhledejte nejbliz§i nemocnici.

V ptipadé predavkovani, gastrointestinalni poruchy (zvraceni, prijem) rizné zavaznosti, kozni poruchy
jako napt. kopfivka, poruchy jater jako napt. Zloutenka (zezloutnuti kiize), srdecni poruchy (zpomaleni
srdecniho tepu, abnormality na EKG), poruchy ledvin jako napt. selhani ledvin (porucha funkce ledvin),
poruchy krve a nervového systému (zanét nervtl). Ve vzacnych piipadech mohou byt tyto poruchy zivot
ohrozujici.

V piipadé predavkovani nebo nahodného poziti okamzité kontaktujte svého Iékate nebo 1ékarnika nebo

volejte Toxikologické informacni stiedisko, telefon 224 91 92 93 a uved'te nazev 1éku a jeho pouzitého ¢i
pozitého mnozstvi.
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Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Glucantime
Nesmi byt podana dvojita davka, aby se nahradila vynechana davka.

4. Mozné nezadouci ucinky

Stejné jako vSechny léky, i ptipravek Glucantime miize zptisobovat nezadouci ucinky. Ty vSak nemusi
postihnout kazdého.

Nezadouci ucinky byly klasifikovany podle jejich cetnosti pomoci néasledujici konvence:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
Casté: mohou postihnout a7 1 z 10 osob

Méng casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 osob

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze odhadnout)

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo: alergické reakce (které se mohou objevit okamzit¢ nebo béhem nékolika dnli po podani
ptipravku), které mohou byt zivot ohrozujici.

Mezi ptiznaky patii vyrazka, svédéni, dychaci potize, dusnost, otok obliceje, rtd, hrdla nebo jazyka,
studena, vlhka klize, buseni srdce, zavrat¢, slabost nebo mdloby.

V takovém pripad¢ se ihned obrat'te na svého l€kaie nebo zdravotnicky personal nebo ihned vyhledejte
1ékafskou pomoc v nejblizs$i nemocnici.

Poruchy metabolismu a vyzivy
Casté: ztrata chuti k jidlu (anorexie).

Poruchy nervového systému
Velmi Casté: bolest hlavy.

Srde¢ni poruchy

Casté: zmény na elektrokardiogramu jsou zavislé na davce a jsou obecné reverzibilni. Ve vétsiné piipadi
predchazeji vyskytu zavaznych poruch srdecniho rytmu abnormalni zmény na EKG (inverze viny T a
prodlouzeni QT intervalu).

Méné casté: zavazné piipady arytmie (nepravidelny srde¢ni rytmus) (torsade de pointes, komorova
fibrilace), které mohou byt v individuéalnich pfipadech smrtelné.

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Méng casté: dychaci potize (dusnost).

Gastrointestinalni poruchy

Casté: na zacatku lécby se mohou objevit nevolnosti a zvraceni spojené s antimonem: bolest bficha.
Neni znamo: zanét slinivky bfi$ni (pankreatitida).
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Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Méng casté: kozni vyrazka.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Velmi Casté: bolesti kloubi (artralgie), bolesti svalt (myalgie).

Poruchy ledvin a mocovych cest
Neni znamo: abnormalni testy funkce ledvin, problémy s funkci ledvin (akutni selhani ledvin).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté: na zadatku 1é¢by se mize objevit pfechodna horeénata reakce doprovazena zimnici nebo pocitem
slabosti a pocenim, ka§lani spojené s antimonem.

Mén¢ Casté: celkova nevolnost.

Neni znamo: zanét tvaie (otok obliCeje); zanét Zil (tromboflebitida), pokud neni piipravek spravné podan.

Abnormalni klinické a laboratorni nalezy
Méng casté: zhorSené ukazatele funkce jater (zvySené jaterni enzymy transaminazy a alkalické fosfatazy).

Mize také dojit ke snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie) a anémii.

HlaSeni nezadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I1ékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

Muizete je také nahlasit pfimo na webovou adresu Statniho tistavu pro kontrolu 1é&iv (se sidlem Srobdrova
48, 100 41 Praha 10):

https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Glucantime uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nevyzaduje zadné zvlastni podminky skladovani.

Nepouzivejte piipravek Glucantime po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce za ,,EXP*.
Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Piipravky, které jiz
nepotiebujete, odevzdejte ve své 1ékarné. V piipadé pochybnosti se zeptejte svého 1ékarnika, jak mate
likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete. Timto zpiisobem pomuzete chréanit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Glucantime obsahuje

e Léc¢ivou latkou je meglumin antimonat. Jedna ampule obsahuje 1500 mg (odpovida 405 mg antimonu).

e Dalsi obsazené latky jsou: disifi¢itan draselny (E-224), bezvody sifi¢itan sodny (E-221) a voda pro
ptipravu injekci.
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Jak pripravek Glucantime vypada a co obsahuje toto baleni

Glucantime je Ciry roztok. V ojedinélych ptipadech se v roztoku mohou vyskytnout malé ¢astecky. V tomto
pripad¢ ampuli pied pouzitim dobie protiepejte. Pokud ¢astecky i nadale v roztoku pretrvavaji, ampuli
nepouzivejte.

Glucantime je dodavan v baleni po 10 ampulich po 5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
sanofi-aventis, S.A.

C/ Josep Pla, 2

08019 — Barcelona

Spanélsko

Vyrobce

Famar Health Care Services Madrid, S.A.U.
Avda. de Leganés, 62

28923 Alcorcon (Madrid)

Spanélsko

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena: inor 2020
Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach

Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) http://www.sukl.cz/
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