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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1 NAZEV PRIPRAVKU

Capreomycin injekce

2 KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injekéni lahvicka obsahuje kapreomycin sulfat (odpovida piiblizné 1 g
kapreomycinu)

3 LEKOVA FORMA

prasek pro injekéni roztok
4  KLINICKE UDAJE

4.1  Oblast pouziti

Ucinky: Kapreomycin pasobi proti lidskému kmenu Mycobacterium
tuberculosis.

Zkiizena rezistence se Casto objevuje mezi kapreomycinem a viomycinem.
Riznad mira zkiizené rezistence byla hlaSena mezi kapreomycinem a
kanamycinem a neomycinem. ZkiiZzena rezistence nebyla pozorovana mezi
kapreomycinem a isoniazidem, aminosalicylovou kyselinou, cykloserinem,
streptomycinem, etionamidem ani etambutolem.

Indikace: Kapreomycin by se mé¢l podavat soucasné s jinymi antituberkulotiky
vhodnymi pro 1é¢bu plicnich infekci zptisobenych kmeny Mycobacterium
tuberculosis citlivymi na kapreomycin, v pfipad¢, Ze antituberkulotika prvni
volby (isoniazid, rifampicin, streptomycin a etambutol) nebyla u¢inna nebo
nemohla byt podana kvtli toxicité nebo rezistenci bakterii.

4.2  DavKkovani a zpisob podani

Obvykla denni davka je 1 g (nemélo by se vsak prekrocit celkové mnozstvi 20 mg/kg/den),
podavana hlubokou intramuskuldrni injekci pouze po dobu 60 az 120 dnil, dale se podava 1
g intramuskularné 2x-3x tydné. Kapreomycin se vzdy podava v kombinaci, minimaln¢ jesté
s jednim antituberkulotikem, na néz je Mycobacterium citlivé.

Kapreomycin se fedi do 2 ml 0,9% roztoku chloridu sodného pro intravendzni infuzi nebo ve
vodé pro injekce. Pro uplné rozpusténi 1éku postac¢i 2-3 minuty.

Je-1i tfeba podat davku 1 g, pouzijte obsah celé lahvicky. Pii podavani davek niz§ichnez 1 g
postupujte pii fedéni [éku podle tabulky:




Redici roztok (ml)

Ptiblizna primérna koncentrace (mg/ml)
odpovidajici aktivité kapreomycinu v mg

2,15
2,63
3,3
4,3

Ptiblizny objem
roztoku kapreomycinu
(ml)

2,85
3,33
4,0
5,0

370
315
260
210

Starsi pacienti: Davkovani viz dospéli. Redukujte davku 1éku, je-li poskozena funkce ledvin.

Pacienti se snizenou funkci ledvin: Davky by mély byt redukovany podle clearance s pouzitim
nasledujici tabulky. Tyto davky jsou vypocitany tak, aby v ustaleném stavu bylo dosazeno
hladiny 10 mikrogramt kapreomycinu na mililitr pfi rizné poruse renalnich funkei:

Clearance Clearance Polo¢as  |Davky pro nasledujici intervaly davkovani (mg/kg)
kreatininu kapreomycinu
(ml/min) (I/kg/h x 10%) (hod) 24 hod 48 hod 72 hod
0 0,54 55,5 1,29 2,56 3,87
10 1,01 29,4 2,43 4,87 7,30
20 1,49 20,0 3,58 7,15 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
Pediatricka populace

Lék neni urcen pro pediatrické pouziti, protoze bezpe¢nost podavani kapreomycinu u kojenct a

déti nebyla prokazana. Nejsou k dispozici zadné udaje.

4.3

Hypersenzitivita na aktivni latku.

4.4

Kontraindikace

Zvlastni upozornéni a opatieni pri uzivani

Upozornéni

Pacientim s rendlni insuficienci nebo jiZ existujicim poSkozenim sluchu lze
kapreomycin podavat jen s velkou opatrnosti a zarover je tieba posoudit riziko
dalsiho poSkozeni osmého hlavového nervu nebo renalniho postiZeni a ptinos

1é¢by.

Kapreomycin se musi podavat pouze ve spojeni s odpovidajicimi davkami
jinych antituberkulotik. Pouziti samotného kapreomycinu umoziiuje rychly

vyvoj kmentl, které jsou na n¢j rezistentni.

Opatreni

Protoze je kapreomycin potencialné ototoxicky, méla by byt provedena
audiometrie a vestibularni vySetfeni pted zahajenim 1écby a v pravidelnych
intervalech béhem 1éCby.




Po celou dobu 1é¢by by mély byt pravidelné vysetiovany rendlni funkce a u

pacientll se zndmou nebo predpokladanou poruchou funkce ledvin je tieba

upravit davkovani 1éku (viz ,,Davkovani a zptisob podavani®).

Jelikoz se béhem 1é¢by kapreomycinem mize objevit hypokalémie, mély by byt

Casto vySetfovany hladiny drasliku v séru.

Po vysokych davkach kapreomycinu se mohou objevit parcialni neuromuskularni blokady.

Kapreomycin je tieba podavat opatrné pacienttim s alergii v anamnéze, zvlasté
s alergii na léky.

45  Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nedoporucuje se souCasné¢ podavat jina antituberkulotika, které maji také
ototoxicky a nefrotoxicky potencial (napt. streptomycin, viomycin). Jen s
velkou opatrnosti 1ze soucasné podévat léky, které nejsou indikovany k lécbe
tuberkuldzy, ale maji ototoxicky nebo nefrotoxicky potencial (napf. polymixin,
kolistin sulfat, amikacin, gentamycin, tobramycin, vankomycin, kanamycin a
neomycin).

4.6  Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Bezpecnost podavani kapreomycinu v t€hotenstvi nebyla zjist'ovana. Bylo prokazano, ze
kapreomycin je teratogenni pro potkany, je-li podavan v 3,5nasobku davky pro ¢lovéka.
Nebyly provedeny zadné odpovidajici a dobie kontrolované studie u t€éhotnych zen.
Kapreomycin lze v t¢hotenstvi podat, pokud mozny piinos ptevazi potencialni riziko
poskozeni plodu.

Plodnost
Z4dné studie, které by stanovily moZnou karcinogenitu, mutagenitu nebo vliv na sniZeni
plodnosti, nebyly provedeny.

Kojeni
Neni znamo, zda se kapreomycin vyluc¢uje do matei'ského mléka. Kojicim Zenam lze
kapreomycin podavat jen s velkou opatrnosti.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8  Nezadouci ucinky

Renalni: Byla pozorovana zvysena hladina sérového kreatininu nebo mocoviny v krvi a
abnormality moc¢ového sedimentu. V jednom piipadé¢ byla hlasena toxicka nefritida u pacienta
s tuberkulézou a portalni cirh6zou, ktery byl 1é¢en kapreomycinem (1 g) a kyselinou
aminosalicylovou denn€ po dobu jednoho mésice. U tohoto pacienta se vyvinula renalni
nedostatecnost a oligurie. Pacient zemfel. Pti pitvé byla zjisténa odeznivajici akutni tubularni
nekroza.

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



Hepatalni: SniZzena exkrece bromsulftaleinu beze abnormalit sérovych enzymu byla
zaznamenana u pacienta s jiz existujicim poskozenim jater. Patologické hodnoty jaternich
funkénich testl byly hlaSeny u velkého mnozstvi pacientt, kteti dostavali kapreomycin v
kombinaci s dal$imi antituberkulotiky, o kterych je zndmo, Ze zptsobuji zmény jaternich
funkci. Doporucuje se pravidelné kontrolovat jaterni testy.

Hematologické: Byla pozorovana leukocytoza a leukopenie. Byly hlaseny vzacné ptipady
trombocytopenie. U vétSiny pacientt, kteti uzivali kapreomycin denné, byla zjisténa
eozinofilie vyssi nez 5%, ktera se vSak upravila snizenim davkovani kapreomycinu na 2 az 3
davky tydné.

Hypersenzitivita: Kopfivka a makulopapularni vyrazky, spojené v nékterych piipadech s
hore¢natymi reakcemi, byly hlaseny pti sou¢asném podavani kapreomycinu a dalsich
antituberkulotik.

Usni: Byla zaznamendna klinicka a subklinicka ztrata sluchu. Nékteré audiometrické zmény
se ukazaly jako reverzibilni a jiné, s trvalou sluchovou ztratou jiz po vysazeni kapreomycinu
neprogredovaly. Doslo i k vyskytu tinitu a vertiga.

Reakce v misté vpichu: V misté vpichu byla hlasena bolest a zatvrdnuti. V oblasti vpichu se
vyskytovalo také nadmeérné krvaceni a sterilni abscesy.

HlaSeni podezieni na nezaddouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U€inky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

49  Predavkovani

Znamky a priznaky: U pacientd intoxikovanych kapreomycinem byla hlasena
hypokalémie, hypokalcémie, hypomagnezémie a porucha elektrolytového
hospodaistvi podobna Bartterovu syndromu. Nefrotoxicita, vcetn¢ akutni
tubularni nekrézy a ototoxicita, v€etné zavrati, tinitu, vertiga a ztraty vnimat
vysoké tony (viz Upozornéni a bezpecnostni upozornéni). Po rychlém
intravendznim podani miiZze dojit k neuromuskularni blokad¢ nebo paralyze
dechovych svali.

Pii poziti kapreomycinu je intoxikace nepravdépodobna, protoze z intaktniho
zazivaciho traktu se vstfebavd méné nez 1 % léku.

Lécha: Doporucuje se symptomaticka a podpirna 1é¢ba. Aktivni uhli mize
ucinngji zabranit vstiebavani 1éku nez zvraceni nebo vyplach zaludku.

Pacienti pfedavkovani kapreomycinem, kteti maji normalni renalni funkce, by
méli byt hydratovani tak, aby vydej moce dosdhl 3—5 ml/kg/h. Je tfeba sledovat
bilanci tekutin, hladiny elektrolytti a clearance kreatininu.

Hemodialyza je G¢inna u pacientli se zdvaznym onemocnénim ledvin.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


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

5.1

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antimykobakterialni latky

ATC kod: JO4AB30

Kapreomycin pusobi proti lidskému kmenu Mycobacterium tuberculosis.

5.2

Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce kapreomycin sulfatu z gastrointestinalniho traktu je zanedbatelna a
musi byt tedy podavan parenteraln¢.

Maximalni sérova koncentrace po podani jedné intramuskularni davky 1 g je
pfiblizné 20-50 pg/ml a je ji dosazeno za 1 az 2 hodiny po poddni. Namétené
sérové koncentrace po 24 hodinach byly nizké a po kazdodennim podani 1 g po
dobu 30 dnii osobam s normalni funkci ledvin nedochazelo k vyznamné
akumulaci.

Kapreomycin se vylucuje moci v zasadé nezménény a ptiblizné 50 % z davky 1 g, podané
intramuskularné se vylou¢i do 12 hodin.

5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

Piedklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti
Neexistuji zadné predklinické udaje relevantni pro predepisujiciho 1ékate, které
jiz nebyly zaclenény do jinych ¢asti tohoto souhrnu udaji o ptipravku.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Zadny.
Nekompatibilita

Neni k dispozici.

Doba pouzitelnosti

Tt roky.
Rekonstituované roztoky Capreomycinu injekce Ize skladovat pfi teploté do 25 °C
po dobu 24 hodin. Nepouzitou ¢ast zlikvidujte.

Zvl1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Podminky uchovavani po rekonstituci 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicka z €irého skla s gumovou zéatkou, s hlinikovym nebo plastovym tésnénim,
obsahujici kapreomycin sulfat (odpovida piiblizné 1 g kapreomycinu), ve formé sterilniho
bilého prasku.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a dal§i manipulaci s nim

Roztok muize ziskat az svétle slamovou barvu a ¢asem ztmavnout, zmena barvy vsak
nesouvisi se ztrdtou t€inku ani s rozvojem toxicity.

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nespotiebovany léCivy pripravek ¢i odpadni material musi byt zlikvidovan v
souladu s mistnimi pozadavky.
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