sp.zn. sukls263521/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Sural 400 mg tablety
ethambutol-dihydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc€inkt, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Sural a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Sural uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk W=

1. Co je pripravek Sural a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Sural patii mezi tzv. antituberkulotika, 1éCivé ptipravky, které se pouzivaji k 1é¢b¢ plicni
tuberkulozy. Pripravek Sural poskozuje latkovou pfeménu mykobakterii, které jsou ptivodci
tuberkuldzy. Pasobi pouze na aktivné rostouci kmeny mykobakterii, zejména proti
Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium bovis a proti vétSiné kment Mycobacterium kansasii.
Za 4 hodiny po podani davky 25 mg/kg se vytvari maximalni plazmatické koncentrace. Pfipravek
Sural je ¢astecné preménovan v jatrech a neti€inné produkty latkové vymeény jsou vylouceny moci.

Ptipravek Sural se ma podavat vzdy v kombinaci s minimaln¢ jednim dal$im antituberkulotikem. Timto
zpusobem se zamezi vzniku odolnosti (rezistence) k jinym antituberkulotiktim.

Pripravek je urcen k 1écbé dospélych a dospivajicich od 13 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Sural uzivat

NeuZivejte pripravek Sural:

- Jestlize jste alergicky(a) na ethambutol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

- Jestlize mate zrakové potize, zvlasté zanét o¢niho nervu.

- Jestlize trpite nedostatecnosti enzymu laktazy.
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Upozornéni a opati‘eni

Obrat’te se na svého Iékare predtim, nez zaCnete uzivat ptipravek Sural:

- Pokud mate poruchu funkce ledvin, 1ékat Vam upravi davku.

- Pokud mate poruchu zraku.

Pred zahajenim 1écby a v prib&hu 1é¢by budete muset podstoupit vysetieni zraku.

Béhem lécby antituberkulotiky byly pozorovany zdvazné celkové reakce z precitlivélosti, véetné
pfipada timrti, jako napft. 1ékova reakce s eozinofilii (zvySeni poctu urcitého typu druhu bilych krvinek
(eozinofil) v krvi) a celkové projevy (DRESS z anglického Drug Reaction with Eosinophilia and
Systemic Symptoms, viz bod 4).

Je dulezité si uvédomit, Ze Casné projevy precitlivélosti, napt. horecka, zvétSeni miznich uzlin a nebo
vysledky vysetfeni mimo normu (napf. zvySeny pocet eozinofilll a zvyseni hladin jaternich testl) se
mohou objevit i piesto, Ze nemate vyrazku. Pokud se u Vas vyskytnou takovéto znamky nebo
ptiznaky, ihned se porad’te s 1ékai‘em.

Pokud neni mozné prokazat jinou pficinu vzniku téchto znamek a ptiznaki, Iékar 1éCbu piipravkem
Sural ukonc¢i.

Ptipravek Sural miiZze vyvolat a nebo zhorsit poruchy zraku (viz bod 4). Pokud se u Vas vyskytnou
poruchy zraku, prestaiite piipravek Sural uzivat a ihned’ kontaktujte svého 1ékare.

Podstoupite vySetieni zraku a na zaklad¢ vysledki 1ékar rozhodne, zda je mozné v 1€cbé timto
pfipravkem pokracovat.

Ptipravek Sural miize zpasobit dnavy zachvat (ndhly nastup silné bolesti, citlivosti, zarudnuti, pocitu
tepla a otoku kloubu napt. u palce u nohy).

Ihned informujte svého 1ékare, pokud uZivate tento pripravek a piiznaky tuberkuldzy se Vam vrati
nebo se zhorsi (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci Gcinky”).

Déti a dospivajici
Tento pripravek se nedoporucuje podavat détem do 13 let, protoze bezpecnost ethambutolu v této
veékové skupiné nebyla stanovena (viz bod 3).

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sural

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. U¢inky tohoto piipravku a uéinky jinych sou¢asné uzivanych léki
se mohou navzajem ovliviiovat.

Ptipravek Sural muze snizit u¢inek BCG vakciny (Bacillus Calmette-Guérin, vakcina proti
tuberkuléze), pokud se pouziji soucasne.

Soucasné uzivani pripravku Sural s isoniazidem mutize zvyS$it moznost poskozeni nervu (viz bod 4).
Soucasné podavani soli hliniku snizuje vstfebavani pripravku Sural.

Tento ptipravek mtze ovlivnit vysledky laboratornich testi. Pokud budete podstupovat krevni testy,
oznamte lékati, Ze uzivate pripravek Sural.

Piipravek Sural s jidlem, pitim a alkoholem
Pripravek Sural se uziva nezavisle na jidle a piti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Vzhledem k tomu, Ze moznost poskozeni plodu nebyla vyloucena, nelze ptipravek v té¢hotenstvi
podavat.

Kojeni
Ptipravek Sural se nesmi uzivat béhem kojeni.
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Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Ptipravek Sural nema zadny vliv nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pokud v8ak mate vyznamnou poruchu zraku, doporucuje se, abyste netidil(a) a neobsluhoval(a) stroje.

Pripravek Sural obsahuje laktosu
Ptipravek Sural obsahuje laktosu (mlécny cukr). Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnésite n€které cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Sural uziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se

svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pfesné davkovani a dobu trvani 1écby stanovi 1€kai individualné. Soucasné podavani jinych 1éki je

mozné pouze s védomim oSetiujiciho 1ékare.

Doporucena davka pro dospélé a dospivajici od 13 let je obvykle 25 mg/kg té€lesné hmotnosti denné po
dobu 60 dnt a dale 15 mgkg v kombinaci s be&znou davkou druhého dfive neuzivaného
tuberkulostatika. Doporucuje se vzit celou denni ddvku najednou.

Tablety polykejte celé. Priméma i maximalni délka 1écby zavisi na klinickém stavu pacienta a trva

nékolik mésica.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento ptipravek se nedoporucuje podavat détem do 13 let (viz bod 2).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sural, nez jste mél(a)
Akutni toxicita pripravku je nizka. V ptipadé predavkovani kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Sural

Pfi vynechani davky pokracujte dale v pfedepsaném davkovacim schématu, jako by k vynechani
nedoslo.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny Iéky, miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci G¢inky jsou rozdéleny podle ¢etnosti vyskytu nasledujicim zplisobem:

Velmi casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10):

- Snizeni vyluCovani kyseliny mocové v krvi a zhorSeni nemoci u pacientd trpicich dnou.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1z 10 pacienttl)

- Zanét ocniho nervu (napf. zhor$eni zrakové ostrosti, zuzeni zorného pole, porucha vnimani
Cervené a zelené barvy) u jednoho nebo obou o¢i. Stupen zrakového poskozeni zavisi na davce a
trvani lécby. Tyto komplikace se mohou projevit nékolik mésict po zahajeni 1écby. Poruchy zraku
se obvykle upravi po nekolika tydnech ¢i mésicich, v ojedinélych ptipadech se zlepSeni dostavi po
jednom nebo né€kolika letech a nebo poruchy mohou pretrvavat. Po dobu 1é¢by piipravkem Sural
se doporucuji pravidelna o¢ni vysetieni.

- Paradoxni I€kova reakce: Po pocatecnim zlepSeni béhem lécby se mohou ptiznaky tuberkulozy
znovu objevit nebo se vyskytnout pfiznaky nové. Paradoxni reakce byly hlaseny nejdiive 2 tydny
anejpozdéji 18 mésicii po zahajeni antituberkulozni 1écby. Paradoxni reakce jsou typicky spojeny
s horeckou, zduielymi lymfatickymi uzlinami (lymfadenitidou), dusnosti a kaslem. Pacienti
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s paradoxni 1ékovou reakci mohou také zaznamenat bolest hlavy, ztratu chuti k jidlu a ubytek
télesné hmotnosti.

Vzacné (mohou se vyskytnout az ul z 1 000 pacienti)
- Krvaceni do o¢ni sitnice
- Bolest kloubn.

Neni znamo (na zakladé dostupnych udajii nelze urcit)

- SniZeni poctu bilych krvinek.

- Zvysena hladina kyseliny mocové v krvi.

- Akutni dnavy zachvat - mize se vyskytnout u pacientli se dnou nebo poruchou funkce ledvin.

- Zmatenost, dezorientace, halucinace.

- Bolest hlavy, zanét perifernich nervl, zavraté.

- Kovova pachut, pocit na zvraceni, zvraceni, nechutenstvi a bolest bticha.

- Malatnost, zloutenka nebo pfechodné zhorSeni jaternich funkci.

- Alergické reakce zahrnujici kozni vyrazky a svédéni.

- Lékova reakce se zvySenym poctem specifickych bilych krvinek (eozinofill)) a systémovymi
ptiznaky (syndrom DRESS) projevujicimi se horeckou, vyrazkou, zvétSenim miznich uzlin a
zménami na vnitinich orgénech.

- Horecka.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Sural uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v dobie uzavieném obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku obalu a sacku za EXP.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lIékarnika, jak mate nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sural obsahuje

- Lécivou latkou je ethambutol-dihydrochlorid. Jedna tableta obsahuje 400 mg ethambutol-
dihydrochloridu.

- Pomocnymi latkami jsou: koloidni bezvody oxid kiemicity, mastek, povidon, kyselina stearova,

kukuti¢ny Skrob, mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy.

Jak pripravek Sural vypada a co obsahuje toto baleni
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ptipravek Sural se dodava ve forme témér bilych plochych tablet, na jedné strané s ozna¢enim ETU, v
baleni po 100 tabletach.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
Sanofi s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce:
Opella Healthcare Hungary Ltd, Lévai u. 5, 2112 Veresegyhaz, Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 11. 2023
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