Tento dokument je odbornou informaci k Ié¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Odbornd informace byla predloZzena Zadatelem o specificky |1é¢ebny program.
Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LEKU
GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI

Meglumin @NEIMONIAL ...........ceueeieiric bbb 1,5000 g

Odpovidajici MNOZSVi @NHMONU ..........coiiiicicce bbb 0,4050 g
V jedné ampulio 5 ml.

Pomocné latky se zndmymi ucinky : DisifiCitan draselny, bezvody sifi¢itan sodny

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1..

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace

Lécba visceralni leishmaniozy (Kala azar) a kozni leishmanidzy (kromé rezistentni Leishmania aethiopica).

4.2. Davkovani a zpisob podavani
Visceralni leishmanidza :

Intramuskularni injekce antimonu v davce 20 mg/kg/den (odpovida 75 mg/kg/den meglumin antimoniatu),
aniz by byla piekro¢ena davka 850 mg antimonu, po dobu nejméné dvaceti po sobé nasledujicich dna.
Lé¢ba by méla pokraovat do vymizeni paraziti v bioptickém materidlu sleziny ziskaném punkci
provadénou v intervalech 14 dnu.

V pripadé recidivy musi byt okamZité zahajena lé¢ba stejnymi dennimi davkami.
Leishmaniose cutanée :

S vyjimkou forem Leishmania braziliensis a Leishmania amazonensis:

Injekce do lézi by se mély zvazovat pouze v rané fazi. Injekce by méla byt hluboka, aby dosahla bélavé
spodiny léze.

Systémova lécba je nezbytna, pokud jsou éze pfili§ pocetné, zanicené, ulcerované nebo lokalizované v
oblasti, kde mohou zpUsobit nevzhledné nebo zneschopriujici jizveni; zvlasté pokud dochazi k ucpani
lymfatického systému nebo poskozeni chrupavky.

Lokalni Iécba: Injekce o 1 az 3 ml aplikovana do spodiny Iéze, opakovana jednou (nebo dvakrat, pokud
neni zfejmy vysledek), v intervalech 1 nebo 2 dnu.




Celkova Iécba : Intramuskulérni injekce 10 az 20 mg/kg/den antimonu (tj. 37 az 75 mg/kg/den meglumin
antimoniatu) az do klinického vyléCeni nebo vymizeni parazita v dermalini tekutiné odebrané skarifikaci,
béhem nékolika dni.

Pro Leishmania braziliensis (kozni a mukokutanni leishmanioza) a Leishmania amazonensis (kozni a
mukokutanni leishmani6za):

Intramuskulérni injekce 20 mg/kg/den antimonu (tj. 75 mg/ kg/den meglumin antimoniatu) az do uzdraveni
a po dobu:

e nejméné 4 tydny pro Leishmania braziliensis,
o nékolik mésicl pro Leishmania amazonensis.

4.3. Kontraindikace
e precitlivélost na ucinnou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1,

e selhani ledvin, srdce nebo jater.

4.4, Zvlastni upozornéni a opatieni pfi uzivani

Varovani

Vzhledem k riziku intolerance antimonu je vhodné sledovat jaterni a renalni funkce po celou dobu léCby
(viz body 4.8 a 4.9). V pfipadé patologickych hodnot davky snizte.

Meglumin antimoniat mize zpUsobit prodlouzeni QT intervalu a téZkou arytmii. Pfi uzivani meglumin
antimoniatu se doporucuje sledovat EKG a nutné postupovat s opatrnosti u pacientd s rizikovymi
faktory, o nichZ je znamo, Ze zpUsobuiji prodlouzeni QT intervalu, jako napfiklad:

* nekorigovana elektrolytova dysbalance (napf. hypokalémie, hypomagnezémie)
« vrozeny syndrom dlouhého QT

+ srde¢ni onemocnéni (napf. infarkt myokardu, bradykardie)

,,,,,,

* soucasné uzivani lékd, o nichZ je znamo, Ze zpUsobuji prodlouzeni QT intervalu (napfiklad néktera
antiarytmika tfidy |A a lll, néktera tricyklicka antidepresiva, néktera makrolidova antibiotika, néktera
antipsychotika, jina antiparazitika) (viz body 4.5, 4.8 a 4.9).

Pfi pouziti meglumin antimoniétu byly nékdy hlaseny zavazné hypersenzitivni reakce (vCetné
anafylaktického Soku a hypersenzitivnich reakci typu IV). Pokud se objevi pfiznaky alergické reakce,
musi byt Ié¢ba pfipravkem GLUCANTIME prerudena a musi byt zahajena vhodné symptomatickéa lécba
(viz bod 4.3).

Tento léCivy pfipravek obsahuje ,sifiCitan“ a ve vzacnych pfipadech mize zpUsobit zavazné reakce
pfecitlivélosti a bronchospazmus.

Zvlastni opatreni pfi uzivani

Po celou dobu IéCby by se méla podavat strava bohaté na bilkoviny, které by méla pfedchazet, pokud
mozno, uprava jakéhokoli nedostatku zeleza nebo jiné karence.



4.5. Interakce s jinymi léky a jiné formy interakci

+ Léky, o nichz je znamo, ze prodluzuji QT interval

Meglumin antimoniat by se mél podavat s opatrnosti u pacientll uzivajicich Iéky, o nichz je znamo, Ze
zpUsobuji prodlouzeni QT intervalu (napf. néktera antiarytmika tfidy IA a Ill, néktera tricyklicka
antidepresiva, néktera makrolidova antibiotika, néktera antipsychotika, jina antiparazitika) (viz bod 4.4).
4.6. Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Preklinické Udaje dostupné v literatufe naznacuji, ze meglumin antimoniat je spojovan s letalnim ucinkem
na embryo a/nebo opozdénim vyvoje mladat pfi davkach odpovidajicich pfiblizné 100nasobku
terapeutické davky pro Clovéka - 20 mg/kg (viz bod 5.3.).

Dosud nejsou k dispozici zadné klinické Udaje naznacujici potencialni teratogenni nebo fetotoxicky Ucinek
meglumin antimoniatu u lidi.

GLUCANTIME by vSak nemél byt pouzivan béhem téhotenstvi, s vyjimkou Zivot ohrozujicich stavd, kdy
potencialni pfinos pro matku prevazuje nad moznym poskozenim plodu.

Kojeni

Neni dosud znamo, zda meglumin antimoniat pfechazi do matefského miéka. V dobé uzivani pfipravku
GLUCANTIME se proto kojeni nedoporucuje.

4.7. Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni znamo

4.8. Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci Ucinky byly béhem léCby pozorovany a hlaseny s nasledujici frekvenci: velmi Casté
(= 1/10), Casté (= 1/100 az <1/10), méné Casté (= 1/1000 az <1/100), vzacné (= 1/10 000 az <1/1 000),
velmi vzacné (<1/10 000), neznamé (z dostupnych Udaju nelze urcit).

Tridy org?ngvych Nezadouci Ginky Frekvence
systemu
S;iril\‘,;hy metabolismua | o exie Casté
Poruchy nervového Svalové slabost** Méné Casté
systému Bolesti hlavy Velmi asté
Srdecni poruchy Arytmie (viz oddil 4.4) Méné Casté
Kadel** Cetnost neni znama
Nauzea** Casté
Zazivaci poruchy Zvraceni** Casté
Bolesti bficha Casté




Tridy organovych

Nezadouci u€inky

Frekvence

Poruchy imunitniho
systému

anafylaktického Soku a hypersenzitivity
IV. typu) (viz bod 4.4).

systému
Pankreatitida Cetnost neni znama
Poruchy kuze a podkozni | Hyperhidroza™ Cetnost neni znama
tkané Vyrazka Méné Gasté
Poruchy svalové, kosterni | Artralgie Velmi Casté
a systémoveé Myalgie Velmi Gasté
Hypersenzitivni reakce (véetn& | Cetnost neni znama

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Akutni selhani ledvin (viz bod 4.4)

Cetnost neni znama

Celkové obtize a reakce v
misté aplikace

Horecka** Casté
Zimnice™** Vzacné
Celkova nevolnost Méné dasté

Otok tvare

Cetnost neni znama

Laboratorni nalezy

Abnormalni testy jaternich funkci

Méné Casté

ZvySeni jaternich enzymd

Cetnost neni znama

Abnormélni testy renalnich funkci

Cetnost neni znama

Zmény na elektrokardiogramu, zavislé | Méné Casté
na davce a obvykle reverzibilni

Inverze viny T* Méné Casté
Prodlouzeni intervalu QT* Casté

* |nverze viny T a prodlouZeni QT intervalu nejCastéji pfedchazi vzniku zavazné arytmie.

** tyto UCinky se mohou objevit na zacatku [&Cby.




Hlaseni podezieni na nezadouci Ucéinky

HlaSeni podezieni na neZadouci uginky po registraci IéCivého pfipravku je dulezité. UmoZriiuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosu a rizik lé&ivého pfipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezfeni na nezadouci UCinky na adrese:

Statni Ustav pro kontrolu I&Civ

Srobérova 48,

100 41 Praha 10

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

4.9, Predavkovani

V pfipadé, Ze je celkova davka pfilis vysoka : poruchy jaterni (téZka Zloutenka), ledvinné (akutni selhani
ledvin), srde¢ni (bradykardie, prodlouzeni QT intervalu, zplo$téni nebo inverze viny T), hematopoetické
(anémie, agranulocytoza), neurologicka (polyneuritida).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka tfida : Leishmanicidy, kod ATC : P01CB01.

Meglumin antimoniat ma leishmanicidni aktivitu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Vice nez 80 % se vylu€uje v nezménéné formé moci do 6 hodin po podani.
5.3.  Preklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Preklinické Udaje dostupné v literatufe naznacuji, Ze meglumin antimoniat je spojovan s letalnim uc¢inkem
na embryo a/nebo s opozdénim vyvoje mladat pfi vysokych davkach, jak je popsano nize:

Podavani meglumin antimoniatu samicim potkani v dobé jejich bfezosti pUsobilo prokazatelné
embryotoxicky a zpusobilo vyvojové opozdéni novorozenych potkan(, pokud podavané davky byly vyssi
nebo rovné 150 mg pentavalentniho antimonu na kg télesné hmotnosti a den.

Bylo také hlaseno, Ze davka 300 mg/kg/den meglumin antimoniatu podavana gravidnim samicim potkanG
snizovala porodni hmotnost a pocet Zivotaschopnych novorozenct ve vrhu. Meglumin antimoniat nemél
vyznamny vliv na vyvoj reprodukénich funkci potomka.

Desetidenni podavani meglumin antimoniatu (300 mg/kg/den) samicim potkant v dobé organogeneze
mélo za nésledek letalni ucinek na embrya a vedlo ke zvySenému vyskytu abnormalit ve vyvoji obratle
atlasu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Disifi¢itan draselny, sifi¢itan sodny bezvody, voda pro pfipravu injekci



6.2. Inkompability
Vizhledem k absenci studii kompatibility se nesmi tento |éCivy pfipravek misit s jinymi [éCivymi pfipravky.

6.3. Doba pouzitelnosti

Pred otevrenim: 3 roky.
Po otevreni: pfipravek by mél byt pouzit okamzité. .

6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Pfed otevfenim: Zadné zvlastni podminky skladovani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Ampule 0 5 ml z bezbarvého skla typu I. Baleni po 5 ampulich.

6.6.  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a dalSi manipulaci s nim
Glucantime je Ciry roztok.

V ojedinélych pfipadech se v roztoku mohou vyskytnout malé ¢astecky.

V tomto pfipadé ampulku pfed pouzitim dobfe protiepejte.

Pokud Castecky i nadale v roztoku pretrvavaji, ampuli nepouZivejte.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI-AVENTIS FRANCE
82 AVENUE RASPAIL
94255 GENTILLY CEDEX

8. MARKETINGOVA REGISTRACNI CiSLA
34009 327 266 7 7: 5 ml v ampulce (bezbarvé sklo). Krabice po 5.

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
[doplni pozdéji drZitel]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[doplni pozdéji drZitel]

11. DOSIMETRIE

Neni znamo

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Neni znaimo

PODMINKY PRESKRIPCE A DODANI
Vydej IéCivého Upfipravku neni vazan na lékafsky pfedpis.






