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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.  NAZEV PRIPRAVKU
Cicloserind Atb 250 mg, tobolky
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tobolka obsahuje 250 mg cykloserinu.

Pomocné latky se znamym ucinkem: Cl potravinaiska zlut' 3 (E110), azorubin (E122), methyl-p-
hydroxybenzoéat (E 218), propyl-p-hydroxybenzoat (E 216).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tobolka velikosti ¢. 1 s vickem a matné hnédym té€lem, obsahujici bily az nazloutly prasek.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

- Lécba aktivni plicni a mimoplicni tuberkulézy zplsobené citlivymi mikroorganismy, po selhani
antituberkulotické terapie prvni volby (streptomycin, isoniazid, rifampicin, ethambutol), v
kombinaci s dal§imi chemoterapeutickymi pfipravky.

4.2  Davkovani a zptsob podani

Davkovani
Lécba cykloserinem musi byt individualizovana pro kazdého pacienta.

Dospeli: Pii 1é¢be tuberkulozy je ivodni doporucena davka 250 mg kazdych 12 hodin v pribéhu prvnich
2 tydnti. Uprava davkovani se provadi v zavislosti na sérové hlading cykloserinu, ktera se musi udrzovat
pod 30 pg/ml. Maximalni povolena davka u dospélé osoby je 1 g/den ve dvou stejnych davkach (viz
bod 4.4).

Déti a dospivajici
Bezpecnost a Gi¢innost terapie cykloserinem u déti a dospivajicich nebyla stanovena.

Starsi pacienti
V piipadé rendlni insuficience je nutné snizit davky.

Zpusob podani
Piipravek Cicloserina Atb 250 mg, tobolky se podavaji peroralné s dostate¢nym mnozstvim tekutin.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na cykloserin nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Epilepsie.

- Deprese.

- Té&zka uzkost nebo psychoza.

- Té&zka renalni insuficience.

- Nadmérna konzumace alkoholu.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pred zahajenim 1écby cykloserinem je nutné stanoveni citlivosti mikroorganismu na cykloserin.
Preruste uzivani nebo snizte davky cykloserinu v piipadé vyskytu alergické dermatitidy nebo ptiznakt
toxicity na CNS, jako jsou kiece, psychoza, ospalost, deprese, zmatenost, hyperreflexie, bolest hlavy,
tres, zavrat¢, paréza nebo dysartrie.

Toxicita je zpravidla spojena s vysokou plazmatickou koncentraci cykloserinu presahujici 30 mg/l, ktera
muze byt zptisobena sniZzenou hodnotou ledvinové clearance.

U pacientl s chronickym alkoholismem je podavani cykloserinu spojeno s vysokym rizikem vyskytu
kieci.

U pacientt s poruchou rendlnich funkci, pacient uzivajicich davky vyssi nez 500 mg za den a pacientl
s priznaky toxicity se alespoil jednou tydné€ zjiStuje plazmatickd koncentrace cykloserinu a podle
vysledkl se upravuji davky tak, aby byla udrZena sérova hladina cykloserinu pod 30 mg/I.

K potlaceni priznakt toxicity na CNS, jako jsou kiece, neklid nebo ttes, 1ze vyuzit antikonvulziva nebo
sedativa.Vyznam pyridoxinu v prevenci vzniku téchto ptiznaki nebyl jednoznaéné prokazan.

Podavani cykloserinu a dalSich 1€kt proti tuberkuloze mutize vést k nedostatku vitaminu B12 a/nebo
kyseliny listové s moznym naslednym vznikem megaloblastické nebo sideroblastické anemie. Pokud se
objevi znamky anemie je nutné dalsi podrobnéjsi vysetieni a v pfipad¢ indikace i 1écba.

Cykloserin muze zpusobit klinické zhorSeni porfyrie, proto se nepodava pacientim trpicim porfyrii.
Pripravek Cicloserind Atb 250 mg obsahuje Cl potravinatskou zlut’ 3 (E110), azorubin (E122), ty mohou
vyvolat alergické reakce. Tento ptipravek obsahuje methyl-p-hydroxybenzoat (E218), propyl-p-
hydroxybenzoat (E216), ty mohou vyvolat alergické reakce (vCetné opozdénych) a vyjimecné az
bronchospasmus.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Podavani cykloserinu spolu s ethionamidem a isoniazidem zvySuje pravdépodobnost vzniku
neurologickych komplikaci.
Podavani cykloserinu a souc¢asna konzumace alkoholu zvySuje riziko vzniku epileptickych zachvatd.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neni znamo, zda podavani cykloserinu t€hotnym Zenam ma vliv na plod nebo reprodukéni funkce. Proto
se cykloserin podava t€hotnym zenam jen v pfipadé nutnosti.

Cykloserin se vylucuje do matetského mléka, kde dosahuje koncentraci blizicich se sérovym. U kojicich
zen je nutné zvazit moznost preruseni kojeni, nebo preruseni 1é¢by cykloserinem, a to podle aktualniho
zdravotniho stavu matky.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Cicloserind Atb mtlize zptisobit nezadouci u€inky jako jsou zévraté nebo ospalost, které mohou
zhorsit vasi schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfidy organovych systému a jejich frekvence.
Frekvence vyskytu jsou nasledujici:

- velmi casté (> 1/10).

- Casté (> 1/100 az < 1/10).

- méng Casté (> 1/1 000 az <1/100).

- vzacné (> 1/10 000 az <1/1 000).

- velmi vzacné (<1/10 000).

- neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).



Tento dokument je odbornou informaci k 1é¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Odborna informace byla predlozena zadatelem o specificky 1écebny program. Nejedna
se 0 dokument schvéleny Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv.

Poruchy krve a lymfatického systému
- Neni zndmo: megaloblasticka anemie, zejména u pacientl s preexistujicimi jaternimi poruchami.

Poruchy imunitniho systému
- Vzacné: prechodna vyrazka.

Poruchy nervového systemu
- Neni znamo: ospalost, zavraté, bolesti hlavy, letargie, deprese, ties, dysartrie, podrdzdénost, tzkost,
vertigo, zmatenost, velkd a mald klonicka krize, kfe¢e, dokonce koma. Casté poziti alkoholu
zvysuje riziko téchto ucinkd.

Srdecni poruchy
- Vzacné: srdecni atytmie a vznik kongestivni srde¢ni insuficience u pacinetd, ktefi uzili vice, nez 1
g cykloserinu denné.

Poruchy jater a Zlucovych cest
- Neni znamo: zvySeni sérovych aminotransferaz, zejména u pacientdl s preexistujicimi jaternimi
poruchami

Poruchy kiize a podkozni thané
- Vzacné: fotosenzitivita.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48,

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Priznaky: K projeviim akutni toxicity u dospé€lych mize dojit po poziti vice nez 1 g cykloserinu.
Chronicka toxicita cykloserinu se mtize dostavit v pripadé davek vyssich nez 500 mg denné. V piipade
predavkovani je postizen pfedevs§im centralni nervovy systém (bolest hlavy, zavrat,, zmatenost, ospalost,
zvySena drazdivost, parestezie, dysartrie a psychdza). Po poziti vétSich mnozstvi cykloserinu se muze
dostavit paréza, kiece a koma. Alkohol zvysuje riziko vzniku projevi toxicity.

Lécba: Doporucuje se symptomaticka a podpiirnd 1écba. Aktivni uhli snizuje vstiebavani cykloserinu,
proto byva ucinngjsi nez vyplach zaludku, nebo vyvolani zvraceni. VétSinu neurotoxickych uc¢inkl u
dospélych je mozné 1éCit, nebo jim predchazet, podavanim 200-300 mg pyridoxinu denné.

Pro piipad zivot ohrozujici toxicity by méla byt k disposici hemodialyza, pomoci které lze odstranit
cykloserin z krevniho obéhu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antimykobakteridlni 1é¢iva; 1éCiva k terapii tuberkuldzy; antibiotika,
ATC kod: JO4ABO1.
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Cykloserin inhibuje syntézu bunécné stény (kompetici s D-Alaninem o zabudovani do bunééné stény)
U bakterii grampozitivnich, gramnegativnich a Mycobacterium tuberculosis.

Cykloserin je indikovan k 1é¢bé aktivni plicni a mimoplicni tuberkuldzy (véetné forem postihujicich
ledviny) zptisobené mikroorganismy citlivymi na cykloserin nebo po selhani adekvatni 1é¢by 1é¢ivymi
ptipravky prvni volby (streptomycin, isoniazid, rifampicin a ethambutol). Podobné jako jina
antituberkulotika ma byt cykloserin podavan v kombinaci s dal$imi chemoterapeutickymi ptipravky,
nikoliv jako monoterapie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absopce

Cykloserin se po peroralnim podani vstfebava témer kompletné. Maximalni plazmatické koncentrace
1éku po podéni prvni davky o 250 mg, zdravé dospélé osobé, je dosazeno za 3-4 hodiny, ta primérné
dosahuje 10 pg/ml. Po opakovanych davkach cykloserinu dochazi obvykle v prvnich 3 dnech 1écby k
jeho akumulaci v organismu.

Distribuce

Cykloserin je siroce distribuovan do télesnych tkani (plic, ascitu, pleuralni tekutiny, synovialni tekutiny)
v koncentracich podobnych koncentracim plazmatickym. Snadno se vaze na plazmatické bilkoviny (<
20 %) . Cykloserin snadno prochazi placentou a koncentrace ve fetalni krvi se blizi hodnotam v séru
matky. Cykloserin se vylu¢uje do matetského mléka.

Eliminace

Biologicky polocas cykloserinu se pohybuje mezi 4 az 30 hodinami, v primeéru je 10 hodin. U pacientd
s normdlni rendlni funkci se 60-70 % peroralni davky cykloserinu vylucuje V nezménéné formé
glomerularni filtraci spolu s mo¢i, 30-40 % davky se metabolizuje v jatrech a metabolity se nasledné
vylucuji moci. Malé mnozstvi se vylucuje také stolici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie provedené na dvou generacich potkant, kterym byl podavan cykloserin az do 100 mg/kg/den,
neprokazaly teratogenni G¢inky u jejich potomkd.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Obsah tobolky:

Tézky oxid hotecnaty,
Lehky oxid hotec¢naty,
Mastek.

Vicko/télo tobolky:

Cl potravinarska zlut’ 3 (E110),
Azorubin (E122),

Brilantni modf (E133),

Oxid titanicity (E171),
Laurylsulfat sodny,
Methyl-p-hydroxybenzoat (E218),
Propyl-p-hydroxybenzoat (E216),
Zelatina.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.
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6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v piivodnim obalu pfi teploté do 25°C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Krabicka s 5 OPA-AI-PVC/Al blistry po 10 tobolkach.
Krabicka s 10 OPA-AI-PVC/AI blistry po 10 tobolkach.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Antibiotice S.A.

1 Valea Lupului street

707 410 Tasi

Rumunsko

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
10903/2018/01-02

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum posledniho prodlouzeni registrace: Cervenec 2018.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Cervenec 2018



