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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ETAMBUTOL 400 mg, comprimate filmate

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat filmat contine clorhidrat de etambutol 400 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate.
Comprimate filmate de culoare albi, rotunde, biconvexe, cu aspect uniform, structurd compacti i
omogend, cu margini intacte, cu diametru 13 mm

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul tuberculozei pulmonare si extrapulmonare, inclusiv meningitd tuberculoass, in cadrul
polichimioterapiei initiale si al retratamentului.
Etambutolul este previzut in schema terapeuticii a primului retratament.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti

Doza uzuald de etambutol este de 15 -25 mg/kg si zi (fard a depési 1,5 g/zi), zilnic, in prizd unicé, sau
25-30 mg/kg si zi (maxim 2 g/zi), de trei ori pe siptimind, sau 50 mg/kg si zi (maxim 2,5 g/zi) de doud
ori pe sdptimini,

Copii

Doza uzuali de etambutol este de 15 — 25 mg/kg zilnic.

Administrarea se face oral intr-o singuri prizi.

Insuficienta renald

Dozele in insuficienta renald se reduc la 10 mg/kg si zi, pentru un clearance al creatininei de

70 ml/min. (vezi pct. 4.4. Atenfiondri §i precautii speciale).

4,3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la etambutol sau la oricare dintre excipienti;
Nevrita opticd, retinopatie diabetici, cataracti;

Insuficientd renald severd,

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

in caz de insuficientd renald, existi risc de supradozaj prin acumulare. Se recomand3 reducerea dozei
cu 25%; eventual doza se calculeazi in functie de clearance-ul creatininei (vezi tabelul)



Clearance-ul creatininei (ml/min.)

Doza zilnicd de etambutol
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Tratamentul cu etambutol trebuie precedat de un examen oftalmologic complet: acuitate vizuald, camp
vizual, vederea colorati, fund de ochi, dupi care examinarea {rebuie realizatd periodic, la 3 séptimani
dupi Inceperea tratamentului $i apoi la fiecare 2 luni. Pentru pacientii care primesc doze mai mari de
15 mg/kg si zi examinarea va fi efectuatd lunar. Modificérile acuitdtii vizuale pot fi unilaterale sau
bilaterale; de aceea ochii trebuie testati scparat si impreunid. Tratamentul cu etambutol se intrerupe
daci apar tulburfiri vizuale. Fenomenele de nevritd opticd sunt de reguld reversibile in cateva luni de la
Intreruperea medicatiei.

Etambutolul este contraindicat in prezenta nevritei optice gi trebuie administrat cu prudenti la pacientii
cu alte leziuni oculare preexistente gi in alte situatii cu risc-alcoolici, tabagici, diabetici, tratament
concomitent cu medicamente toxice pentru retini.

Se recomandd prudenta in cazul pacientilor cu valori ridicate ale concentratiei plasmatice de actd uric
(hiperuricemie) si cu simptome de guta.

Etambutolul se va administra numai dupi o evaluare atentd a raportului risc/beneficiu la pacientii la
care nu pot fi apreciate reactiile adverse asupra acuitétii vizuale: copii sub virsta de 13 ani, pacienti
inconstienti, si la pacientit cu disfunctii renale.

Examinarea periodicd a functiilor renald, hepaticé si hematopoieticd va fi efectuatd in timpul terapiei
de lungé durati.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

S#rurile de hidroxid de aluminiu scad absorbtia digestivi a etambutolului (intervalul de administrare
va fi de cel putin 4 ore).

Toxicitatea optica a etambutolului poate fi favorizatd de utilizarea concomitenta a altor medicamente:
antiinflamatorii nesteroidiene, disulfiram, antimalarice de sintezd, clorpromazind, fenotiazini si alte
fenotiazine, digitalice, cloramfenicol.

Ingestia concomitenti de alcool poate creste efectul oculotoxic al etambutolului.

4.6 Sarcina si aldiptarea

Studiile la animale au evidentiat cd etambutolul traverseazi placenta. Administrarea in timpul sarcinii
nu a fost asociatd cu aparitia de anomalii fetale. Efectele etambutolului in asociere cu alte
antituberculostatice asupra fitului nu sunt cunoscute.

Etambutolul trece in laptele matern.

Administrarea n timpul sarcinii i aliptirii necesitd prudentd $i o evaluare atentd de cétre medic a
raportului risc fetal/beneficiu matern.

47 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Prin reactiile adverse oculare pe care le produce, etambutolul poate influenta capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

-nevrita opticd, manifestatd prin sciiderea acuitifii vizuale, scotom central, discromatopsie pentru
verde si rosu, ingustarea cAmpului vizual periferic. Aceste manifestiri pot fi unilaterale sau bilaterale
si sunt intdlnite mai frecvent la pacientii care primesc doze de 25 mg/kg $i zi timp de citeva luni.
Multe din aceste modificari dispar cand etambutolul este intrerupt. Cu doze de 15 mg/kg $i zi,
tulburdrile vizuale sunt foarte rare;



-rareori pot s apari: reactii de hipersensibilitate, reactii anafilactice, eozinofilie, rash, prurit, tulburari
digestive diverse, anorexie, greturi, virsdturi, dureri abdominale, alterdri pasagere alq;;ﬁuup}} i
hepatice, cefalee, ameteli, confuzie, dezorientare si posibil halucinatii, parestezii, tromb‘bmtopem’é’f,\
leucopenie si neutropenie, hiperuricemie i precipitarea atacului de guta.
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In caz de supradozaj se opreste administrarea etambutolului, se face lavaj gastric; reactiile ahaﬂ}atftl/
necesiti tratament de urgentd. Nu existd antidot specific. Etambutolul este dializabil.
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5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte medicamente pentru tratamentul tuberculozei, codul ATC: JO4AKO02.

Etambutolul, compus de sintezi, este unul dintre chimioterapicele antituberculoase majore. Are
actiune toxicd clectivd asupra M. tuberculosis — CMI este de 1-2 pg/ml pentru majoritatea tulpinilor. M
kansasii este, de asemenea, sensibil, dar la concentratii mai mari.

Etambutolul are actiune bacteriostaticii. Este activ numai asupra germenilor in fazi exponentiala de
multiplicare, cirora le opreste cresterea dupi o latentd de 24 ore, atunci cind este adiugat in culturd.
Este eficace atét fatd de bacilii extracelulari, cét i fa{ de cei intracelulari. Inhib# arabinozil-
transferaza micobacteriani, implicatd in sinteza arabinoglicanului, component esential al peretelui
celular micobacterian. Este astfel alteratd bariera celulard si crescutd permeabilitatea transmembranari
a medicamentelor lipofile (rifampicini, ofloxacind).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Etambutolul se absoarbe in proportie de 75-80% din intestin; absorbtia este rapida si nu este
influentatd de prezenta alimentelor. Se leagd de proteinele plasmatice in proportie de 20-30%. Dupa o
dozi orali de 25 mg/kg, etambutolul atinge concentratii plasmatice de 2-5 pg/ml la 2-4 ore dupd
administrare.

Timpul mediu de injum3titire plasmatici este aproximativ 3,1 ore la pacientii cu functie renald
normal3; acesta poate fi prelungit la 7-8 ore la pacientii cu insuficienti renali §i 18-20 ore la pacientii
anefrici.

Este captat de tesuturi, ajungind in plimani in concentratii de 5-9 ori mai mari decét in plasmi. Desi
nu traverseazi meningele neinflamat, atinge concentratii de pind la 50% din cele plasmatice in
meningita tuberculoasi.

Etambutolul se metabolizeazi in ficat in proportie de 20%; circa 50% din doza administrati se elimini
sub formi neschimbati prin urind si 25% prin scaun.

5.3 Date preclinice de siguranti

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:celulozi microcristaling tip PH 101 si PH 102, polividond K50, amidon de porumb partial
pregelatinizat, dioxid de siliciu coloidal, stearat de magneziu.
Film: alcool polivinilic partial hidrolizat, dioxid de titan (E 171}, macrogol, talc.

6.2 Incompatibilititi



Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru piistrare

A sc pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a céte 10 comprimate filmate.
Cutie cu 150 blistere din PVC/Al a cite 10 comprimate filmate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice produs neutilizat frebuie eliminat in conformitate cu reglementirile locale.
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