O * 3=
AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6692/2006/01-02-03 S Anex,
Rezumatul caracteristnéﬁm\ u g

&

P

e

=TTy

&,
/c?, \ 2/
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI w

1.DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
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STREVITAL 1 g pulbere pentru solutie injectabila

2.COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un flacon contine streptomicini 1 g (sub forma de sulfat).

Pentru lista tuturor excipientilor vezi pct. 6.1.

3.FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru solutie injectabila

Pulbere cristaling, alba sau aproape albi, higroscopica.

4.DATE CLINICE
4.1.Indicatii terapeutice
1. Tuberculoza, 1n asocieri polichimioterapice.

2.Alte infectii cu exceptia tuberculozei: utilizarea streptomicinei trebuie limitat la tratamentul infectiilor
produse de germeni sensibili la streptomicini si care nu pot fi tratate cu medicamente cu toxicitate mai
redusa:

-Tularemia

-Pesta

-Brucelozd

-Granuloma inguinale (donovanioza)

-Sancru moale

-Endocarditd bacteriana produsa de Streptococcus viridans si de Enterococcus faecalis, in asociere cu
penicilina

-Infectii cu Haemophilus influenzae (respiratorii, endocardite, infectii meningeene) in asociere cu alte
antibiotice

-Pneumonii cu Klebsiella preumoniae (in asociere cu alte antibiotice)

-Infectii de tract urinar cu E.coli, Proteus, A.aerogenes, K. pneumoniae, Enterococcus faecalis
-Bacteriemii cu bacili gram-negativ (in asociere cu alte antibiotice).



4.2.Doze si mod de administrare
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Adulti: 15 mg/kg si zi, fara a depiisi 1 g /zi, in injectii intramusculare, zilnic sau de 2-3 ori pé‘sa ana,
in asociere cu alte chimioterapice antituberculoase.

Copii: 15-20 mg/kg si zi, fard a depisi 1 g /zi, in injecii intramusculare, zilnic sau de 2-3 ori pe siptimana,
in asociere cu alte chimioterapice antituberculoase.

O dozi totald de maxim 120 g pe durata intregului tratament nu va trebui depasitd decét daca nu exista altd
optiune terapeuticd. La pacientii peste 60 de ani, doza maximi zilnicd trebuie redusi datoriti riscului
crescut de toxicitate (A se vedea capitolul 4.4. Atentionari si precautii speciale).

Insuficientd renald

Initial, administrarea unei doze de 15 mg/kg, urmaté de doza de 7,5 mg/kg, dupa cum urmeaza:
- la 24 ore la un clearance al creatininei cuprins intre 50 - 80 m1/min;

- la 48 ore la un clearance al creatininei cuprins intre 10 - 50 ml/min;

- 1a 48-72 ore la un clearance al creatininei mai mic sau egal cu 10 ml/min.

Tularemie
Doza uzuali este de 1-2 g pe zi, 1n injectii intramusculare, fractionat la intervale de 12 ore, timp de 7-10

zile.

Brucelozd
Doza uzuala este de 2 g pe zi, in injectii intramusculare, fractionat la 12 ore, timp de 2-3 sdptamani.

Pesta
Doza uzuala este de 2 g pe zi, in injectii intramusculare, fractionat la 12 ore, pentru minim 10 zile.

Endocardita bacteriand cu enterococi
Doza uzuala este de 2 g pe zi, timp de 2 siptimini in injectii intramusculare, apoi 1 g/ zi
urmitoarele 4 sdptimani fractionat la intervale de 12 ore, in asociere cu penicilina.

Endocarditd bacteriand cu streptococi
Doza uzuala este de 2 g pe zi, in injectii intramusculare, fractionat la 12 ore, timp de o sdptdméana si 1 g /zi
fractionat la 12 ore pentru urmitoarea sdptamana in asociere cu penicilina.

In alte infectii

Adulti: doza uzuald este de 500 mg-1 g pe zi, in injectii intramusculare, la intervale de 12 ore (in
insuficienta renald intervalele se méresc la 24 ore, 48 de ore sau mai mult; in functie de gradul afectarii
renale §i concentratia plasmatica a streptomicinei va fi monitorizata).

Copii: doza uzuald este de 20-40 mg/kg si zi, pdnd la maxim 1g/zi, in injectii intramusculare, la
intervale de 12 ore.

Streptomicina se administreazi injectabil intramuscular profund. Locul injectiilor trebuie alternat, iar
concentratia solutiei injectate nu trebie sa fie mai mare de 500 mg/ml.
Injectarea intrarahidiand a streptomicinei nu este recomandati, deoarece poate produce dureri radiculare si

fenomene de mielita.

Informatii privind prepararea medicamentului inainte de utilizare
Pentru prepararea solutiei, continutul unui flacon se dizolva cu 3-4 ml ser fiziologic sau apa pentru
preparate injectabile.
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4.3.Contraindicatii
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4.4.Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Riscul unor reactii severe neurotoxice este crescut la pacientii cu afectarea functiei renale. Aceste reactii
pot fi de tipul afectdrii vestibulare si cohleare, dar poate apirea si nevritd optica, neuropatie periferica,
arahnoiditd sau encefalopatie. Incidenta afectarii vestibulare ireversibile, detectabili clinic este crescuta la
pacientii tratati cu streptomicina.

Functia renala trebuie monitorizatd cu atentie; pacientii cu afectare renala si/sau retentie azotata trebuie si
primeascd doze mici. Concentratia serici maximi a streptomicinei la pacientii cu afectare renald nu
trebuie sd depdseasca 20-25 micrograme/ml.

Utilizarea concomitentd sau secventiald a altor medicamente neurotoxice si/sau nefrotoxice (inclusiv
kanamicind, neomicind, gentamicind, cafeloridind, paromomicini, viomicind, colistin, tobramicina,
ciclosporind) trebuie evitata.

Neurotoxicitatea streptomicinei poate conduce la blocaj neuromuscular al muschilor respiratori, in special
cidnd medicamentul este administrat imediat dupd anestezie sau concomitent cu medicamente musculo-
relaxante.

Administrarea streptomicinei injectabile ar trebui rezervata pacientilor la care testdri audiometrice pot fi
disponibile pe durata tratamentului.

In cazul tratamentului prelungit se recomandi supravegherea functiilor renald, vestibulard si auditiva.
Deoarece aminoglicozidele sunt medicamente cu indice terapeutic mic, se recomandd monitorizarea
concentratiei plasmatice a antibioticului, in special la persoanele cu leziuni otice sau renale preexistente, la
varstnici, la bolnavii cu infectii severe (unde sunt necesare doze mari) ca si in situatiile caracterizate
printr-un volum aparent de distributie redus (bolnavi cu arsuri intinse, soc, febri, etc) sau mirit (ascit,
obezitate).

La pacientii cu insuficientd renald este necesard mirirea intervalului dintre doze in functie de gradul
afectirii functiei renale.

Se recomandi prudenta la pacientii cu botulism, miastenia gravis, boala Parkinson, hipocalcemie marcat,
deoarece in aceste situatii, streptomicina cregte riscul blocului neuromuscular.

La pacientii cu insuficienta renald este necesara atentie maxima in selectarea dozei. La pacientii cu uremie
severd o dozd unicd poate produce niveluri crescute timp de mai multe zile iar efectele cumulative pot
produce sechele ototoxice. Atunci cand streptomicina trebuie administratd perioade lungi, se pot minimiza
riscurile sau se poate preveni efectul iritativ renal prin alcalinizarea urinii.

La sugarii foarte mici la care dozele administrate au depisit limitele recomandate, poate apdrea un
sindrom aparent de depresie a sistemului nervos central, caracterizat prin stupoare, uneori coma §i
depresie respiratorie profundd. Din acest motiv dozele recomandate la copii nu trebuie depésite.

In cazul tratamentului cu streptomicind a bolii venerice, daca se suspecteazi coexistenta sifilisului,
procedurile de laborator pentru depistare trebuie realizate Inainte de inceperea tratamentului.

Ca si In cazul altor antibiotice, in timpul tratamentului cu streptomicind poate apidrea suprainfectia cu
micoorganisme rezistente, inclusiv fungi. in aceste situatii se va institui tratamentul adecvat.

4.5.Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Se recomandd evitarea asocierii streptomicinei cu alte antibiotice aminoglicozidice, furosemid, acid
etacrinic, manitol sau alte medicamente cu potential nefrotoxic Si ototoxic (creste riscul oto - si
nefrotoxicitétii).

Se recomanda prudentd in cazul asocierii cu anestezice generale din grupa hidrocarburilor halogenate si
curarizante (cresc riscul blocului neuromuscular i al deprimdrii respiratiei pani la apnee).



A \

e 2({3\\
4.6.Sarcina si aliiptarea iﬁ\f PRESEDINTE £}
|ﬂ\; 6\;/ ]

%, s/

Sarcina \\_ S

-
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concentratia plasmatica la mama.

Experienta clinicd a demonstrat ¢ administrarea streptomicinei la femeile insircinate poate determina
nefrotoxicitate si surditate bilaterald ireversibila la copil. In cazul infectiilor severe care nu pot fi tratate cu
alte chimioterapice antibacteriene, administrarea streptomicinei in perioada sarcinii impune evaluarea
raportului risc potential fetal/beneficiu matern.

Aldptarea

Aminoglicozidele se excretd in laptele matern in cantitai mici. Deoarece nu se cunosc efectele asupra
sugarului, se recomanda fie Intreruperea alédptérii, fie intreruperea tratamentului antibiotic.

4.7.Efecte asupra capacitiitii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Datorita riscului de a produce reactii adverse vestibulare si oculare (scotom), streptomicina poate influenta
negativ capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8.Reactii adverse

Tulburdri hematologice: modificédri ale formulei sanguine (eozinofilie, leucopenie, trombocitopenie,
pancitopenie), anemie hemolitici

Tulburdri ale sistemului imunitar: reactii de hipersensibilitate (eruptie cutanatad tranzitorie, urticarie,
méncirimi), edem angioneurotic, dermatiti exfoliativi, anafilaxie,

Tulburdri ale sistemului nervos: letargie, bloc neuromuscular, neurotoxicitate faciala, parestezie
periferici, oboseald musculara.

Tulburdri oculare: ambliopie, scotom.

Tulburdri acustice si vestibulare: vertij, sciderea auzului, surditate.

Tulburdri gastro-intestinale: voma, greata.

Tulburdri renale si ale cdilor urinare: azotemie.

Tulburdri generale §i la nivelul locului de administrare: febra, durere la locul de injectare.
4.9.Supradozaj

in caz de supradozaj sau in cazul aparitiei reactiilor toxice se recomanda oprirea administrarii
antibioticului si instituirea tratamentului de sustinere a functiilor vitale. Hemodializa si dializa peritoneala
pot fi eficiente.

5.PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1.Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: aminoglicozide antibacteriene; streptomicine.
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Actiunea antibacteriand este redusa in prezenta puroiului, in conditii locale de anaerobiozi si in mediu
acid.
Specii sensibile:
-Aerobi Gram negativ: Brucella, Francisella, Yersinia.
-Altele: mycobacterium africanum, Mycobacterium bovis, Mycobacterium bovis BCG, Mycobacterium
tuberculosis.
Specii moderat sensibile:
-Aerobi Gram negativ: Pasteurella.
Specii rezistente:
-Aerobi gram pozitiv: Enterococcus, Streptococcus.
-Altele: micobacterii atipice.
In anumite indicatii streptomicina poate fi utilizatd in asociere, in special impreund cu antibiotice
betalactamice (in septicemii, in endocardite). Totusi, aceasti asociere nu este indicati daci speciile
implicate (streptococi, enterococi) prezinti o rezistenta crescuti la streptomicina.

5.2.Proprietiti farmacocinetice

Distributie:
Dupé administrarea intramusculara a streptomicinei concentratia sericd maxima este atinsi dupd o ord, in

medie.
Pentru o dozd de 0,5 g streptomicind administratd intramuscular, concentratia sericd maximi este de

20 pg/ml.
Pentru o dozd de 1 g streptomicind administratd intramuscular, concentraia serici maximi este de

40 pg/ml.

Timpul de injumatatire este de 2-3 ore.

Streptomicina are o buna difuziune umorald, pulmonard, renald, biliard, traverseazi bariera placentara si
trece in laptele matern.

Streptomicina difuzeaza slab in LCR si in tesuturi si nu strabate bariera hematoencefalici decit in conditii
de inflamatie.

Streptomicina se leagid de proteinele plasmatice in procent de 20-30%.

Biotransformare:
Nu este cunoscut nici un metabolit al streptomicinei, dar 10-30% din doza injectati este inactivati in

organism.

Excrefie:
Streptomicina se excretd prin rinichi, 70-90% in 24 de ore si prin bila, aproximativ 1%.

5.3.Date preclinice de siguranti

Nu sunt disponibile.
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6.2.Incompatibilititi

Antibioticele aminoglicozidice nu trebuie amestecate in acelasi flacon sau seringa cu alte medicamente, in
special cu antibiotice beta-lactamice.

6.3.Perioada de valabilitate

4 ani.

6.4.Precautii speciale pentru piistrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

A nu se utiliza dupd data de expirare inscrisd pe ambalaj.

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

6.5.Natura si continutul ambalajului

Este disponibil in:

Cutie cu 50 flacoane din sticla incolori, cu capacitate de 10 ml, inchise cu dop din cauciuc sigilat cu capsa
din aluminiu prevazuta cu disc din polipropilend, contindnd pulbere pentru solutie injectabila.

Cutie cu 100 flacoane din sticla incolora, cu capacitate de 10 ml, inchise cu dop din cauciuc sigilat cu
capsi din aluminiu prevazuta cu disc din polipropilen3, continind pulbere pentru solutie injectabila.

Cutie cu 10 flacoane din sticld incolora, cu capacitate de 10 ml, inchise cu dop din cauciuc sigilat cu capsa
din aluminiu prevazuta cu disc din polipropilend, continand pulbere pentru solutie injectabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6.Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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