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Pisomna informacia pre pouzZivatel’a

Sural 400 mg
tablety
etambutélium-dichlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedIajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sural 400 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sural 400 mg
Ako uzivat’ Sural 400 mg

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Sural 400 mg

Obsah balenia a d’alie informacie
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Co je Sural 400 mg a na &o sa pouZiva

Sural 400 mg obsahuje lie¢ivo etambutélium-dichlorid, ktoré sa pouziva na liecbu plicnej
tuberkul6zy. Posobi iba na aktivne rastuce kmene mykobaktérii, zvlast’ proti Mycobacterium
tuberculosis, Mycobacterium bovis a proti vac¢sine kmenov Mycobacterium kansasii.

Sural 400 mg sa mé podéavat’ vzdy v kombinécii s minimalne jednym d’al$im antituberkulotikom.
Tymto sposobom sa zabrani vzniku odolnosti (rezistencie) na iné antituberkulotika.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sural 400 mg

Neuzivajte Sural 400 mg

- ak ste alergicky na etambutdlium-dichlorid alebo na ktortkol'vek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- pri poruchach zraku, zvlast pri zapale ocného nervu.

Ak sa u vas vyskytni spomenuté stavy az po zacati lieCby tymto liekom, informujte o tom svojho

lekara.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sural 400 mg, obrat’te sa na svojho lekara:
- ak mate poruchu funkcie obliciek, lekar vam upravi davku.

- ak mate poruchu zraku.

Pred liecbou a pocas liecby budete musiet’ podstipit’ vySetrenie zraku.
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Pri uZivani tohto lieku ihned’ oznamte svojmu lekarovi ak sa vase priznaky tuberkul6zy vratia
alebo sa zhorsia (pozri ¢ast’ 4 Mozné vedl'ajsie ucinky).

Pocas liecby antituberkulotikami boli pozorované zavazné celkové reakcie z precitlivenosti, vratane
pripadov so smrtelnym koncom, ako napr. liekova reakcia s eozinofiliou (zvySenie poctu istého druhu
bielych krviniek v krvi) a celkovymi priznakmi (DRESS z anglického Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms, pozri Cast’ 4).

Je ddlezité poznamenat’, Ze skoré prejavy precitlivenosti, napr. hortcka, lymfadenopatia (zvacSenie
lymfatickych uzlin) alebo vysledky vySetreni mimo normu (vratane eozinofilie, pecefiovych zmien)
mozu byt pritomné napriek tomu, Ze nie je pritomna vyrazka. Ak sa u vas vyskytnt takéto prejavy
alebo priznaky, ihned’ sa porad’te s lekarom.

Ak nemozno preukézat’ inu pri¢inu vzniku tychto priznakov a prejavov, lekdr vam Sural 400 mg
vysadi.

Sural 400 mg moze vyvolat’ alebo zhorsit’ poruchy zraku (pozri Cast’ 4). Ak sa u vas vyskytnu poruchy
zraku, prestaiite Sural 400 mg uzivat’ a ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Podstupite vysetrenie zraku a na zéklade vysledkov lekar rozhodne, ¢i je mozné pokracovat v liecbe
tymto liekom.

Sural 400 mg méZe vyvolat’ zachvat dny (nahly nastup silnej bolesti, citlivost, zaCervenanie, pocit
tepla a opuch v klbe, napr. v palci na nohe).

Deti a dospievajuci
Tento liek sa neodporiaca podavat’ detom vo veku mladSom ako 13 rokov, pretoze bezpe¢nost’
etambutolu v tejto vekovej skupine nebola stanovena (pozri Cast’ 3).

Iné lieky a Sural 400 mg

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Uginky tohto lieku a u¢inky inych stiéasne uzivanych liekov sa
mozu navzajom ovplyviiovat’.

Sural 400 mg méze znizit' G€inok BCG (Bacillus Calmette-Guérin) vakciny, vakeiny proti
tuberkuloze, ak sa podédvaju sticasne.

Sural 400 mg moZze pri sibeznom uzivani s izoniazidom zvysit’ pravdepodobnost’ nervového
poskodenia (pozri ¢ast’ 4).

Subezné podéavanie soli hlinika znizuje vstrebavanie Suralu 400 mg.

Tento liek moze ovplyvnit’ vysledky laboratornych testov. Ak budete podstupovat’ vysetrenie krvi
oznamte lekarovi, Ze uzivate Sural 400 mg.

Sural 400 mg a jedlo a napoje
Jedlo neovplyviiuje vstrebavanie Suralu 400 mg.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Lekar odporuci pouzitie
Suralu 400 mg u tehotnych zien, u Zien v plodnom veku alebo u doj¢iacich Zien iba ak mozny prinos
pre matku prevazi mozné riziko pre plod/dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Sural 400 mg nema ziaden alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje, o sa nevzt'ahuje na osoby s vyznamnou poruchou zraku, ktoré nemaju viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje.
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Sural 400 mg obsahuje lakt6zu
Tento lick obsahuje mlie¢ny cukor laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Sural 400 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vhodné davkovanie a dobu trvania liecby ur¢i lekar individualne. Stibezné uzivanie inych liekov je
mozné len s vedomim oSetrujuceho lekara.

Odporucana davka pre dospelych a dospievajucich vo veku 13 rokov a starsich je obvykle 25 mg/kg
telesnej hmotnosti denne pocas 60 dni a d’alej 15 mg/kg telesnej hmotnosti v kombinacii s obvyklou
davkou druhého, predtym neuzivaného tuberkulostatika. Odportca sa uzit’ cela dennti davku naraz.

Tablety sa prehitaju celé.
Priemerna a maximalna dlzka liecby zavisi na klinickom stave pacienta a trva niekol’ko mesiacov.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Neodporuca sa podavat’ liek detom vo veku mladSom ako 13 rokov (pozri Cast’ 2).

Ak uZijete viac Suralu 400 mg, ako mate
Ak uzijete viac lieku Sural 400 mg, ako mate alebo ak d6jde k nahodnému pozitiu tohto lieku
dietatom, okamzite vyhl'adajte lekara.

Ak zabudnete uzit’ Sural 400 mg
Pri vynechani davky pokracujte d’alej v predpisanej davkovacej schéme, ako keby k vynechaniu
nedoslo. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdéze sposobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté vedlajie uinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- zapal ocného nervu (t.j. zhorSenie zrakovej ostrosti, ziizenie zorného pola, porucha vnimania
cervenej a zelenej farby) na jednom alebo oboch ociach. Stupeil oéného poskodenia zavisi od
davky a trvania liecby. Tieto komplikacie sa m6zu prejavit’ niekol’ko mesiacov po zacati lieCby.
Poruchy videnia sa obvykle upravia po niekol’kych tyzdioch ¢i mesiacoch, v ojedinelych
pripadoch sa zlepsenie dostavi po jednom alebo niekol’kych rokoch alebo poruchy mézu
pretrvavat. Pocas liecby so Suralom 400 mg sa odportca pravidelné ocné vySetrenie.

- paradoxna liekova reakcia: Pocas lieCby sa po pociatoénom zlepSeni moézu priznaky tuberkulozy
vratit’ alebo sa mdzu objavit’ nové priznaky. Paradoxné reakcie boli hlasené najskor 2 tyzdne
a najneskor 18 mesiacov po zaciatku liecby antituberkulotikami. Paradoxné reakcie st zvyc€ajne
spojené s horuckou, opuchnutymi lymfatickymi uzlinami (lymfadenitida), dychavi¢nostou
a kaSl'om. Pacienti s paradoxnou liekovou reakciou mozu taktiez pocitovat’ bolesti hlavy, stratu
chuti do jedla a stratu hmotnosti.

Zriedkavé vedlajSie Gcinky (m6zu sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 1000 oséb)
- krvacanie v sietnici oka
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- bolesti kibov

Nezname (Castost’ vyskytu nemozno uréit’ z dostupnych tidajov)

- alergické reakcie, vratane koznych vyrazok a svrbenia

- liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS syndrém), medzi prejavy patria
horacka, vyrazka, zvacsenie lymfatickych uzlin, zmeny vnitornych organov

- zniZeny pocet bielych krviniek

- hortcka

- zmaétenost’, dezorientacia, halucinacie

- bolesti hlavy, periférna neuritida (zapal obvodového nervu), zavraty

- malatnost, zltacka alebo prechodné poruchy funkcie pecene

- kovova chut’, nevolnost’ (pocit na vracanie), vracanie, anorexia, bolesti brucha

- akutny zachvat dny sa mdze objavit’ u pacientov s dnou alebo s poruchou funkcie obliciek

- zvySena hladina kyseliny mocovej v krvi

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. VedlajSie u€¢inky moZzete hlésit’ aj priamo na ndrodné centrum hldsenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sural 400 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sural 400 mg obsahuje

- Liecivo je etambutdlium-dichlorid 400 mg v jednej tablete.

- Dalsie zlozky st: koloidny oxid kremi¢ity bezvody, mastenec, povidon, kyselina stearova,
kukuri¢ny Skrob, mikrokrystalickd celuldza, monohydrat laktozy (Pozrite si Cast’ ,,Sural 400 mg
obsahuje laktozu®).

Ako vyzera Sural 400 mg a obsah balenia
Sural 400 mg sa dodava vo forme takmer bielych plochych tabliet, na jednej strane s ozna¢enim ETU,
v baleni po 100 tabliet.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franctzsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

Opella Healthcare Hungary Ltd.
Lévaiu. 5.

2112 Veresegyhaz

Mad’arsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.



