Tento dokument je pfibalovou informaci k IéCivému pfipravku, ktery je predmétem specifického lécebného
programu. Pfibalova informace byla predloZzena Zadatelem o specificky lé¢ebny program. Nejedna se o
dokument schvdleny Statnim Gstavem pro kontrolu IéCiv.

Pribalovy informaclni letak: Informace pro pacienty

Pentacarinat 300 mg prasek pro pripravu injekéniho roztoku nebo roztoku do rozprasovace
Pentamidinin isethionat

Drive nez zaCnete uZivat tento 1€k, pirectéte si, prosim, pozorné tuto piibalovou informaci.

Obsahuje informace, které jsou duleZité pro vasi lécbu.

- Uschovejte tuto pribalovou informaci pro piipad, ze byste si ji potfebovali znovu precist.

- Pokud mate né&jaké dalsi otazky nebo pochybnosti, pozadejte o vice informaci svého lékare,
lékarnika nebo zdravotnika.

- Tento 1€k byl pfedepsan vyhradné Vam a nemél/neméla byste jej davat jinym osobam. Mohl by jim
ublizit, i kdyz maji stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich c¢inki, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotnikovi. Stejn¢€ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

1. Co je Pentacarinat a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Pentacarinat uzivat
3. Jak se pripravek Pentacarinat uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Pentacarinat uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Pentacarinat a k ¢emu se pouZiva
Pentacarinat obsahuje pentamidin isethionat, ktery patii do téidy 1ékti zvanych antiprotozoika, které
pusobi proti mikroorganismiim (mikroby, bakterie atd.) nebo zabranuji jejich mnoZeni nebo ristu.

Pentacarinat jako injekéni roztok je indikovan k 1é¢bé nasledujicich onemocnéni:

- Zanét plic zpusobeny pivodcem Pneumocystis carinii u oslabenych pacientti nebo u pacientl se
snizenou obranyschopnosti organismu (sniZenou imunitou), jako napf. u pacientd s AIDS.
Pentamidin isethionat je vhodny zejména pro pacienty, ktefi maji alergii na sulfonamidova
antibiotika a v ptipadech nesnaSenlivosti nebo rezistence na kotrimoxazol.

- Infekéni onemocnéni zptisobena prvoky rodu Leishmania, a to jak u formy, ktera postihuje rtizné
vnitini organy (visceralni leishmanidza), tak u formy, kterd zptsobuje kozni 1éze (kozni
leishmanioza), veetné pripadi rezistentnich na 1écbu léky na bazi antimonu.

- Africka trypanosoméza: u ¢asného stadia spavé nemoci s pivodcem Trypanosoma gambiense

Pentacarinat jako aerosol je indikovan k: prevenci zanéti plic zpisobeného ptivodcem Pneumocystis
carinii u oslabenych pacientti nebo u pacient se snizenou obranyschopnosti organismu (snizenou
imunitou), jako naptiklad v pfipadé zavazného snizeni imunity v disledku infekce HIV (viru lidské
imunodeficience).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Pentacarinat uZivat

NepouZivejte pripravek Pentacarinat

- Jste-li alergicky(4d) na pentamidin isethionat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
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- Jste-li t€hotna (viz ,,T€hotenstvi a kojeni*).
- Pokud kojite (viz ,,T¢hotenstvi a kojeni*).
- Pro déti (plati pouze pro aplikaci aerosolu).

Zvlastni upozornéni a opati‘eni pri uzivani
Pted pouzitim piipravku Pentacarinat se porad'te se svym Iékatrem, 1ékarnikem nebo zdravotnikem.

Zvlastni opatrnost pii uzivani Pentacarinatu se vyzaduje U pacientt s funkénimi poruchami jater nebo
ledvin, s prili§ vysokym, poptipadé pfili§ nizkym krevnim tlakem, s pfili§ vysokou, pfipadné prilis
nizkou glykémii, s ptili§ nizkou kalémii, se snizenym poctem bilych krvinek (leukopenii) a krevnich
destic¢ek (trombocytopenii), nebo s chudokrevnosti (anémii).

Je tfeba, aby byl lékaf pii intravenoznim a/nebo intramuskularnim podani piipravku Pentacarinat
obzvlasté opatrny, protoze byly hlaSeny zavazné, nekdy az fatdlni nezddouci tc€inky v disledku
tézkého poklesu krevniho tlaku, poklesu glykémie, akutniho zanétu slinivky biisni (akutni
pankreatitida) a poruch srde¢niho rytmu (srdecni arytmie).

Pted podanim léku by mél byt zkontrolovan krevni tlak a injekce by se méla podavat lezicimu
pacientovi. Dikladna kontrola krevniho tlaku se ma uskuteénit v pravidelnych intervalech béhem
podavani a na konci 1écby.

Pfi podani ptipravku Pentacarinat jako aerosolu je tfeba, aby byl pacient peclivé sledovan kvuli
moznému vyskytu zavaznych nezadoucich ucinkt.

Lékat by mél tento 1é¢ivy ptipravek pouzivat s opatrnosti u pacientd trpicich srde¢nim onemocnénim,
jako je srde¢ni selhani, onemocnéni véncitych tepen nebo poruchy srde¢niho rytmu (prodlouzeni QT
intervalu), dale u pacienti s anamnézou poruch srde¢niho rytmu (komorova arytmie), nedostatku
drasliku v krvi (hypokalémie) nebo nedostatku hot¢iku v krvi (hypomagnezémie), zpomaleného
srdecniho tepu (bradykardie pod 50 tepd za minutu) nebo u pacientll uzivajicich léky, které mohou
zpusobit prodlouzeni QT intervalu (viz ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a pfipravek Pentakarinat”). Pentamidin
isethionat mize ve vzacnych pripadech zplsobit poruchy srde¢niho rytmu (prodlouzeni QT intervalu,
srdecni arytmie jako napf. torsades de pointes).

Pred, béhem a po 1é¢bé piipravkem Pentacarinat provede 1ékar nasledujici laboratorni testy:

1) kontrola koncentrace dusiku v krvi (azotemie) a koncentrace kreatininu v krvi (kreatininémie)
kazdy den béhem 1écby;

2) kontrola Cervenych a bilych krvinek a krevnich desti¢ek (kompletni krevni obraz) kazdy den béhem
1écby;

3) kontrola koncentrace cukru v krvi (glykémie) nalacno kazdy den béhem lécby a v pravidelnych
intervalech po ukonceni 1é¢by;

4) kontrola funkce jater pomoci specifickych krevnich testd (bilirubin, alkalickd fosfataza,
aspartataminotransferaza (AST) a alaninaminotransferaza (ALT)). Pokud hodnoty jsou a zlistanou
béhem lécby normalni, mél by byt pacient kontrolovan jednou tydné. Pokud jsou hodnoty b&hem
1é¢by vysoké a/nebo se zvySuji, mél by byt pacient kontrolovan alespofi jednou tydné. U pacient
uzivajicich jiné 1éky, které mohou také poskodit jatra, je tfeba, aby byl pacient kontrolovan kazdych 3-
5 dni;

5) kontrola koncentrace vapniku v krvi (kalcémie) kazdy tyden; kontrola koncentrace hot¢iku v krvi
(magnezémie) dvakrat tydné;

6) analyza moci a kontrola elektrolytt v krvi (sodik, chlorid, draslik atd.) kazdy den béhem lécby;

7) pravidelna EKG kontrola.
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Pentacarinat jako aerosol

Pokud u pacienta hrozi riziko vzniku onemocnéni charakterizovaného hromadénim vzduchu v hrudni
dutiné mezi obéma plicnimi membranami, které vede k jejich stlaceni (pneumotorax), mel by lékat
pred zahéajenim inhalacni terapie pripravkem Pentacarinat nejprve zvazit pomér prospéchu a rizika.
Inhalace piipravku Pentacarinat mtize vyvolat kaSel a/nebo stazeni priiduSek, coz ztézuje dychani
(bronchospazmus), zvlasté u pacientli s astmatem nebo u kufakd. V takovém ptipadé je potieba
inhalaci doCasné prerusit a 1ékai Vam predepiSe bronchodilata¢ni sprej (I€k, ktery uvoliuje svaly
dychacich cest). Po 10 minutach je mozné pokrac¢ovat v inhalaci. 10 minut pfed podanim nasledujicich
davek aerosolové formy piipravku Pentacarinat je doporuc¢eno pouzit bronchodilata¢ni sprej.

Lékat by mél aerosolovou formu piipravku Pentacarinat pfedepisovat s obezietnosti u pacientil, kteti
maji potize s dychanim, u pacientii se sklonem k bronchokonstrikci (zazeni pridusek), s nizkou nebo
vysokou hladinou cukru v krvi (hypo- nebo hyperglykémii), s poruchami ledvin nebo jater, s nizkym
poctem bilych krvinek (leukopenie), s nizkym poctem krevnich desti¢ek (trombocytopenie) nebo s
nizkym poctem Cervenych krvinek (anémie).

Mate-li priznaky plicni infekce, jako je dusnost, horecka a kaSel, mél by Vas lékai nechat dikladné
vySetfit a podstoupit testy na potvrzeni nebo vylouéeni zapalu plic zptisobeného Pneumocystis carinii.
Pred zahajenim preventivni 1écby piipravkem Pentacarinat je potfeba, aby lékar vyloucil, zda nemate
zapal plic zpusobeny Pneumocystis carinii, protoze doporuc¢ena davka piipravku Pentacarinat k
prevenci zapalu plic zptisobeného Pneumocystis carinii neni dostateéna k vyléceni tohoto onemocnéni.
U pacientd s historii zapalu plic zptisobenym Pneumocystis carinii se mohou ve vzacnych ptipadech
objevit extrapulmonalni infekce (mimo oblast plic) zptisobené Pneumocystis carinii.

Je doporuéeno vyhnout se uvolnéni piipravku Pentacarinat do zivotniho prostiedi.
Adekvatni vétrani prostiedi mlize pomoci snizit rizika senzibilizace a rizika pfenosu nemoci dychacich
cest. Rozprasovac je potieba vypnout pokazdé, kdyz si béhem osetfeni sundate masku z obliceje.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Pentacarinat jako roztoku k rozprasovani neni doporuceno pro déti a dospivajici
mladsi 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pentacarinat

Informujte svého I€kate, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soubézné podavani piipravku Pentacarinat s ACE inhibitory a beta-blokatory (léky pouzivané ke
snizeni krevniho tlaku) muze zvysit frekvenci kasle a bronchokonstrikce (kontrakce svalti dychacich
cest, ktera ztézuje dychani), obzvlasté, pokud trpite astmatem.

Nékteré lécivé pripravky mohou ovliviiovat pfipravek Pentacarinat nebo muize byt jejich tc€inek

pripravkem Pentacarinat ovlivnén. Jedna se o:

e 1éky, které mohou vyvolat poruchu srde¢niho rytmu (prodlouzeni QT intervalu), jako jsou
fenothiaziny (k 1é¢bé dusevnich chorob), tricyklicka antidepresiva (k 1€cbé deprese), terfenadin a
astemizol (k 1écbé alergii), intravendzni podani erythromycinu a chinolonova antibiotika (k lécbé
infekci) a halofantrin (k 1é¢bé malarie) (viz ,,Zvlastni upozornéni a opatieni pii uzivani®).

e Foscarnet (k 1écbé virt) — miiZe se objevit hypokalcémie (snizeni hladiny vapniku v krvi).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muZzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Té&hotenstvi
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Béhem téhotenstvi byste neméla piipravek Pentacarinat uzivat, pokud to lékat nepovazuje za nezbytné
nutné.

Kojeni
Bé&hem kojeni byste neméla piipravek Pentacarinat pouzivat, pokud to Iékaf nepovazuje za nezbytné
nutné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento ptipravek mlze vyvolat zavraté. Mél(a) byste proto pfi fizeni nebo obsluze stroju byt obzvlaste
opatrny(a).

3. Jak se pripravek Pentacarinat uziva

Tento piipravek uZivejte presn¢ podle pokynt Iékafe nebo lékarnika. V ptipadé pochybnosti se
porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pentacarinat jako injekéni roztok

Pouziti u dospélych, deéti a kojencii

- Pti zapalu plic zpisobeném Pneumocystis carinii je doporucena davka: 4 mg piipravku
Pentacarinat na kg télesné hmotnosti jednou denné¢ po dobu nejméné 14 dnt, nejlépe pomalou
intravendzni infuzi.

- Pii visceralni leishmanioze (Kala-azar) je doporuc¢ena davka: 3-4 mg piipravku Pentacarinat na kg
télesné hmotnosti obden, maximaln¢ 10 injekci, nejlépe intramuskularné. V ptipad¢ potieby lze
1é¢bu opakovat.

- Pii kozni leishmaniéze je doporucend davka: 3-4 mg pfipravku Pentacarinat na kg télesné
hmotnosti 1-2krat tydné intramuskularné az do vyléceni.

- Pfi trypanosomiaze je doporucend davka 4 mg piipravku Pentacarinat na kg télesné hmotnosti
jednou denné€ nebo obden. Celkem mize byt poddno 7-10 injekci. Piipravek mtize byt podavan
intramuskularné nebo intraven6zné jako pomala infuze.

Pouziti u starsich osob
U star$ich osob neni nutna zadna tprava davky.

Pouziti u pacientii s poruchou funkce ledvin (renalni insuficienci)

- Pii zivot ohrozujicim zapalu plic zptisobeného Pneumocystis carinii je doporucena davka: 4 mg
pripravku Pentacarinat na kg télesné hmotnosti jednou denné po dobu 7-10 dnd, poté 4 mg
piipravku Pentacarinat na kg télesné hmotnosti obden az do ukonceni lé¢ebného cyklu nejméne 14
davek. U mén¢ zavaznych piipadi je davka 4 mg ptipravku Pentacarinat na kg té€lesné hmotnosti
obden az do ukonceni 1é¢ebného cyklu nejméné 14 davek.

P1i 1é€be leishmanidzy a trypanosomiazy neni nutné snizovat davky.

Pouziti u pacientii s poruchou funkce jater (jaterni insuficienci)
U pacientt s poruchou funkce jater, neni nutna zadna uprava doporu¢eného davkovani.

Pentacarinat Vam bude podavan v poloze vleze, bud” hlubokou intramuskuldrni injekci, nebo pomalou
intravenozni infuzi (trvajici nejméné 60 minut).

Pentacarinat jako aerosol

Pouziti u dospelych
Doporucena davka u dospélych je: 300 mg jednou za 4 tydny.
Pokud potiebujete prerusit inhalaci, je potfeba zafizeni vypnout.

4/9



Pti pouziti rozprasovace je tieba postupovat podle navodu k pouziti pfistroje.

Pouziti u deti
Pouziti pfipravku Pentacarinat jako roztoku do rozprasovace se nedoporucuje pro déti a dospivajici
mladsi 18 let.

MEly by se pouzivat rozprasovace schopné podavat davku ptipravku Pentacarinat v ¢asticich mensich
nez 5 um, nejlépe v ¢asticich o velikosti mezi 1 a 2 um, aby byla zajisténa vétsi distribuce 1éciva v
plicich.

V pripadé pouziti viceucelovych rozprasovacii je potieba vymeénit nadrzku a hadiCku nebo je
sterilizovat.

Priprava lécivého pripravku

Obsah lahvi¢ky rozpustte v 6 ml vody na injekci a naplnit jim nadrzku. K fedéni nelze pouzit
fyziologicky roztok (0,9 %).

Nem¢li byste misit roztok ptipravku Pentacarinat s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

Rozprasovac byste neméli pouzivat k podavani bronchodilatancii.

Pripravek Pentacarinat se rozpraSuje pomoci rozprasovace vybaveného naustkem, ktery musi byt
vloZeny v ustech po dobu nebulizace, obvykle po dobu 15 az 30 minut. Je tieba, aby byl rozprasovaé
také vybaven vzduchovym filtrem, aby nedochazelo k uvolnovani 1é¢ivého ptipravku do zivotniho
prostiedi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Pentacarinat, nez jste mél(a)

V piipadé ndhodného poziti/predavkovani pripravkem Pentacarinat ihned kontaktujte svého lékaie
nebo vyhledejte nejblizsi nemocnice.

Po poziti nadmérnych davek pentamidin isethionatu byly pozorovany ptipady poruch srde¢niho rytmu
(srde¢ni arytmie, torsades de pointes).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Pentacarinat
Nesmi byt podana dvojita davka, aby se nahradila vynechana davka.

Pokud mate néjaké dalsi otazky nebo pochybnosti ohledné pouzivani tohoto ptipravku, pozadejte o
vice informaci svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Stejné jako vSechny léky, i pripravek Pentacarinat mize zplsobovat nezddouci G¢inky. Ty vsSak
nemusi postihnout kazdého.

Nezadoucich ucinky, které se mohou objevit, jsou hodnoceny dle ¢etnosti vyskytu:

Pentacarinat jako injekéni roztok

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

e zvySeni koncentrace dusiku v krvi (hyperazotémie),

e poruchy ledvin (ledvinova insuficience),

e krev v moci (hematurie),

e Jokalni reakce v misté vpichu, jako je nepohodli, bolest, ztvrdnuti, hromadéni hnisu v tkénich
(absces) a odumirani svalovych bunék (nekrdza).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

5/9



snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie),
snizeni poctu krevnich destic¢ek (trombocytopenie),
snizeni poctu Cervenych krvinek (anémie),

nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie),
vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie),
cukrovka (diabetes mellitus),

vysoka hladina drasliku v krvi (hyperkalémie),
nizka hladina vapniku v krvi (hypokalcamie),
nizka hladina hot¢iku v krvi (hypomagnezémie),
ztrata védomi (synkopa),

zéavraté (motolice),

nizky krevni tlak (hypotenze),

zarudnuti,

nevolnost,

zvraceni,

zmeéna chuti,

abnormality v jaternich krevnich testech,

kozni vyrazka.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

poruchy a zmény srde¢niho rytmu (prodlouzeni QT intervalu a srdeéni arytmie),
zanét slinivky bfisni (pankreatitida).

Neni znamo (z dostupnych tdaja nelze frekvenci odhadnout):

alergické reakce (precitlivélost, anafylaktické reakce),

zavazna a rychle nastupujici celkova alergicka reakce, ktera mize vést az ke smrti (anafylakticky
Sok),

otok obli¢eje, krku, koncetin s moznymi dychacimi potizemi (angioedém),

zvlasté abnormalni srde¢ni rytmus zndmy jako torsades de pointes, zpomalend srde¢ni frekvence
(bradykardie),

Zavazné poskozeni ktize vzniklé v diisledku puchyiti nebo bolakti v tstech a na jinych castech téla
doprovazené vysokou horeckou, zvracenim, prijmem a bolestmi kloubl (Stevens-Johnsontv
syndrom),

rozpad svalovych bunék (rabdomyolyza) po nitrosvalovém podani,

zvysené hodnoty latky zvané laktatdehydrogenaza (LDH) a kreatinfosfokinaza (CPK) v krvi,
parestézie (mravenceni) v koncetinach a ztrata citlivosti v obliceji a kolem ust (hypestézie). Tyto
pripady se vyskytly béhem nebo bezprostfedné po intraven6znim podani a odeznély po podani
nebo po preruseni podani 1é¢ivého piipravku.

Pentacarinat jako aerosol

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

mistni alergické reakce s kaslem, sipani, potize s dychanim (dyspnoe), stahy svali dychacich cest,
které ztézuji dychani (bronchospazmus), zvlaste u pacientd s historii astmatu nebo kurakt. Pokud
se u Vas tyto nezadouci Gc¢inky objevi, sdélte to svému lékaii, ktery Vam muze predepsat vhodné
1é¢ivé pripravky,

zména chuti,

nevolnost,

zvraceni.

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):
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e poruchy a zmény srde¢niho rytmu (prodlouzeni QT intervalu a srde¢ni arytmie),
e zapal plic (eozinofilni pneumonie).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze frekvenci odhadnout):

o alergické reakce (pfecitlivélost, anafylaktické reakce),

e zavazna a rychle nastupujici celkova alergicka reakce, ktera mize vést az ke smrti (anafylakticky
Sok),

otok obliceje, krku, koncetin s moznymi dychacimi potizemi (angioedém),

nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie),

mirna zmatenost,

porucha srde¢niho rytmu znama jako torsades de pointes,

zpomalend srde¢ni frekvence (bradykardie),

nizky krevni tlak (hypotenze),

specifické plicni onemocnéni charakterizované nahromadénim vzduchu v hrudni dutiné mezi
obéma plicnimi membranami, které vede k jejich stlaceni (pneumotorax) u pacientt s historii
zapalu plic zpiisobeného Pneumocystis carinii,

zanét slinivky biisni (pankreatitida),

kozni vyrazka,

poruchy ledvin (ledvinova insuficience),

horecka,

snizena chut’ k jidlu,

unava.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinka, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Mizete je také nahlasit pfimo na webovou adresu Statniho ustavu pro
kontrolu lé¢iv https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Pentacarinat uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Rekonstituovany roztok musi byt uchovavan v chladnic¢ce (2°C - 8°C) a smi byt pouzit nejdéle do 24
hodin od jeho pfipravy.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahviéce za
»Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepouzivate. Timto zptisobem pomuzete chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pentacarinat obsahuje
- Lécivou latkou je pentamidin isethionat. Lahvic¢ka obsahuje 300 mg pentamidin isethionatu.
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Jak pripravek Pentacarinat vypada a co obsahuje toto baleni

Pentacarinat 300 mg se dodava ve formé prasku k ptiprave injekéniho roztoku nebo roztoku do
rozpraSovace

Baleni obsahuje 1 lahvicku po 300 mg.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi S.r.l. Viale L. Bodio, 37/B - 20158 Milan

Vyrobce
Sanofi S.r.l.
Via Valcanello, 4 — 03012 Anagni (FR) - Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: Fijen 2020

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zv1astni upozornéni a opatieni pri uZivani

Hodnoty krevniho tlaku by mély byt zméfeny na zacatku a injekce by mély byt pacientovi podavany v
poloze na zadech. V pribéhu poddvani piipravku az po ukonceni lécby je treba peclivé a v
pravidelnych intervalech kontrolovat krevni tlak.

Pacienti, kterym je pentamidin podavan pomoci inhalace, by proto méli byt peclivé sledovani kvuli
moznému rozvoji zavaznych nezadoucich G¢inku.

Po podavani pentamidin isethionatu u déti i dospélych byly hlaseny ptipady parestézie koncetin a
pfipady oblicejové a periordlni hypestézie. Tyto pripady se vyskytly béhem nebo bezprostiedné po
podani a odeznély po dokonceni nebo pieruseni 1éCby.

Vdechovani pentamidin isethionatu muaze vyvolat kasel a/nebo bronchospazmus, a to zejména u
astmatikti nebo kutfdkd. V tomto pfipadé je nutné inhalaci aerosolu docasné zastavit a podat
bronchodilatator ve spreji. Po 10 minutach mize byt inhalace obnovena. 10 minut pifed zahajenim
inhalacni 1é¢by by se u téchto pacientli m¢la aplikovat premedikace bronchodilatatorem.

Environmentalni a pracovni rizika — je tfeba dbat na to, aby se zabranilo uvolnéni pentamidinu do
zivotniho prostredi.

Adekvatni vétrani mistnosti miize pomoci snizit riziko senzibilizace zdravotnického personalu.

Pokud dojde k odstranéni masky z obliceje v prub&hu 1écby, mel by byt rozprasovac vypnuty.
Doporucuje se také dostateCné vétrat terapeutické prostfedi, aby se minimalizovalo riziko pfenosu
dalsich respiracnich patogent, jako jsou Mycobacterium tuberculosis a Mycobacterium avium-
intracellulare, které mohou se mohou ndhodnym kaslanim béhem lé¢by dostat do vzduchu.

Jak podavat pripravek Glucantime

Injekéni roztok

Pentamidin isethionat by mé¢l byt vzdy podavan pacientlim v poloze na zadech, bud” hlubokou
intramuskularni injekci nebo pomalou infuzi (zfedény roztok pentamidin isethionatu by mél byt
podavan pomalou infuzi trvajici alespont 60 minut). Nesmi se podavat intravenoznim bolusem.

Pentamidin isethionat nesmi byt misen s zadnymi jinymi injekénimi roztoky kromé vody na injekci,
roztoku glukozy a fyziologického roztoku 0,9 %.
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Intramuskularni podani
Obsah lahvicky musi byt rozpustén ve 3 ml vody na injekci.

Intravenodzni podani

Obsah lahvi¢ky je tieba rozpustit ve 3-5 ml vody na injekci. Pozadovana davka pentamidin
isethionatu by méla byt dale natedéna v 50-250 ml roztoku gluk6zy nebo v normalnim fyziologickém
roztoku (0,9 %). Vysledny roztok pentamidin isethionatu by mél byt podavan pacientovi vleze
pomalou infuzi trvajici alespoii 60 minut pod lékafskym dohledem.

Roztok do rozprasovace

Obsah lahvicky se rozpusti v 6 ml vody na injekci a nalije do nadrzky. K rekonstituci roztoku by se
nemél pouzivat fyziologicky roztok (0,9% fyziologicky roztok), protoze maly objem zptisobuje
vysrazeni G¢inné latky. Zadné jiné 1éky by nemély byt miseny s roztokem pentamidinu.

Aplikace aerosolu musi byt provadéna pomoci rozprasovaét schopnych dodavat pentamidin v podobé
¢astic o pruméru mensim nez 5 um a nejlépe 0 velikosti ¢astic 1 az 2 pm, které zaruCuji nejvetsi
distribuci 1éCiva do plicnich sklipkt.

Pti pouziti viceucelovych rozprasovaci je potfeba vymeénit nadrzku a hadicku nebo je sterilizovat.
Rozprasovac by se nemél pouzivat k podavani bronchodilatancii.

Veskery pentamidin by mél byt rozpradSen pomoci rozpraSovace vybaveného ndustkem, ktery musi byt
vlozeny v ustech po dobu nebulizace, obvykle po dobu 15 az 30 minut. Je tfeba, aby byl rozprasovac
také vybaven vzduchovym filtrem, aby béhem vydechu nedochazelo k uvoliiovani 1é¢ivého piipravku
do Zivotniho prostiedi.
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