Tento dokument je ptibalovou informaci k IéCivému pFipravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Pribalova informace byla prfedlozena Zadatelem o specificky I1é¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv.

Pfibalova informace: Informace pro uzivatele

ANSM - Aktualizovano dne: 01. 07. 2023

Nazev lécivého pripravku

GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok

Meglumin-antimonat

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pfipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro vas dllezité udaje.

VZdy pouzivejte tento pfipravek pfesné v souladu s informacemi uvedenymi v této pribalové

informaci nebo podle pokyn( svého lékare ¢i lékarnika.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
Pozadejte svého lékarnika o radu nebo informace.

Pokud se u vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Ucink(, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Pokud se nebudete citit lépe nebo pokud se vam pfitizi, musite se poradit s lékafem.

Co naleznete v pfibalové informaci?

o o o

Co je pfipravek GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok a k €emu se pouziva?
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek GLUCANTIME 1,5 g/5 ml,
injekéni roztok pouzivat?

Jak se pfipravek GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok pouziva?

Mozné nezadouci Ucinky.

Jak pfipravek GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekEni roztok uchovavat?

Obsah baleni a dalsi informace.




1. CO JE PRIPRAVEK GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok A K CEMU
SE POUZIiVA?

Farmakoterapeuticka skupina: Antiprotozoika; léCiva k terapii leishmanidz a trypanozomoz,
ATC kod: PO1CBO1.

Tento l&Civy pfipravek je antiparazitikum.

Je indikovan k lé¢bé visceralni nebo kozni leishmanidzy.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok POUZIVAT?

Nikdy nepouzivejte pfipravek GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok:

e pokud jste alergicky(a) na léky pouzivané k lé€beé leishmanidz nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku uvedenou v bodé 6,

e pokud trpite onemocnénim jater, ledvin nebo srdce.
V PRIPADE POCHYBNOSTI JE NEZBYTNE POZADAT O RADU SVEHO LEKARE NEBO LEKARNIKA.
Upozornéni a opatreni

Pfed pouzitim pfipravku GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok se poradte se svym lékafem nebo
lekarnikem.

Tento pripravek obsahuje sifi¢itany a mUze vyvolat zavazné alergické reakce a dychaci potiZe.
Pred zahajenim lé¢by musi byt upraven pfipadny nedostatek zeleza nebo jinych latek.

Rovnéz musi byt strava po celou dobu lé¢by bohata na bilkoviny.

V pfipadé poruch srdecni, jaterni nebo ledvinové funkce musi byt davky snizeny.

Pokud zaznamenate alergickou reakci (viz bod ,,Mo0Zné nezadouci ucinky“), okamzité kontaktujte
svého lékafe nebo zdravotnika nebo vyhledejte pohotovost v nejblizSi nemocnici.

Béhem léEby budete poZzadan(a) o provedeni testl jaternich a ledvinovych funkci z ddivodu rizika
intolerance antimonu, ktery je slozkou pfipravku GLUCANTIME.

Ukoncete lé€bu pfipravkem GLUCANTIME a okamzité kontaktujte lékafe, pokud se u vas vyskytne

néktery z nasledujicich pfiznaka:



¢ nevolnost nebo zvraceni, horecka, pocit Unavy, ztrata chuti k jidlu, tmavé zbarvena mog,
svétla stolice, zeZzloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, svédeéni, kozni vyrazky nebo bolestiv

horni ¢asti bricha.
Tyto pfiznaky mohou byt zndmkou jaternich problém.
V PRIPADE POCHYBNOSTI SE NEVAHEJTE PORADIT SE SVYM LEKAREM NEBO LEKARNIKEM.

Déti

Netyka se.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok s jidlem a napoji

Neuplatnuje se.

Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost pfipravku béhem téhotenstvi nebyla prokazana. LéCba vSak musi byt béhem
téhotenstvi zahajena pouze tehdy, pokud ji lékaF povaZuje za nezbytnou.

Z preventivnich divod( se vyhnéte podavani tohoto pfipravku béhem kojeni.

Pred uzitim jakéhokoli dalSiho léku se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedk( a obsluha strojti

Neuplathuje se.

Pripravek GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok obsahuje disifi¢itan draselny, bezvody
sifi¢itan sodny a sodik.

Tento lécivy pfipravek obsahuje sifiitany a ve vzacnych pfipadech mUlzZe vyvolat zavazné reakce
z precitlivélosti a bronchospasmus.

Tento léCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku vjedné 5mlampuli, tj. v podstaté

,bez sodiku®.

3. JAK SE PRIPRAVEK GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok POUZiVA?



Pripravek GLUCANTIME je Ciry roztok. Ve vzacnych pfipadech se mohou v roztoku vyskytnout malé
Castice. Pokud jsou Castice pfitomny, ampule pfed pouzitim dobfe protfepejte. Pokud jsou ¢astice

i po protfepani stale pfitomny, ampuli nepouzivejte.

Davkovani

Vzdy pouzivejte tento pfipravek pfesné podle pokyntd svého lékafe. V pfipadé pochybnosti se
poradte se svym lékafrem. Dodrzujte pokyny lékare.

TENTO LECIVY PRIPRAVEK VAM BYL OSOBNE PREDEPSAN PRO RESEN{ KONKRETNI SITUACE.
NEMUSI BYT VHODNY PRO JINY PRIPAD.

NEDOPORUCUIJTE JEJ DALSI OSOBE.

Zpusob a cesta podani

Intramuskularni nebo lokalni cesta podani.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok, nez jste mél(a)

Neuplatnuje se.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok

Neuplatnuje se.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok

Neuplathuje se.

4. MOZNE NEZADOUCI UGINKY

Jako vSechny léky mUzZe mit i tento pfipravek nezadouci Ucéinky, které se v8ak nemusi vyskytnout

u kazdého.

Velmi Gasté neZddouci Ucinky (mohou postihnout vice neZ 1 z 10 pacientd):
e Bolest hlavy
e Bolesti kloubu (artralgie)
e Bolesti svall (myalgie)

Casté neZadouci usinky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientd):

e Ztrata chuti k jidlu (anorexie)



o Nevolnost a zvraceni, které se mohou objevit na za¢atku lé€by a souviseji s antimonem
e Bolestibficha

e Prechodna horecnata reakce, ktera se mUze objevit na zacatku léCby

e Zmeény na elektrokardiogramu (prodlouzeniintervalu QT)

Méné Casté neZadouci ucinky (mohou postihnout aZ 1 ze 100 pacientu):

e Pocity svalové slabosti, které se mohou objevit na zac¢atku léCby

e Zmeény na elektrokardiogramu (EKG), které jsou zavislé na davce a obvykle reverzibilni.
Ve vétsiné pfipadd zmény na EKG predchazeji vzniku zavazné poruchy srdec¢niho rytmu
(arytmie)

e Obtizné a namahaveé dychani (duSnost)

e Koznivyrazka (rash)

e Pocit malatnosti

e Abnormalni hladiny jaternich enzyma

Vzacné neZadouci uc¢inky (mohou postihnout aZz 1 z 1 000 pacientd):

e Zimnice, ktera se mUzZe objevit na za¢atku l&Cby

NeZadouci ticinky s neznamou frekvenci (Getnost nelze z dostupnych tdaji odhadnout):

o Kasel souvisejici s pfitomnosti antimonu, ktery se miZe objevit na zacatku lécby

e Zanét slinivky bfiSni (pankreatitida)

e Poceni, které se mize objevit na zacatku éCby

e Akutni selhani ledvin

e Zména vysledkd testl funkce ledvin

e Otok obliceje

e ZvySené jaterni enzymy

e Laboratorni vySetfeni vykazuji zvySeni hladin jaternich enzymi, nékdy spojené se
zvySenim parametr( funkce ledvin, véetné urey v krvi a sérového kreatininu

o Alergické reakce (které se mohou objevit okamzité nebo v nasledujicich dnech po podani
léku), které mohou byt zivot ohrozujici. Pfiznaky mohou zahrnovat kozni vyrazky, svédeéni,
dychaci potiZe, dusnost, otok obli¢eje, rtll, hrdla nebo jazyka, pocity chladu, vlhkou
pokozku, buSeni srdce, zavraté, slabost nebo mdloby. Okamzité kontaktujte svého lékare
nebo zdravotnika nebo vyhledejte pohotovost v nejblizSi nemocnici.

Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestife. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich cinkd, které nejsou

uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mUzZete hlasit také pfimo prostfednictvim
webového formuléfe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Statni ustav pro kontrolu l&Civ
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezédoucich Uéink( mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto
pfipravku.

5. JAK PRIPRAVEK GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok UCHOVAVAT?

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Po otevieni musi byt pfipravek ihned spotfebovan.

Nevyhazujte Zzadné léky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,

jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSiI INFORMACE

Co pripravek GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok obsahuje
e [écivou latkou je:
Meglumin-antiMONAT ....c..oiiiiiiie ettt et e e e et e eeeeeeaeeeeanes 1,5000 g
Odpovidajici MNOZStVi @NTIMONU c..iiuiieiiiii e e e e e e eeas 0,4050 g

vjedné 5mlampuli.

e Dalsislozky jsou:

Disifi¢itan draselny, bezvody sifi¢itan sodny, voda pro injekci.

Jak pripravek GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok vypada a co obsahuje toto
baleni
Tento léCivy pfipravek je ve formé injekéniho roztoku v 5mlampuli.

Baleni obsahuje 5 ampuli.

Drzitel rozhodnuti o registraci
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
82 AVENUE RASPAIL

94250 GENTILLY, Francie


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Provozovatel rozhodnuti o registraci
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

82 AVENUE RASPAIL

94250 GENTILLY, Francie

Vyrobce

HAUPT PHARMA LIVRON
1, RUE COMTE DE SINARD
26250 LIVRON, FRANCIE
nebo

FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID S.A.U.

AVENIDA. LEGANES, 62

28923 ALCORCON

MADRID

SPANELSKO

Nazvy lécivého pripravku v élenskych statech Evropského hospodarského prostoru

Neuplathuje se.

Posledni datum revize této pribalové informace je:

[bude doplnéno drzitelem rozhodnuti o registraci]

{mésic RRRR}.

Dalsi informace
Podrobné informace o tomto léCivém pfipravku jsou k dispozici na internetovych strankach ANSM

(Francie).



