Tento dokument je odbornou informaci k lé¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Odbornd informace byla predloZena Zadatelem o specificky 1é¢ebny program.
Nejednd se o dokument schvéleny Statnim Ustavem pro kontrolu |éCiv.

Souhrn udajti o pripravku

ANSM - Aktualizovano dne: 01. 07. 2023
1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
GLUCANTIME 1,5 g/5 ml, injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

MeglUMIN-ANTIMONAT .. ittt ie et e e ettt e e et e e san e s st eensaesnnsnssnesnnees 1,5000 g
Odpovidajici MNOZStVIi @NTIMONU c..iiuiiiiie et e e e ee e e eee e eeaeeeaanns 0,4050 g
Pro jednu 5mlampuli.

Pomocné latky se znamym ucinkem: disifiCitan draselny, bezvody sifiCitan sodny.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Lécba visceralni leishmanidzy (Kala-azar) a kozni leishmaniézy (s vyjimkou rezistentni Leishmania

aethiopica).
4.2. Davkovani a zpusob podani
Visceralni leishmanidza:

Intramuskularni injekce 20 mg/kg/den antimonu (tj. 75 mg/kg/den meglumin-antimonatu)

pficemz denni davka nesmi prekrocit 850 mg antimonu, po dobu nejméné 20 po sobé jdoucich




dnd. Lé¢ba musi pokracovat az do vymizeni parazit(l z punkci sleziny provadénych v intervalu 14

dnd.
V pfipadé recidivy musi byt lé¢ebna kura okamzité zahajena znovu se stejnymi dennimi davkami.
KoZni leishmanioéza:

S vyjimkou forem Leishmania braziliensis a Leishmania amazonensis:

Injekce do mista lézi by mély byt zvazovany pouze v ¢asném stadiu. Infiltrace musi byt hluboka,

az do dosaZeni uplného vybéleni spodiny léze.

Systémova lécba je nutna, pokud jsou léze pfilis poCetné, zanicené, ulcerézni nebo umisténé na
misté, kde by jizvy mohly byt neestetické nebo omezujici, zejména pokud dojde k obstrukci

lymfatickych cest nebo k postizeni chrupavky.

Lokalnilé¢ba: Injekce 1 az3 mldo spodiny léze, opakovana jednou (nebo dvakrat v pripadé

absence zjevného vysledku), v intervalech 1 nebo 2 dnd.

Celkova lécba: Intramuskuldrni injekce 10 az 20 mg/kg/den antimonu (tj. 37 az 75
mg/kg/den meglumin-antimonatu) az do klinického vyléceni nebo vymizeni parazita v

dermalnim sekretu ziskaném skarifikaci, a poté jesté nékolik dni poté.

Pro Leishmania braziliensis (kozni a kozné-slizni¢ni leishmaniéza) a Leishmania amazonensis

(koZzné-slizni¢ni leishmaniéza):

Intramuskularni injekce 20 mg/kg/den antimonu (tj. 75 mg/kg/den meglumin-antimonatu) az do

vyléceni a po dobu:

e nejméné 4 tydnl u Leishmania braziliensis,

e nékolik mésict u Leishmania amazonensis.

4.3. Kontraindikace

e Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé

6.1,

e selhaniledvin, srdce nebo jater.



4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
Upozornéni

Vzhledem k riziku intolerance antimonu se doporucuje sledovat jaterni a ledvinové funkce po

celou dobu lé¢by (viz body 4.8 a 4.9).

Pacienti musi byt pouceni, aby kontaktovali svého lékafe, pokud se objevi pfiznaky naznacujici
poskozeni jater. U téchto pacientl musi byt [é¢ba pfipravkem GLUCANTIME pferusSena a jaterni
funkce vysetfena. Pfipravek GLUCANTIME nesmi byt znovu nasazen pacientim, u nichZ doslo
béhem lécby k epizodé poskozeni jater a u nichZz nebyla stanovena zadna jina pfi¢ina tohoto

poskozeni.

Meglumin-antimonat mlze zplsobit prodlouzZeni intervalu QT a zavaznou arytmii. Doporucuje se
sledovat EKG kfivku a pfi pouZziti meglumin-antimonatu u pacient(l se znamymi rizikovymi faktory

vedoucimi k prodlouzeni intervalu QT, jako jsou napfiklad:

e nekorigovana elektrolytova nerovnovaha (napf. hypokalémie, hypomagnezémie),

e vrozeny syndrom dlouhého QT intervalu,

e srdec¢ni onemocnéni (napf. infarkt myokardu, bradykardie),

e soucasné uzivani lékl znamych tim, Ze indukuji prodlouzeni intervalu QT (napf. néktera
antiarytmika tfidy 1A a Ill, néktera tricyklickd antidepresiva, néktera makrolidova

antibiotika, néktera antipsychotika, jina antiparazitika) (viz body 4.5, 4.8 a 4.9).

Pfi pouziti meglumin-antimonatu byly hlaSeny hypersenzitivni reakce (v€etné anafylaktického
Soku a reakci precitlivélosti IV. typu), nékdy zavazné. Pokud se objevi zndmky a pfiznaky
alergickych reakci, musi byt lé€ba pfipravkem GLUCANTIME pferusena a zahajena vhodna

symptomaticka léCba (viz bod 4.3).
Pomocné latky se znamym uc¢inkem

Tento lécivy pfipravek obsahuje ,sificitany“ a ve vzacnych pfipadech mizZe vyvolat zavazné

hypersenzitivni reakce a bronchospasmus.

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

»bez sodiku®.
Zvlastni opatieni pro pouziti

Béhem celé doby léCby musi byt zajiSténa strava bohata na bilkoviny. Lé¢bé by méla, pokud je to

mozné, pfedchazet korekce pfipadného nedostatku zeleza nebo jiného specifického deficitu.



4.5. Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce
+ Lécivé pripravky znamé tim, Ze indukuji prodlouzeni intervalu QT

Meglumin-antimonat musi byt pouZivan s opatrnosti u pacient(, ktefi dostavaji lécivé pfipravky
znamé tim, Ze indukuji prodlouzeni intervalu QT (napf. néktera antiarytmika tfidy IA a lll, néktera
tricyklicka antidepresiva, néktera makrolidovd antibiotika, néktera antipsychotika, jina

antiparazitika) (viz bod 4.4.).

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Dostupné preklinické udaje v literatufe naznacuji, Ze meglumin-antimonat je u zvifat spojen
s letalnim ucinkem na embryo a/nebo vyvojovym zpozdénim u juvenilnich jedincl pfi davkach

pfiblizné 100krat vysSich, nez je terapeuticka davka 20 mg/kg u ¢lovéka (viz bod 5.3.).

K dnesSnimu dni nejsou k dispozici zadné klinické Udaje naznacujici potencialni teratogenni nebo

fetotoxicky ucinek meglumin-antimonatu u lidi.

Podavani pripravku GLUCANTIME by nemélo byt béhem téhotenstvi pouzivano, s vyjimkou zivot
ohroZujicich stav(l, kdy potencialni pfinos pro matku pfevazuje nad potencialnim rizikem pro

plod.
Kojeni

Dosud neni znamo, zda meglumin-antimonat pfechazi do matefského mléka. V disledku toho se

kojeni béhem lécby pripravkem GLUCANTIME nedoporucuje.

4.7. Uéinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Netyka se.

4.8. Nezadouci tucinky

Nasledujici nezadouci ucinky byly pozorovany a hlaseny béhem lé¢by s nasledujici frekvenci:
velmi ¢asté (= 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), méné casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10

000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdajl nelze odhadnout).



Trida organovych systému Nezadouci ucinek Frekvence
Poruchy metabolismu a vyzivy | Anorexie Casté
Svalova slabost** Méneg Casté
Poruchy nervového systému
Bolest hlavy Velmi Casté
Srdeéni poruchy Arytmie viz bod (4.4) Méné Casté

Respiraéni poruchy, hrudni a | Kasel** Neni znamo
mediastinalni poruchy Du&nost Méné &asté

Nevolnost** Casté

Zvraceni ** Casté
Gastrointestinalni poruchy

Bolest bficha Casté

Pankreatitida Neniznamo

Hyperhidréoza** Neni znamo
Poruchy klze a podkoZni tkané

Vyrazka Méng Casté
Poruchy pohybového systému a Bolest kloubt (artralgie) Velmi Casté
pojivové tkané Bolest svaltl (myalgie) Velmi gasté

Poruchy imunitniho systému

Reakce z precitlivélosti (véetné
anafylaktického Soku a reakci z
precitlivélosti IV. typu) (viz bod
4.4)

Neni zndmo

Poruchy ledvin a mocéovych cest

Akutni selhani ledvin (viz bod 4.4)

Neni zndmo

Systémové poruchy a reakce

v misté aplikace

Hore&ka** Casté
Zimnice** Vzacné
Malatnost Méné casté

Otok obliceje

Neni znamo

Laboratorni a funkéni vySetreni

Zména testl funkce ledvin

Neni znamo




Zmény na elektrokardiogramu,

zavislé na davce a obvykle | Méné Casté

reverzibilni
Inverze vin T* Méné casté
Prodlouzeniintervalu QT* Casté

Abnormalni vysledky jaternich

Méné Casté
testu
Hepatocelularni poskozeni
Poruchy jater a Zlu¢ovych cest
(pozorovano zejména v | Neniznamo

souvislosti se selhanim ledvin)

Zvysené hladiny jaternich enzym( | Neni znamo

* nejCastéji pfedchazi vyskytu zavazné arytmie inverze viny T a prodlouzeni intervalu QT.

** tyto UCinky se mohou objevit na zacatku léChy.
Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky

HlaSeni podezieni na nezadouci Uéinky léCivého pripravku je dalezité. Umoziuje to pokracovat ve
sledovani poméru pfinost a rizik lé&ivého pripravku. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci ucinky prostfednictvim webového formulare

sukl.gov.cz/nezadouciucinky
pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l&Civ
Srobéarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9. Pfredavkovani

V pfipadé prilis vysoké celkové davky mulze dojit k poskozeni jater (zdvazna Zloutenka), ledvin
(akutni selhani ledvin), srdce (bradykardie, prodlouzeni intervalu QT, oploSténi nebo inverze viny

T), krvetvorby (anémie, agranulocyt6za) a neurologického systému (polyneuritida).


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamickeé vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiprotozoika; léciva k terapii leishmanidz a trypanozoméz,

ATC kéd: PO1CBO1.

Meglumin-antimonat ma leishmanicidni ucinek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Vice nez 80 % se vylouci v nezménéné formé moci do 6 hodin po podani.

5.3. Preklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Dostupné preklinické udaje v literatufe naznacuji, ze meglumin-antimonat je spojen s letalnim
ucinkem na embryo a/nebo vyvojovym zpozdénim u juvenilnich zvifat pfi vysokych davkach, jak je

popsano nize:

e Podavani meglumin-antimonéatu bfezim samicim potkand po celou dobu bfezosti bylo
embryotoxické a zpUsobilo vyvojové zpozdéni u novorozenych potkant, pokud byly
podavané davky vysSSi nebo rovny 150 mg pétimocného antimonu/kg télesné
hmotnosti/den.

e Bylo také popsano, Ze davka 300 mg/kg/den meglumin-antimonatu podana bfezim
samicim potkan( snizila porodni hmotnost a pocet Zivotaschopnych mladat ve vrzich.
U potomstva nemél meglumin-antimonat vyznamny dopad na vyvoj reprodukénich
funkci.

e Podéavani meglumin-antimonatu (300 mg/kg/den) samicim potkanl po dobu 10 dnd
béhem obdobi organogeneze mélo letalni u¢inek na embrya a vedlo ke zvySeni vyskytu

odchylek ve vyvoji atlasu (prvniho kréniho obratle).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

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



6.2. Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, proto nesmi byt tento léCivy pfipravek misen s jinymi

léCivymi pFipravky.

6.3. Doba pouzitelnosti

Pred otevienim: 3 roky.

Po otevreni: pfipravek musi byt ihned spotfebovan.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pred otevienim: zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

5 mlv ampuli z bezbarvého skla typu . Krabi¢ka po 5 kusech.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci a zachazeni

Pripravek GLUCANTIME je ¢iry roztok.

Ve vzacnych pfipadech se mohou v roztoku vyskytnout malé ¢astice.
V pfipadé pfitomnosti ¢astic ampule pfed pouzitim dobfe protiepejte.

Pokud jsou ¢astice i po protfepani stale pfitomny, ampuli nepouzivejte.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
82 AVENUE RASPAIL
94250 GENTILLY

8. REGISTRACNI CiSLO (CiSLA)



34009 327 266 7 7: 5 mlv ampuli (bezbarvé sklo). Krabi¢ka po 5 kusech.

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

[bude doplnéno drzitelem]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[bude doplnéno drzitelem]

11. DOZIMETRIE

Netyka se.

12. NAVOD K PRiIPRAVE RADIOFARMACEUTIK

Netyka se.




