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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: ETAMBUTOL 400 mg

Forma farmacéutica: Tableta revestida

Fortaleza: 400 mg

Estuche por 10 blisteres de PVC ambar/AL

Presentacion: )
con 10 tabletas revestidas cada uno.

Titular del Registro Sanitario,

ciudad, pais:

Fabricante (s) del producto,
ciudad(es), pais (es):

NuUmero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:

LINDMED TRADE S.L, Madrid, Espafa.

MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD.,
Kachigam Daman, India.
Producto terminado

026-22D2
27 de abril de 2022.

Composicion:
Cada tableta revestida contiene:

Clorhidrato de etambutol 400,0 mg

Plazo de validez: 48 meses

Condiciones de

. . Almacenar por debajo de 30 °C.
almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento primario y re-tratamiento de tuberculosis y para la profilaxis de casos de
tuberculosis inactiva o reaccion positiva elevada a la tuberculina.

Etambutol debe utilizarse solamente en combinacién con otros farmacos antituberculosos a
los cuales los organismos del paciente sean susceptibles.

Contraindicaciones:

Etambutol esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al farmaco.
También esta contraindicado en pacientes con neuritis Optica conocida y poca visidn, a no
ser que el juicio clinico determine que se puede usar.

Este producto contiene lactosa, no administrar en pacientes con intolerancia a la lactosa.
Precauciones:

Antes del tratamiento con farmacos antituberculosos se debe chequear la funcién renal y
realizar los ajustes de dosis apropiados. Etambutol debe preferiblemente evitarse en
pacientes con trastorno renal, pero si se usa la dosis debe reducirse y monitorear la



concentracion del farmaco en el plasma. Los efectos toxicos son mas comunes si hay
disminucion de la funcién renal.

Debido a que este farmaco tiene un efecto Unico en los ojos, se recomienda que los
pacientes se hagan un examen oftalmico completo antes de iniciar el tratamiento. Este debe
incluir agudeza visual, vision del color, perimetria y oftalmoscopia. Muchos médicos
consideran que el examen de rutina para adultos no es necesario después, pero los
pacientes deben estar informados de la importancia de reportar cualquier cambio de
Ivision. No obstante, los examenes oftalmolégicos de rutina deben considerarse
aconsejables cuando se tratan nifios jovenes.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Debido a los efectos neurotoxicos del etambutol, los pacientes con antecedentes de
convulsiones deben ser controlados estrictamente durante el tratamiento con etambutol.

Efectos indeseables:

No hay datos clinicos actuales para determinar la frecuencia de efectos indeseables del
Etambutol.

Los efectos indeseables pueden variar en su incidencia en dependencia de la dosis recibida
y también cuando se administra en combinacion con otros agentes terapéuticos.

Trastornos de la sangre vy sistema linfatico:
Trombocitopenia, leucopenia, neutropenia, eosinofilia.

Trastornos del sistema inmune:

Hipersensibilidad, reacciones anafilactoides (ver también trastornos de la piel y tejido
subcutaneo).

Trastornos metabdlicos y nutricion:

Hiperuricemia, gota.
Trastornos psiquiatricos:

Confusion mental, desorientacién, alucinaciones.
Trastornos del sistema nervioso y psiquiatricos:

Neuropatia periférica, adormecimiento, parestesia de las extremidades, dolor de cabeza,
mareos.

Trastornos oculares:

Neuritis optica (disminucion de la agudeza visual, pérdida de la vision, escotoma, ceguera al
color, trastorno visual, defecto del campo visual, dolor ocular).

Etambutol puede producir un tipo unico de trastorno visual, que generalmente es reversible y
que parece deberse a neuritis Optica y estar relacionado con la dosis y duracion del
tratamiento. Menos del 1 % de los pacientes que han tenido tratamiento con la dosis mas
alta de 25 mg/kg diarios por dos meses y después 15 mg/kg diarios, han presentado
disminucion de la agudeza visual. EI cambio puede ser unilateral o bilateral, por lo que
ambos ojos deben ser examinados individualmente. Los efectos generalmente son
reversibles al descontinuar el farmaco de inmediato. En casos raros la recuperacion puede
demorarse hasta un afio o mas y en estos casos el efecto pudiera ser irreversible.

La recuperacion de la agudeza visual generalmente ha ocurrido durante un periodo de
semanas a meses después de descontinuar el farmaco y entonces los pacientes recibieron
el Etambutol dosis mas bajas sin toxicidad.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinales:
Neumonitis, infiltraciones pulmonares con o sin eosinofilia.

Trastornos gastrointestinales:

Se han observado trastornos gastrointestinales tales como anorexia, nausea, vémito, dolor
abdominal y diarrea en pacientes con terapia antituberculosa con multiples farmacos,
incluyendo etambutol, aunque no en pacientes bajo ensayo con etambutol como terapia
Unica.



Trastornos hepatobiliares:

Se han reportado reacciones hepaticas con hepatitis, ictericia, valores de la funcion hepatica
anormales y fallo hepatico en pacientes tratados con terapia con multiples farmacos,
incluyendo etambutol. Deben realizarse ensayos de la funcion hepatica en pacientes que
desarrollen sintomas que sugieran hepatitis 0 que generalmente se sientan mal durante el
tratamiento.

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo:

Erupcién, prurito, urticaria, erupciones liquenoides fotosensibles, dermatitis bulosa, sindrome
de Stevens Johnson, necrolisis epidérmica.

Trastornos renales y urinarios:

Nefritis intersticial. Otros: Malestar, dolor en las articulaciones, pirexia.
Posologia y modo de administracion:

Posologi

a:

La dosis de etambutol debe ajustarse de acuerdo con el peso corporal del
paciente. Adultos:

Para el tratamiento primario y profilaxis:

Etambutol debe administrase como dosis unica oral diaria de 15 mg/kg, los farmacos
concomitantes deben mantenerse a sus niveles de dosis recomendados.

Para el re-tratamiento: Para los primeros 60 dias de tratamiento etambutol
debe administrase como dosis uUnica oral diaria de 25 mg/kg. Después la dosis debe
reducirse a

15 mg/kg, los farmacos concomitantes deben mantenerse a sus niveles de
dosis recomendados.

Nifios:

Para el tratamiento primario y re-tratamiento: Para los primeros 60 dias de tratamiento
etambutol debe administrase como dosis Unica oral diaria de 25 mg/kg. Después la dosis

debe reducirse a 15 mg/kg, los farmacos concomitantes deben mantenerse a sus niveles
de

dosis
recomendados.

Para profilaxis: Una dosis Unica oral diaria de 15 mg/kg, los farmacos concomitantes
deben mantenerse a sus niveles de dosis recomendados.

Anciano
S:

Como los adultos. No obstante, los pacientes con la funcién renal disminuida
pueden necesitar un ajuste de la dosis, segun se determine por los niveles
sanguineos de

etambuto
l.

Para obtener un efecto maximo, debido a niveles elevados en el suero, la administracion
del farmaco debe ser una vez al dia.

Interaccidon con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

El Hidréxido de aluminio y otros antiacidos: disminuyen su absorcion. Isoniazida: aumenta
su toxicidad.

Los antiacidos reducen la biodisponibilidad del etambutol.

EL etambutol puede alterar la accion de los agentes uricosuricos. El tratamiento concomitante
con disulfiram puede aumentar el riesgo de toxicidad ocular.



El uso concomitante de etambutol y etionamida puede potenciar los efectos adversos. La
administracion conjunta de etambutol y delamanid puede aumentar la cantidad de etambutol en
el organismo.

Uso en Embarazo y lactancia:

No hay datos adecuados del uso de etambutol en mujeres embarazadas. Los estudios en
animales han mostrado toxicidad reproductiva. Se desconoce el riesgo potencial para
humanos.

Etambutol no debe emplearse en la mujer embarazada o que pudiera quedar embarazada,
a no ser que el beneficio potencial para la madre supere cualquier posible riesgo para el
feto.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

Advertir al paciente que puede producir confusion, desorientacion, alucinaciones vy
alteraciones visuales que pueden afectar la capacidad para conducir vehiculos vy
operar maquinarias.

Sobredosis:

No hay antidoto especifico, pero se puede emplear lavado gastrico si fuera
necesario.

Propiedades farmacodinamicas:
Cadigo ATC: JO4AKO02

Grupo Farmacoterapéutico: Antimicobacterias, Drogas para el tratamiento de la tuberculosis,
Otras drogas para el tratamiento de la tuberculosis

Etambutol es bacteriostatico. Es efectivo contra Mycobacterium tuberculosis y M. bovis con
una CMI de 05 - 8 pyg por mL. Aunque tiene actividad contra algunas
micobacterias atipicas, incluyendo M. kansanii, no se ha reportado actividad contra otros
microorganismos. Es efectivo contra bacilos tuberculosos resistentes a otros
tuberculostaticos. No se ha reportado resistencia cruzada. La resistencia primaria al
etambutol no es comun, pero se producen cepas de M. tuberculosis rapidamente si el
etambutol se emplea solo.

Propiedades = farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Etambutol se absorbe rapidamente después de la administracion oral y su absorcién no se
afecta significativamente por los alimentos. Después de una administracion unica de 25
mg/kg de peso corporal se obtienen concentraciones pico en el plasma de 5 pyg/mL dentro
de las 4 horas, a las 24 horas la concentracion disminuye a menos de 1 yg/mL. La mayoria
de la dosis se excreta sin cambios en la orina y hasta el 20 % en las heces, dentro de las 48
horas. Del 8 — 15 % de la dosis aparece en la orina como metabolitos inactivos.

Etambutol se difunde rapidamente dentro de las células rojas sanguineas y al liquido
cerebroespinal cuando las meninges estan inflamadas. También se ha reportado que
atraviesa la placenta.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 27 de abril de 2022.



