sp. zn. sukls103550/2021
Pi#ibalova informace: informace pro pacienta

Metalcaptase 150 mg enterosolventni tablety
Metalcaptase 300 mg enterosolventni tablety
penicillaminum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Metalcaptase a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Metalcaptase uZivat
Jak se pripravek Metalcaptase uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Metalcaptase uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Metalcaptasea k cemu se pouZiva

Pripravek Metalcaptase obsahuje 1éCivou latku penicilamin. Pouziva se k 1€cbé revmatickych
onemocnéni a jako antidotum (protijed) pfi otravé t€zkymi kovy.

Pripravek Metalcaptase se pouziva u déti, dospivajicich a dospélych k 1écbé nasledujicich

onemocnéni:

- zavazna, aktivni revmatoidni artritida, vcetné Stillovy nemoci u déti nazyvané také juvenilni
idiopaticka artritida (zanétlivé kloubni onemocnéni)

- Wilsonova choroba (onemocnéni, pii kterém dochazi k nedostate¢nému vylu¢ovani medi z
organizmu)

- cystinurie (porucha funkce ledvin s tvorbou kament)

- otrava olovem

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Metalcaptase uZivat

NeuZzivejte pripravek Metalcaptase:

- jestlize jste alergicky(a) na penicilamin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)

- jestlize jste alergicky(4) na penicilin

- jestlize se u Vas pfi uzivani penicilaminu v minulosti vyskytl zdvazny nezadouci ti¢inek
tykajici se zejména ledvin nebo krvetvorby (toxicka reakce)

- pfi poruchach funkce ledvin

- pfi poruchéch krvetvorné kostni dfen¢

- pfi systémovém lupus erythematodes (onemocnéni imunitniho systému) nebo zjisténi vétsiho
mnozstvi protilatek, které ptisobi proti bunécnym jadrim

- pfi poruse funkce jater

- pfisoucasné lécbé pripravky obsahujicimi zlato nebo chlorochin (Iéky podavané pii
revmatoidni artritidé).



Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Metalcaptase se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pted zahajenim 1éCby pripravkem Metalcaptase musi byt provedena vysetfeni krevniho obrazu a
nervového systému, aby se piedeslo nékterym rizikiim. Tyto kontroly musi byt provadény i v prubehu
1é¢by v pravidelnych intervalech.

Pacienti s ndchylnosti k alergickym reakcim (sennd ryma, ekzém [svedivy lisej], koptivka, praduskové
astma [zachvaty dusnosti]) musi byt pod peclivym dohledem.

Existuji okolnosti, za kterych musi byt 1écba piipravkem Metalcaptase pterusena. I po preruseni 1écby
musite byt jisty ¢as pod dohledem lékate.

Z diivodu mozného vlivu na pojivovou tkan by u pacientli podstupujicich chirurgicky vykon méla byt
1é¢ba ptipravkem Metalcaptase prerusena nebo by méla byt snizena davka 6 tydnt pred veétSim
vykonem az do kompletniho zhojeni opera¢ni rany.

Nasledujte pokynti svého 1ékate a podrobte se vSem lékatskym prohlidkam, které lékat pro Vas
stanovil.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Metalcaptase
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Pfi souCasném uzivani ptipravku Metalcaptase mize dojit k vzdjemnému ovlivnéni s nasledujicimi
pripravky:

- Azathioprin (latka, kterd brani déleni bunék (cytostatikum), rovnéz pouzivana k 1écbé
revmatoidni artritidy) mize zhorsit snasenlivost ptipravku Metalcaptase.

-----

zvySeni hladiny penicilaminu v krvi.

- Ptipravky obsahujici zelezo a ptipravky obsahujici hot¢ik, hlinik a sukralfat (1éky proti
prekyseleni, neutralizujici zalude¢ni kyselinu) se maji uzivat alespon 2 hodiny pted nebo po
uziti pfipravku Metalcaptase, protoZe pii sou¢asném podani dochazi ke snizenému vstiebani
penicilaminu.

r 7 we

Jaky ucinek ma piipravek Metalcaptase na metabolizmus vitaminii?
Dlouhodoba 1é¢ba piipravkem Metalcaptase miize zplsobit nedostatek vitaminu Be, coZ vyzaduje jeho
dopliiovani.

Piipravek Metalcaptase s jidlem a pitim
Tablety se uzivaji nalacno, alespon pil hodiny pted jidlem (u déti s Wilsonovou chorobou nebo
cystinurii jednu hodinu pfed jidlem) a zapiji se vodou (viz ,,Zptisob podani®).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Je-1i pripravek Metalcaptase uzivan béhem téhotenstvi ve vyssich davkach, mize dojit k poskozeni
plodu. Proto maji Zeny ve véku, kdy jsou schopny otéhotnét, pouzivat u¢innou antikoncepci.
Béhem tehotenstvi se nesmi piipravek Metalcaptase uzivat k 1é¢bé revmatoidni artritidy. U jinych
onemocnéni se smi pfipravek Metalcaptase uzivat pouze v pripadé, Ze neni dostupna jina 1écba

s lep$im pomeérem prospésnosti a rizika.



Béhem 1é¢by penicilaminem se ma kojeni prerusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Dosud neni znamo, ze by mé¢l piipravek vliv na pozornost.

3. Jak se pripravek Metalcaptase uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné¢ podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Vysoké davky se musi rozdélit na 2 az 3 dil¢i davky denné.
Doporucené davkovani pripravku je nasledujici:

Dospéli

Revmatoidni artritida

Dospéli uzivaji 1 tabletu ptipravku Metalcaptase 150 mg (150 mg penicilaminu) denné po dobu
prvnich dvou tydnt. Kazdé dva tydny se denni davka zvysuje o 1 tabletu piipravku Metalcaptase 150
mg (150 mg penicilaminu). Od 3. tydne je denni davka 2 tablety pfipravku Metalcaptase 150 mg (300
mg penicilaminu), od 5. tydne je denni davka 3 tablety pfipravku Metalcaptase 150 mg (450 mg
penicilaminu) a od 7. tydne je denni davka 4 tablety pfipravku Metalcaptase 150 mg (600 mg
penicilaminu). Denni davka 600 mg penicilaminu (4 tablety pripravku Metalcaptase 150 mg) ma byt
udrzovana do 16. tydne 1écby. Pokud je ucinek nedostatecny, mtze byt denni davka postupné zvysena
0 150 mg penicilaminu kazdé dva tydny, dokud ucinek nenastoupi, maximalni denni davka vsak je 6
tablet pripravku Metalcaptase 150 mg ( 900 mg penicilaminu). Kratkodobé miize byt pouzita
maximalni denni davka 1 200 mg penicilaminu (8 tablet ptipravku Metalcaptase 150 mg). Po nastupu
ucinku ma byt denni davka postupné snizovana az na udrzovaci davku 300 — 600 mg penicilaminu (2-
4 tablety piipravku Metalcaptase 150 mg nebo 1-2 tablety ptipravku Metalcaptase 300 mg). Piipravek
Metalcaptase 300 mg (300 mg penicilaminu) neni vhodny pro zahajeni 1é¢by a postupné zvySovani ¢i
snizovani davky.

Wilsonova choroba

Dospéli uzivaji 10 - 20 mg penicilaminu na kg télesné hmotnosti denné¢ (napft. 5 tablet ptipravku
Metalcaptase 150 mg na 75 kg télesné hmotnosti denné nebo 2 tablety pfipravku Metalcaptase 300 mg
na 60 kg télesné hmotnosti denné¢).

Otrava olovem

Doporucena pocate¢ni denni davka pro dospélé pii otravé olovem je 4 x denné 2 tablety ptipravku
Metalcaptase 150 mg nebo 4 x denné 1 tabletu piipravku Metalcaptase 300 mg (300 mg
penicilaminu). Pfi del$im podavani by davka neméla piekrocit 40 mg/ kg té€lesné hmotnosti denné
(napt. 4 x 5 tablet pfipravku Metalcaptase 150 mg pii hmotnosti 75 kg nebo 4 x 2 tablety ptipravku
Metalcaptase 300 mg pfi t€lesné hmotnosti 60 kg).

Cystinurie
Podle mnozstvi moci vylouc¢eného cystinu je obvykld denni davka pro dospé€lé 4 x 150 az 450 mg.

Déti
Tablety se nesmi podavat détem do 3 let z dGvodu rizika jejich vdechnuti.

cvvr

za pomoci tohoto pfipravku, je 150 mg, neni piipravek vhodny k 1é¢b€ velmi malych déti s hmotnosti,
ktera neumoziuje podat piipravek v doporucenych davkach a intervalech.



Revmatoidni artritida
Uziva se 15 — 20 mg/kg t€lesné hmotnosti denné. Prvni mésic 1é¢by se podava nizsi davka, ktera se
postupné zvysuje.

Wilsonova choroba
Déti do 12 let uzivaji 20 mg/kg télesné hmotnosti denné rozdélené do 2 nebo 3 davek, které se
podavaji 1 hodinu pied jidlem. Obvykla davka pro dospivajici od 12 let je 0,75-1 g denné.

Cystinurie
Pocatecni davka je 20 — 30 mg/kg télesné hmotnosti denné€ rozdélena do 2 nebo 3 davek, které se
podavaji 1 hodinu pied jidlem. Lékat mize davku zmeénit v zavislosti na vysledcich testi moci.

Otrava olovem
Uziva se 15 — 20 mg/kg t€lesné hmotnosti ve 2 nebo 3 davkach.

Zptsob podani

Tablety se uzivaji nala¢no, alespon ptll hodiny pted jidlem (u déti s Wilsonovou chorobou nebo
cystinurii jednu hodinu pfed jidlem) a zapiji se vodou.

Tablety se polykaji vcelku, nesmi se kousat ani pulit, aby se neporusil potah tablety, odolny proti
pusobeni zaludecnich $t'av.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Metalcaptase, neZ jste mél(a)

Pokud nedopatienim uzijete predepsanou davku dvakrat, nebude to mit zadny vliv na dalsi davku,
kterou uZzijete v obvykly ¢as.

V ptipad€ ndhodného poziti vétsiho mnozstvi tablet kontaktujte prosim okamzité 1€kate, protoze mize
byt nezbytny vyplach zaludku. Obvykle nejsou nutna dalsi opatfeni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Metalcaptase

Pokud zapomenete uzit jednu davku, obvykle to nevede ke zhorseni pfiznakt. V 1é¢bé pokracujte jako
obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Prosim,
uvédomte si vsak, ze piipravek muze spravné a dostatecné pisobit pouze v piipadé, pokud se uziva
pravidelng.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Metalcaptase
V ptipad€ nepfijemnych nezadoucich ucinki s Vami lékat probere nezbytnd opatieni, ptipadné Vas
prevede na jinou 1écbu, ktera prichazi do uvahy.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré neZadouci ucinky mohou byt zavazné. V nasledujicich pripadech se neprodlené obrat’te

na nejbliz§iho dostupného lékare.

Casté nezadouci Géinky (mohou postihnout a7 1 pacienta z 10):

e V piipadé¢ vysoké horeCky, zimnice a tvorby viedl na sliznicich hltanu, krénich mandli,
konec¢niku a genitalu okamzité preruste 1écbu pripravkem Metalcaptase a vyhledejte 1ékaie.
Muze se jednat o poskozeni krvetvorné kostni dfené se snizenim poctu bilych krvinek,
cervenych krvinek a krevnich desticek. Je zde riziko rozvoje agranulocytézy a panmyelopatie
(velmi vyrazné snizeni typu bilych krvinek a dalSich krevnich sloZek). Neprovadéjte samolécbu
1éky proti bolesti a horecce, ale kontaktujte ihned 1ékate, jelikoz agranulocytoza se miize
vyvinout do n€kolika mélo hodin a je tfeba rychle provést krevni test.




DalSi moZné nezadouci uc¢inky

Velmi Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):

snizeni nebo ztrata chuti (po snizeni davky tyto ptiznaky vymizi).
zaludec¢ni obtize, ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni, fihani.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):

tvorba viedl na sliznici vnitini strany tvafe a na jazyku.

postizeni kiize (zejména z diivodu piecitlivélosti na penicilamin) projevujici se jako vyrazka,
z¢ervenani ktize, koptivka nebo vysev drobnych ¢ervenych tecek na kiizi. Nékdy mohou byt tyto
kozni zmény doprovazeny horeckou.

postiZeni ledvin s vyluc¢ovanim bilkovin mo¢i a nékdy s ptitomnosti krve v moci. PoSkozeni
ledvin se mtze vystupiiovat do nefrotického syndromu s hromadénim tekutiny v dolnich
koncetindch a pozdé&ji v dutin€ bfisni a pohrudnici.

Méneé Casté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

pfedcasna inava nékterych svalll (zejména okohybnych svali), ktera se zvySuje pfi namaze a
snizuje pii odpocinku (myastenicky syndrom).

zvySeny vyskyt protilatek v krvi proti bunéénym jadrim. Mtze dojit k poskozeni, pfi kterém
jsou normalni soucasti téla cilem vnitiniho obranného systému (probiha bez zjevnych piiznakd,
je vsak indikatorem rizika vzniku autoimunitniho onemocnéni).

krvaceni do zaludku nebo stiev.

prijem.

Velmi vzacné nezddouci uéinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):

zavazné zmény na kizi jako pemfigus (puchyinaté onemocnéni ktize).

zanét optického nervu.

prosaknuti plic, které odezni.

chronické postupujici plicni zmény (chronicky zanét s poskozenim pojivové tkané v plicich).
zmeny elastické tkané v klizi a sliznicich se zvy$enou zranitelnosti (pseudoxanthoma elasticum,
elastosis perforans serpiginosa).

lichen planus (Cervené az nahnédlé uzliky na kizi, obvykle se svédénim).

polymyositis a dermatomyositis (onemocnéni s bolesti svald, svalovou slabosti a ibytkem svall
a s projevy na kazi).

ulcerézni kolitida (chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stieva a vétSinou téz konecniku

s hlenovitym krvavym priijjmem, viedy ve stievé a jizevnatym zizenim stfeva).

systémopvy lupus erythematodes (onemocnéni imunitniho systému).

porucha odtékani zluci z jater.

ovlivnéni hladiny cukru v krvi.

zvétSeni prsu.

zluté zbarveni nehtt.

mozné zhorSeni neurologickych ptiznakt u pacientii s Wilsonovou chorobou. Nemé¢lo by se déle
pokracovat v 1é¢bé (v n€kterych piipadech zhorSeni jiZ neodezni ani po pieruseni 1é¢by).

u zen muze dojit k nadmérnému ochlupeni muzského typu (hirsutizmus).

alopecie (vypadavani vlasi).

Pti vysokych davkach ptipravku Metalcaptase se mohou po tupém poranéni kiize v misté tlaku tvorit
krvavé puchyte.



JestliZe se poskozeni ledvin, kize (pemphigus) nebo kostni dien¢ zjisti v¢as a 1é¢ba piipravkem
Metalcaptase se prerusi, ma tento nezadouci ucinek ptiznivy pribéh. Ve velmi vzacnych piipadech,
kdy tyto nezadouci G¢inky nebyly zaznamenany véas, mély t€zky pribéh i s naslednym mrtim.

Objevi-li se u Vas prijem, informujte prosim svého lékate, protoze muze dojit ke sniZeni vstfebavani
ptipavku a tim ztraté jeho G¢innosti.

V pfipadé, Ze se u Vas vyskytnou ptiznaky alergické reakce (jako je vyrdzka, z¢ervenani kize,
kopftivka nebo vysev drobnych ¢ervenych tecek na kazi, nékdy doprovazené horeckou), nepokracujte
v uzivani ptipravku a porad’te se s Iékafem.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Metalcaptase uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obale za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Metalcaptase obsahuje

- Lécivou latkou je penicillaminum 150 mg nebo 300 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, kopovidon, hydrogeno-
vany ricinovy olej, kalcium-behenat, celulosovy prasek, mikrokrystalicka celuloza, kukuficny
Skrob, koloidni bezvody oxid kiemicity, mastek, makrogol 6000, roztok metakrylatového
kopolymeru L 12,5%, disperze metakrylatového kopolymeru L 30%, polysorbat 80, triacetin,
dimetikon, oxid titanicity.

Jak pripravek Metalcaptase vypada a co obsahuje toto baleni

Popis ptipravku:

Metalcaptase 150 mg — kulaté, slabé bikonvexni bilé enterosolventni tablety s vyrytym “M” na jedné
strané, pramgr tablety 9,1 — 9,5 mm, vyska tablety 4,1 — 4,5 mm.

Metalcaptase 300 mg — kulaté, slabé bikonvexni bilé enterosolventni tablety, prumér tablety

12,2 — 12,6 mm, vyska tablety 4,9 — 5,3 mm.



Baleni: bily neprthledny PVC/PVDC/AL blistr, krabicka.
Velikost baleni: 50 tablet.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci

Heyl Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH &Co. KG
Kurfiirstendamm 178 - 179

10707 Berlin

Némecko

Vyrobce

Haupt Pharma Wiilfing GmbH
Bethelner Landstr. 18

31028 Gronau/Leine
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
12.5.2021



