Tento dokument je pribalovou informaci kléc¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Pribalovd informace byla predloZena Zadatelem o specificky |écebny program.
Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv.

Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Dimaval® 250 mg DMPS-Na/5 ml injekéni roztok
Ucinna latka: monohydrat sodné soli (RS)-2,3-bis(sulfanyl)propan-1-sulfonové kyseliny.

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zaénete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfedist znovu.

o Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo lékarnika.

e Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ugink(, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupuijte v pfipadé jakychkoli nezadoucich G¢&inku, které nejsou uvedeny v této pFibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Dimaval a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Dimaval pouZivat
Jak se pfipravek Dimaval uziva

Mozné nezédouci uc€inky

Jak pfipravek Dimaval uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace
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1. Co je pripravek Dimaval a k éemu se pouziva

Dimaval obsahuje monohydrat sodné soli (RS)-2,3bis(sulfanyl)propan-1-sulfonové kyseliny a uziva se
jako antidotum pro léCbu otrav rtuti.

Dimaval se uziva v pfipadé akutni otravy rtuti (kovova rtut, pary, anorganické a organické slouceniny
rtuti), pokud neni mozna aplikace per os nebo nasogastrickou sondou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Dimaval pouzivat

Nepouzivejte pripravek Dimaval
o JestliZze jste alergicky(a) na u€innou latku Dimavalu, jeji soli nebo na kteroukoli dalSi sloZku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6)

Upozornéni a opatreni
Pfed aplikaci pfipravku Dimaval se poradte se svym |lékafem nebo Iékarnikem.

Lécba musi byt ukonéena, pokud se objevi alergicka reakce, vyskytnout se maze i Stevens-Johnsonuv
syndrom. Tento syndrom se projevuje zpocCatku jako nacervenalé terCovité body nebo kruhové skvrny s
centralnimi puchyfi. Vyrazka maze vyustit v rozsahlé puchyfe nebo odlupovani kiize. DalSi pfiznaky
zahrnuji viedy v ustech, krku, nose, na genitaliich a
zaCervenani a otok oci (konjunktivitida). Tyto potencialné Zivot ohroZujici kozni vyrazky jsou €asto
provazeny pfiznaky podobnymi chfipce (bolesti hlavy, horecka, bolesti koncetin).

Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo jiné kozni potize, prestante uzivat Dimaval, ihned vyhledejte
Iékare a informujte ho, Ze Vam podavali pfipravek Dimaval.

Pacienti se snizenou funkci ledvin (renalni insuficienci) mohou byt 1é&eni timto Iékem pouze pokud se
souc€asné provadi hemodialyza.




Zvlastni opatrnost se doporucuje u pacientu s pfiznaky alergického bronchialniho astmatu.



Podavani pfipravku Dimaval nevylu€uje pouZiti jinych forem IéEby otravy, napfiklad vyplach Zaludku,
hemodialyzu, vyménu plazmy atd.

Dlouhodoba lé¢ba by méla byt doprovazena pravidelnym monitorovanim vylu€ovani toxického kovu a
esencialnich stopovych prvkd modi.

DalSi l1é¢ivé pripravky a pripravek Dimaval
Informujte svého |ékafe nebo Iékarnika o v8ech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné podani Dimavalu a esencialnich stopovych prvkd, jako je méd a zinek, maze vzajemné
sniZzovat ucinnost. Proto se doporucuje doplnit chybéjici stopové prvky pozdéji.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Téhotenstvi
Nejsou k dispozici dostatecna data o pouziti pfipravku Dimaval u téhotnych zen. Ve studiich na
zvifatech nebyla zjisténa zadna toxicita pro plod nebo teratogenni potencial.

Obecné je vhodné vyhnout se podani Dimavalu béhem téhotenstvi. Nicméné pokud je aplikace
pfipravku Dimaval v téhotenstvi vitalné dllezita, je tfeba monitorovat mineraly, zejména méd a
zinek, aby byl zajistén dostatek stopovych prvkl pro plod, protoZze nedostatek zinku

zpusobeny chelatacnimi ¢inidly ma teratogenni ucinek.

Kojeni
Zeny intoxikované tézkymi kovy by nemély kojit.

Rizeni dopravnich prostiedku a obsluha strojt
Neni znamy vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Dimaval obsahuje sodik.

Tento lék obsahuje 27,4 mg sodiku v kazdé ampuli. To odpovida 1,4 % doporu¢eného maximalniho
denniho pfijmu sodiku pro dospélého &lovéka.

3. Jak se pripravek Dimaval uziva
PFipravek Dimaval se podava jako intravendzni nebo intramuskularni injekce.

Davkovani
Davka se vzdy pfizplUsobuje typu a zavaznosti otravy.

Dospéli
Pokud neni pfedepsano jinak, obvykla davka je:
Den Jednotliva davka Interval mezi Maximalni denni davka
lécby Poéet jednotlivymi Poéet
DMPS-Na ampuli davkami DMPS-Na ampu"
1 250 mg 1 3-4 hodiny 1 500-2 000 mg 6-8
2 250 mg 1 4-6 hodin 1 000-1 500 mg 4-6
3 250 mg 1 6-8 hodin 750-1 000 mg 3-4
4 250 mg 1 8-12 hodin 500-750 mg 2-3

Jedna ampule obsahuje 271,4 mg monohydratu sodné soli DMPS, coz odpovida 250 mg sodné soli
DMPS (DMPS-Na).
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Nasledujici dny: V zavislosti na klinickém stavu by se méla podavat jedna ampule Dimavalu jednou az
tfikrat denné (odpovida 250-750 mg DMPS-Na denné). Pacient mize byt pfipadné pfeveden na
peroralni formu DMPS-Na.

Zpusob podani
Injek&ni roztok se podava intravenézné nebo intramuskularné.
PFi intravenéznim podani musi byt Dimaval aplikovan pomalu, tj. béhem 3-5 minut (viz bod 4).

Injekéni roztok by se mél podavat pouze v pfipadé, kdy neni mozné podat peroralni formu léku.

Dimaval injek&ni roztok se nesmi michat s jinymi injek&nimi roztoky.

Otevieni ampule
Ampulku otoc¢te puntikem vzh(ru a ulomte ji v zdzeni pohybem dol(.

Délka lécby
Délka IéCby zavisi na klinickém a laboratornim nalezu (vylucovani tézkého kovu moci).

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Dimaval, nez bylo potieba
Kromé kardiovaskularnich reakci (viz bod 4) maze pfedavkovani Dimavalem zpUsobit nekrézu v
misté vpichu injekce.

Uginnou latku Ize odstranit hemodialyzou.

Jestlize Vam zapomnél(i) podat pripravek Dimaval
Pokud se domnivate, Ze Vam nepodali planovanou davku Dimavalu, kontaktujte Iékare.

Jestlize jste prestal(a) dostavat pripravek Dimaval
Pokud prerusite nebo zkratite dobu lé€by, pfetrvava riziko otravy. Pfedem kontaktujte svého lékare,
mate-li v amyslu léCbu zkratit.

Jestlize mate dalSi otazky ohledné uziti Iéku, zeptejte se svého lékarfe nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci uc€inky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nékteré nezadouci Uucinky mohou byt zavazné. Pokud se objevi néktery z nasledujicich
pFiznaki, kontaktujte okamzité svého lékare.

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacienti

e Tézké, alergické kozni vyrazky (napf. multiformni exsudativni erytém, Stevens-Johnsonlv
syndrom). Pro dalSi informace viz bod 2, pododdil ,Upozornéni a opatfeni®.

e Po podani pfipravku je absorbovana nebo pozita rtut v t€le mobilizovana. To maze vyvolat
klinické pfiznaky intoxikace rtuti jako je selhani ledvin s nizkou tvorbou moce.

V pfipadé reakci z precitlivélosti kontaktujte okamzité Iékare.
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DalSi mozné nezadouci uéinky

Méné Casté: mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientd
¢  Mohou se objevit tfesavka, horecka, kozZni reakce (pravdépodobné alergického plivodu) jako je
svédéni nebo vyrazky (exantém); obvykle zmizi po ukonceni léCby.

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacienti

¢ Astmaticky zachvat u pacientt s astmatem béhem nebo okamzité po podani injekce

e  ZvySeni koncentrace nékterych enzymu (aminotransferaz)

e Bolestivost v misté vpichu, nepfijemny sirovodikovy zapach, snizeni poctu bilych krvinek o 50 %,
porucha chuti, stenokardie, bfiSni obtize, ztrata chuti k jidlu

Zvlasté pfi pfili§ rychlém podavani pfipravku Dimaval mize dojit béhem kratké doby po injekci (5-10
minut) ke kardiovaskularnim reakcim. Projevuji se jako pokles krevniho tlaku, nevolnost, zavrat a
slabost.

PFi dlouhodobém podavani pfipravku Dimavalu miZze dojit k ovlivnéni rovnovahy mineralu, predevsim
zinku a médi.

V pfipadé nedostatku mineralll je nutna jejich nahrada. Pokud se vyskytnou pfi 1éEbé pfipravkem
Dimaval dalS$i nezadouci ucinky, méla by byt [é¢ba pferusena a muze byt také nutna dalsi
symptomaticka terapie.

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupuijte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci. Nezadouci u€inky mazete hlasit také pfimo na adresu Statni Ustav pro kontrolu I&Civ,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasitnezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich uéinkd mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pFipravku.

5. Jak pripravek Dimaval uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Ampule nesmi byt po otevieni skladovany, jejich obsah neni uréen k pouziti ale k likvidaci.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce za EXP nebo ,Verw.
bis/ Verwendbar bis“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Léky nevyhazujte ani nevylévejte do odpadu (nap¥. toaleta nebo umyvadlo). Zeptejte se Iékarnika, jak
vyhodit I1éky, které jizZ nepouzivéate. Tato opatfeni pomohou chranit Zivotni prostfedi. Dal$i informace
najdete na adrese www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dimaval obsahuje

o Uginna latka je: monohydrat sodné soli (RS)-2,3-bis(sulfanyl)propan-1-sulfonové kyseliny.
1 ampule s 5 ml injekéniho roztoku obsahuje 271,4 mg monohydratu sodné soli (RS)-2,3-
bis(sulfanyl)propan-1-sulfonové kyseliny coz odpovida 250 mg sodné soli (RS)-2,3-
bis(sulfanyl)propan-1-sulfonové kyseliny (DMPS-Na)

e Dalsi slozka je: Voda pro injekci.

Jak pripravek Dimaval vypada a co obsahuje toto baleni
Dimaval je Ciry, bezbarvy injekéni roztok.
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http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Jsou dostupna baleni po 1 ampuli s 5 ml injekéniho roztoku a po 5 ampulich, z nichZ kazda obsahuje 5

ml injek&niho roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a
vyrobce Heyl Chem-pharm.
Fabrik GmbH & Co. KG
Kurfirstendamm 178-179

10707 Berlin

Némecko

Telefon: +49 30 81696-0 E-mail: info@heyl-berlin.de
Fax:  +49 30 81696-33 web: www.heyl-berlin.de

Vyrobce Streuli
Pharma AG
Bahnhofstrasse 7
8730 Uznach
Svycarsko

Posledni uvedeni na trh

IL- CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Str. 8

79539 Lorrach

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v dubnu 2021.

Vlastnosti

Monohydrat sodné soli kyseliny (RS)-2,3-bis(sulfanyl)propan-1-sulfonové, ktery je t€innou slozkou
Dimavalu (DMPS), pfitomny zde v podobé sodné soli, je chelata¢ni €inidlo. Pomoci dvou vicinalnich

thiolovych skupin miize tvofit stabilni komplexy (chelaty) s rdznymi tézkymi kovy. Timto

mechanismem DMPS zvySuje vylu€ovani téZzkych kovl (pfevazné nachazejicich se v prostoru mezi
burikami). Toxicita tézkych kovu je chelataci sniZzena, protoze takto navazany iont tézkého kovu jiz

nemUze blokovat thiolové skupiny esencialnich enzymd.
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