Tento dokument je odbornou a ptibalovou informaci k IéCivému pripravku, ktery je predmétem
specifického lécebného programu. Odbornd informace byla predloZena Zadatelem o specificky
|écebny program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Gstavem pro kontrolu IéCiv.

Informace k uzivani a odborné informace

Dr. Franz Kohler Chemie GmbH
Werner-von-Siemens-Str. 14-28
64625 Bensheim

4-DMAP
250 mg, injekéni roztok
4-dimethylaminofenol-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat, jelikoz
obsahuje dilezité informace.

- Ptibalovy letak uschovejte. Mozna se k nému pozdé€ji budete chtit vratit.

- Mate-li dalsi otazky, obrat'te se na svého Iékate nebo lé¢karnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi nebo

1ékarnikovi. To plati také pro nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v tomto ptibalovém
letdku. Viz oddil 4.

Co stoji v dané pribalové informaci

Co je 4-DMAP a k ¢emu se pouziva?

Na co byste si méli pred uzitim ptipravku 4-DMAP dat pozor?
Jak by se mél pripravek 4-DMAP uzivat?

Jaké vedlejsi ucinky jsou mozné?

Jak by se mél pripravek 4-DMAP uchovavat?

Obsah baleni a dalsi informace

ocoaprwdE

1. Co je 4-DMAP a k ¢emu se pouziva?

4-DMAP je antidotum pouzivané pii otravé kyanovodikem, popt. kyanidem.

4-DMAP se pouziva pii:
- Tézkych otravach kyanidem
- Otravach kyanovodikem
- Otravach nitrily (slou¢eninami s kyanoskupinou -C=N) a spalinami uvoliujicimi se
z doutnajicich pozart a hoticich plastd (poznamka TIS: neni-li dostupné antidotum
nezpiisobujici methemoglobinémii)

2. Na co byste si méli pired uzitim 4-DMAP dat pozor?

4-DMAP se nesmi uzivat,
- Pfi nedostatku gluk6zo-6-fosfat-dehydrogenazy
- Pii precitlivélosti (alergii) na 4-dimethylaminofenol-hydrochlorid, kyselinu askorbovou nebo
na kteroukoli dal$i slozku uvedenou v bod¢ 6.

Varovani a bezpecnostni opati‘eni

Pti pouziti 4-DMAP je nutna zvlastni opatrnost!

Podavani 4-DMAP neni vhodné v piipadé lehké otravy kyanidem, ke které dochazi naptiklad pfi
terapii berlinskou modii (hexakyanoZeleznatan Zelezity) nebo nitroprusidem sodnym. V takovych
ptipadech je indikovano podavani Natrium thiosulfatu (thiosiranu sodného).




V ptipad¢ otravy nitrily zpravidla postacuje thiosiran sodny.

Pozor! U kojenci je kvuli neaktivni methemoglobin-reduktaze zvysena tvorba methemoglobinu,
zejména v prvnich tfech mésicich.
Uginnost 4-DMAP pfi otravé sirovodikem nebyla prokazana dostate¢nym zptisobem.

UzZivani 4-DMAP s dal$imi léky
(pozndmka TIS: nejde o lékovou interakci, ale o dalsi VAROVANI!)

Pfi soucasné otravé (kombinované otrave) oxidem uhelnatym (CO) je nezbytna okamzita inhalace
kysliku (poznamka TIS) a kontrola methemoglobinu! V ptipadé nadychani se kouie by se mél
ptipravek 4-DMAP pouzit pouze tehdy, neni-li dostupné jiné antidotum, které nevyvolava
methemoglobinémil, napr. hydroxykobalamin (pozndmka TIS) a dale pokud byl kyanid prokazan
v koutovych plynech, v krvi nebo v dechu. Davka 4-DMAP pfitom musi byt sniZzena. Zvlastni
opatrnost je nutna pii podezieni na poruchu plicni difaze vlivem nitroznich plynu.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

O pouziti 4-DMAP u téhotnych zen nejsou k dispozici zddné udaje. 4-DMAP nebyl ve studiich na
zvitatech cilen¢ zkouman na teratogenni G¢inky. V ptipadé€ otravy ohrozujici Zivot neexistuji Zzadna
omezeni ohledné aplikace 4-DMAP b&hem téhotenstvi.

Kojeni
Nejsou k dispozici zadné udaje o tom, zda se 4-DMAP vylucuje do mateiského mléka. Po podani 4-
DMAP se nesmi po dobu jednoho tydne kojit. Po tuto dobu by se matetské mléko mélo likvidovat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni relevantni.

3. Jak by se mél pripravek 4-DMAP pouzivat?

Pouziti u dospélych: 250 mg (odpovida 3 az 4 mg / kg télesné hmotnosti). Podava se inhalace 100%
kysliku a dodateéné intravendzné Natrium thiosulfat (150-200 mg / kg t€lesné hmotnosti). Po 4-6
hodinach lze znovu podat polovinu poc¢ate¢ni davky. (Je nezbytna kontrola methemoglobinu!)

Pouziti u déti: 3,25 mg / kg télesné hmotnosti pomalu i.v Podava se inhalace 100% kysliku a
dodate¢né intraven6zné Natrium thiosulfat (150-200 mg / kg télesné hmotnosti). Po 4-6 hodinach lze
znovu podat polovinu pocate¢ni davky. (Je nezbytna kontrola methemoglobinu!)

Typ pouziti:
Intraven6zni pouziti. Pouzivejte pouze Ciré roztoky!

4. Jaké jsou mozZné vedlejsi u¢inky?

Podobné¢ jako vSechny léky, mliize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Systémova organova trida Frekvence: neni znamo (pozndmka TIS:
Vedlejsi ucinky se vyskytnou u vsech osob
umeérné podané davce)

Onemocnéni krve a lymfatického systému | ZvySena tvorba methemoglobinu




HlaSeni vedlejSich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. To
plati také pro nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky
muzete hlasit také primo Statnimu tstavu pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové
stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

HIasenim nezadoucich u¢inkli mtzete piispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.
5. Jak by se mél pripravek 4-DMAP uchovavat?

Neaplikovany roztok by mél byt po otevieni zlikvidovan (jednodavkové baleni).
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.
Uchovavejte vzdy v originalnim obalu, chrante pred svétlem.

Na jedno pouZziti.

Uchovavejte piipravek mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti
2 roky

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co obsahuje 4-DMAP

Uginna latka je: 4-dimethylaminofenol-hydrochlorid.

1 ampule s 5 ml injekéniho roztoku obsahuje: 250 mg 4-dimethylaminofenol-hydrochloridu.
Ostatni slozky jsou: 5,0 mg kyseliny askorbové, edetat sodny, hydroxid sodny, aqua pro
injectione.

Inkompatibility
Neni znamo.

Jak vypada 4-DMAP a obsah baleni:

4-DMAP je Ciry bezbarvy az lehce nazloutly injekéni roztok v ampulich po 5 ml.
Baleni s 1 ampuli po 5 ml.

Baleni s 5 ampulemi po 5 ml.

K dostani nemusi byt vzdy vSechny velikosti baleni.

Vlastni licence a vyrobce

DR. FRANZ KOHLER CHEMIE GMBH
Werner-von-Siemens-Str. 14-28

D-64625 Bensheim

Telefon 06251 / 1083-0

Fax 06251 / 1083-146

E-mail: info@koehler-chemie.de

Cislo licence
6072985.00.00

Datum udéleni licence /prodlouzZeni licence
19. 9. 2003



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v kvétnu 2017.

Omezeni prodeje
Na predpis.

Nasledujici informace jsou urceny pro lékaie nebo zdravotnické pracovniky:

Pi‘edavkovani: symptomy, nouzova opatieni, antidota

V piipadé predavkovani 4-DMAP, nebo pokud se po podani 4-DMAP ukaze, ze k otraveé
kyanovodikem, popf. kyanidem nedoslo, méli byste pacientovi podat i.v. 2 mg toluidinové modti / kg
hmotnosti nebo 1-2 mg/kg methylenové modri (poznamka TIS) k redukci methemoglobinu.

Nespravné davkovani
Pokud nedojde k otravé kyanidem nebo pokud byla poddna nespravna davka 4-DMAP, miZze tvorbu
methemoglobinu zvratit podani toluidinové nebo methylenové (poznamka TIS) modii.

Farmakologické, farmakodynamické vlastnosti, toxikologie
Farmakoterapeuticka skupina: Antidotum pfi tézké otravé kyanidem. ATC kéd: VO3AB27

4-dimethylaminofenol-hydrochlorid vykazal genotoxické ucinky v testu in vitro. Dalsi vyzkum neni k
dispozici. Dlouhodobé¢ studie kancerogenniho potencialu 4-dimethylaminofenol-hydrochloridu nebyly
provedeny.

Nebyly pozorovany zadné dalsi relevantni preklinické U¢inky, které nejsou zndmy z klinického pouziti
(viz také Nezadouci uéinky). Nalez nefrotoxickych zmén u potkanti (tuberkularni nekrozy) po podani
vysokych davek 4-dimethylaminofenol-hydrochloridu ma pti spravném pouziti 4-DMAP pouze
podiadny vyznam.

V uvedené davce oxiduje 4-DMAP po 10 minutach pfiblizné¢ 30 % celkového hemoglobinu na
methemoglobin. Kyanidové ionty se uvolfiuji z komplexu cytochrom-kyanid a tvoti komplex
methemoglobin-kyanid. Podanim thiosiranu sodného se kyanidové ionty pfeméni na rhodanid a
vylucuji se.



