Tento dokument je pribalovou informaci klé¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Pribalovad informace byla predloZzena Zadatelem o specificky |é¢ebny program.
Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv.

Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Dimaval® (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky
Ucinna latka: monohydrat sodné soli (RS)-2,3-bis(sulfanyl)propan-1-

sulfonové kyseliny

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

. Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

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

) Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékafi nebo

Iékarnikovi. Stejné postupuijte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ugink, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pfipravek Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky a k €emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky
pouzivat

Jak se pfipravek Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky uziva

Mozné nezadouci U€inky

Jak pfipravek Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S

1. Co je pfipravek Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky a k ¢emu se pouziva

Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky obsahuje monohydrat sodné soli (RS)-2,3-
bis(sulfanyl)propan-1-sulfonové kyseliny a uziva se jako antidotum pro I&éCbu otrav tézkymi kovy.

Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky je schvélen pro 1é€bu

¢ Kilinicky manifestované chronické a akutni otravy rtuti (anorganické a organické slouéeniny rtuti,
pary a kovova rtut)

o Chronické otravy olovem

2. Cemu musite v&novat pozornost, nez zaénete pripravek Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé
tobolky pouzivat

Neuzivejte pripravek Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky
o Jestlize jste alergicky(a) na u€innou latku DMPS, jeji soli nebo na kteroukoli dal$i slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky se poradte se svym Iékafem nebo
Iékarnikem.

Lécba musi byt ukoncena, pokud se objevi alergicka reakce, vyskytnout se maze i Stevens-Johnson(v
syndrom.

Tento syndrom se projevuje na zacatku jako nacervenalé terCovité body nebo kruhové skvrny s
centralnimi puchyfi. Vyrazka muaze vyustit v rozsahle 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 Casto
provazeny priznaky podobnymi chfipce (bolesti hlavy, hore¢ka, bolesti koncetin).

Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo jiné kozni potize, prestante uzivat Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé
tobolky, ihned vyhledejte Iékare a informujte ho, Ze jste uZival/a pfipravek Dimaval (DMPS) 100 mg
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tvrdé tobolky.

Podani pfipravku Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky nevylu€uje pouziti dalSich metod IéCby
otravy, napfiklad vyplach zaludku, hemodialyzu, vyménu plazmy a podobné.
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Dlouhodoba lé¢ba by méla byt doprovazena pravidelnym monitorovanim vylu€ovani toxického kovu a
esencialnich stopovych prvkd modi.

DalsSi lIécivé pripravky a pripravek Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky
Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky se nesmi uzivat souasné s pfipravky obsahujicimi mineraly.
Mozna tvorba chelatu DMPS-mineral ve stfevech muze vést ke ztraté acinnosti DMPS. Proto by se
mél DMPS podavat nejméné 1 hodinu pfed jidlem.

Soucasné podani aktivniho uhli a Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky je nevhodné.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zanete tento pfipravek uzivat.

Téhotenstvi

Ve studiich na zvifatech nemé&l DMPS zadny teratogenni efekt. ACkoliv nejsou dostupné adekvatni
zkuSenosti u lidi, t&éhotné Zeny nemusi byt obecné vylou€eny z Ié€by DMPS. Riziko otravy a riziko
I&Cby je tfeba pedlivé zvazit. V pfipadé l1éCby téhotné Zzeny by méla byt pedlivé sledovana bilance
minerald, zejména zinku. Je znamo, Ze deficit zinku zpUisobeny chelataénimi ¢inidly mize mit
teratogenni ucinek.

Kojeni
Zeny intoxikované tézkymi kovy by nemély kojit.

Rizeni dopravnich prostiedku a obsluha stroja
Neni znamy vliv na schopnost Fidit a obsluhovat stroje.

3.  Jak se pfipravek Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynd svého Iékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Davkovani
Davka se vzdy pfizplsobuje typu a zavaznosti otravy. Obvykla davka pro
dospélé je:

e v pfipadé akutni otravy
Pocatecni davka 12-24 tobolek v jednotlivych davkach podavanych rovnhomérné béhem celého
dne (napf. 12x 1 az 2 tobolky denng).

e v pfipadech chronické otravy
3 az 4 tobolky Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky denné. V pfipadé zavazné chronické otravy
se muze denni davka zvysit. Denni davka by se méla podavat jako jednotlivé davky 1 az 2 tobolky
rovhomeérné po cely den.

Zpusob podani
Pro oralni uZiti.
UzZivejte tobolky 1 hodinu pfed jidlem, zapijte tekutinami.

Délka lécby
Délka Ié€by zavisi na klinickém a laboratornim nélezu (vylu€ovani téZkého kovu modgi).
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Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky, nez jste mél(a)
Predavkovani peroralné podavanym DMPS neni dosud znamo. Po pfedavkovani intraven6znim
DMPS se mohou objevit kardiovaskularni ucinky jako je snizeni krevniho tlaku, dale slabost nebo
nevolnost. DMPS Ize odstranit hemodialyzou.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pfipravek Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky
Neuzivejte dvojnasobnou davku, pokud jste zapomnéli €k uzit. Pokracujte v pfedepsaném davkovani.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pfipravek Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky
Pokud preruSite nebo zkratite dobu 1éCby, pretrvava riziko otravy. Prosim, kontaktujte svého |ékare,
nez tak ucinite.

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

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pFipravek nezadouci U€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nékteré nezadouci u€inky mohou byt zavazné. Pokud se objevi néktery z nasledujicich pfiznaka,
kontaktujte okamzité svého lékare.

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

o Tézké, alergické kozni vyrazky (napf. multiformni exsudativni erytém, Stevens-Johnsonlv
syndrom. Pro dal$i informace viz bod 2 ,Upozornéni a opatfeni®.

e Po podani pfipravku se absorbovana nebo pozita rtut' v téle mobilizuje. Velmi vzacné to vyvolava
klinické pfiznaky intoxikace rtuti jako je selhani ledvin s nizkou produkci mo¢i.

V pripadé reakci z precitlivélosti kontaktujte okamzité Iékare.
DalSi mozné nezadouci uc€inky

Méné Easté: mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientl

e Mohou se objevit tfesavka, horeCka, kozni reakce (pravdépodobné alergického plivodu) jako je
svédéni nebo vyrazky (exantém); obvykle zmizi po ukonceni léCby.

Vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientt
e Nevolnost
e SniZeni poctu bilych krvinek (leukopenie)

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientu
e ZvySeni koncentrace nékterych enzymu (aminotransferaz)

PFi dlouhodobém podavani pfipravku Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky maze dojit k ovlivnéni
rovnovahy minerall, pfedevsim zinku a médi.

V pfipadé nedostatku minerall je nutna jejich nahrada.
Pokud se vyskytnou pfi Ié€bé Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky dal$i neZzadouci ucinky, méla by
byt léEba ukon&ena a mlze byt nutné zahajit symptomatickou lécbu.

Hlaseni nezadoucich G¢inkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inku, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich G¢€inku, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci. Nezadouci u€inky mazete hlasit také pfimo na adresu Statni Ustav pro kontrolu 1&Civ,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasitnezadouci-ucinek. Nahlagenim
nezadoucich U€ink( mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto pfipravku.
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5.  Jak pfipravek Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte pfipravek v plvodnim obalu, aby byl chranén pred vihkosti.

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

Nevyhazujte zadné Iéky do odpadu. Zeptejte se lékarnika, jak vyhodit Iéky, které jiz nepouzivate.
Tato opatfeni pomohou chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pfipravek Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky obsahuje

e Ucinna latka je: monohydrat sodné soli (RS)-2,3-bis(sulfanyl)propan-1-sulfonové kyseliny.

1 tvrda tobolka obsahuje 108,56 mg monohydratu sodné soli (RS)-2,3-bis(sulfanyl)propan-1-sulfonové
kyseliny, coz odpovida 100 mg sodné soli DMPS.

o Dalsi slozky jsou: kopovidon, hypromeldza, kukufiény Skrob.

Jak pripravek Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky vypada a co obsahuje toto baleni
Dimaval (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky jsou prahledné tobolky obsahujici bilou latku.
Vyrabi se v balenich po 10 nebo 20 tvrdych tobolkach v blistrech.

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

Haupt Pharma Wiilfing GmbH
Bethelner Landstr. 18

31028 Gronau/Leine
Némecko

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana v éervnu 2020.

Vlastnosti

Monohydrat sodné soli kyseliny (RS)-2,3-bis(sulfanyl)propan-1-sulfonové, ktery je ucinnou sloZkou
Dimavalu (DMPS) 100 mg tvrdé tobolky, je chelataéni inidlo. Pomoci dvou vicinalnich thiolovych
skupin muze tvofit stabilni komplexy s rliznymi téZkymi kovy. Ty se poté vyluéuji pfevazné mocovym
ustrojim. Timto mechanismem DMPS zvySuje vylu€ovani tézkych kovl (pfevazné nachazejicich se
v mezibuné&ném prostoru). Toxicita tézkych kovu se chelataci snizuje, protoze takto navazany iont
tézkého kovu jiz nemuze blokovat thiolové skupiny esencialnich enzymu.
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