Tento dokument je pfibalovou informaci klécivému pfipravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Pribalovd informace byla predloZena Zadatelem o specificky lé¢ebny program.
Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv.

Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) @é

1055 mg / 5 ml injekéniho roztoku

Uginna latka: Pentetan zine&nato-trojsodny

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za€nete tento pfripravek uzivat,
protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

. Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého |ékafe 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 U¢inku, sdélte to svému Iékafi nebo

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

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pfipravek Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pouzivat pfipravek Zink-Trinatrium-pentetat
(Zn-DTPA)

Jak se pfipravek Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) uziva

Mozné nezadouci U€inky

Jak pfipravek Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S

1. Co je pripravek Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) a k éemu se pouziva

Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) obsahuje pentetan zine€nato-trojsodny a slouzi jako antidotum pfi
otravé radionuklidy.

Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) se pouzivéa k dlouhodobé 1é¢bé intoxikaci radionuklidy téZkych
kovl (americium, plutonium, curium, kalifornium, berkelium).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pouzivat pfipravek Zink-Trinatrium-pentetat
(Zn-DTPA)

Neuzivejte pfipravek Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA),

o jestlize jste alergicky(a) na ucinnou slozku DTPA nebo jeho soli nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6.)
e u vysoké hladiny zinku v krvi nebo

o pfi intoxikaci radionuklidy per os, dokud jsou pfitomny v travicim traktu, protoze komplex
antidotum-radionuklid se vstfebava z traviciho traktu Iépe nez nevazany radionuklid.

Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) se nema uzivat pfi intoxikaci uranem, neptuniem nebo kadmiem.
Upozornéni a opatieni
Pfed uzitim pfipravku Zn-DTPA se poradte se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Denni davka se nema délit do nékolika dil¢ich davek.

Pfed zahajenim a v prubéhu lé¢by by se mélo pravidelné provadét vySetfeni moce a krevniho obrazu.
Bé&hem podavani Zink-Trinatrium-pentetatu (Zn-DTPA) by se mél pravidelné méfit krevni tlak.




Dlouhodoba terapie by se méla provadét za pravidelného monitorovani radioaktivnich nuklidi a
esencialnich stopovych prvk.

Pfi akutni otravé se doporuCuje zacit 1éEbu ucinnéjSim pentetanem vapenato-trojsodnym.
Dlouhodoba terapie by méla byt provadéna méné toxickym pentetanem zine€nato-trojsodnym.

Léceni intoxikace pomoci Zn-DTPA nevylu€uje pouziti dalSich detoxikacnich metod jako je vyplach
Zaludku, dialyza, vyména plazmy, chirurgicka resekce depa radionuklidu apod.

DalSi lécivé pripravky a pfipravek Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA)
Informujte svého Iékaie nebo |Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

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 zacnete tento pfipravek uzivat.

Téhotenstvi
Neni dostatek informaci o pouzivani Zink-Trinatrium-pentetatu (Zn-DTPA) v téhotenstvi. Studie
provedené na zvifatech neprokazaly zadnou embryotoxicitu €i teratogenitu.

V pfipadé téhotenstvi je dllezité peclivé zvazit riziko otravy a riziko aplikace Zink-Trinatrium-pentetatu
(Zn-DTPA). Pokud je z dlvodu ohrozeni Zivota nutno pouzit Zink-Trinatrium-pentat (Zn-DTPA) béhem
téhotenstvi, je nutné zaroveri monitorovat hladiny minerall, aby dité bylo dostate¢né zasobeno
esencialnimi stopovymi prvky.

Kojeni
Zeny intoxikované radioaktivnimi latkami by nemély kojit.

Rizeni dopravnich prostiedku a obsluha stroju
Dosud nebyly zaznamenany Zadné zvlastni u€inky na fidi€e nebo pracovniky se stroji.

Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) obsahuje sodik
Tento Iék obsahuje 139,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchyriské/jidelni soli) v kazdé ampulce. To
odpovida 7 % doporu€eného maximalniho denniho pfijmu sodiku pro dospélého Clovéka.

3. Jak se pfipravek Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) uziva

Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) dostanete v intravendzni injekci nebo infuzi.

Davkovani

Lé&eni intoxikaci je individualni, zavisi na pfiznacich intoxikace. Pokud neni uréeno jinak, davkuje se:
Dospéli: 1 ampule denné

Déti: 25 - 50 mg/kg télesné hmotnosti/den

Pro dospélé se doporucuje nasledujici davkovani:

e Prvnityden: 1 055 mg Zn-DTPA po dobu péti dni

¢ Nasledujicich 6 tydnd: 1 055 mg Zn-DTPA 2krat az 3krat tydné

¢ Nasledujicich 6 tydnud: Pfestavka v podavané lécbé

o Dale bud stfidava tfitydenni terapie (1055 mg Zn-DTPA podavat dvakrat aZ tfikrat tydné) a pak
tfitydenni pfestavky nebo kontinualné 1055 mg Zn-DTPA i.v. kazdy druhy tyden

¢ Vindividualnich pfipadech muze lé¢ebna prestavka trvat od 4 do 6 mésicu



Zpusob podani

Pocatecni davka 1055 mg Zn-DTPA (pfiblizné 15 mg/kg/den) ve 20 ml fyziologického roztoku nebo
v 5 % roztoku glukdzy se aplikuje jako velmi pomala i.v. injekce (délka trvani injekce 15 minut) nebo
prednostné jako infuze ve 250 ml nafedéného roztoku béhem pul hodiny az dvou hodin.

Otevieni ampule
Ampulku otoéte puntikem vzhlru a ulomte v zGZeni pohybem dold.

PFi 1éEbé Zink-Trinatrium-pentetatem (Zn-DTPA) je potfeba dbat na dostateCny pitny rezim.

Délka lé€by

Délka lé€by zavisi na klinickych pfiznacich a laboratornich nélezech (stanoveni exkrece tézkého kovu
moci). V l1écbé je nutné pokracovat tak dlouho, dokud je pfi aplikaci DTPA mnozstvi tézkého kovu v
moci zvySeno.

Nezbytna lécba mlze byt velmi dlouha (v nékterych pripadech i nékolik let) a vyzaduje velké mnozstvi
injekci.

Jestlize jste dostal(a) vice Zink-Trinatrium-pentetatu (Zn-DTPA) nez jste mél(a)

Pfiznaky pfedavkovani nejsou doposud znamy.

Jestlize jste nedostal(a) uzit pripravek Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA)
Pokud se domnivate, Ze Vam zapomnéli podat tento pfipravek, kontaktujte |ékare.

Jestli jste prestal(a) pripravek Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) dostavat
Pokud je u Vas riziko, Ze otrava pfetrvava, kontaktujte prosim, svého Iékafe, nez ucinite kroky
k pferuseni nebo zkraceni lécby.

Jestlize mate dalSi otazky ohledné uziti Iéku, zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci uéinky
Pfi rychlé i.v. injekci byly zaznamenany lokalni projevy Zilniho zanétu (tromboflebitida).
Vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientd

e pokles krevniho tlaku
e alergicka kozni reakce.

Pokud se aplikuje Zn-DTPA opakované po pfili§ kratkych intervalech, mohou se vyskytnout: opozdéna
hore¢ka, nevolnost, zvraceni, priijem, tfes, bolesti hlavy, svédéni (pruritus) a svalové kfece.

Hlaseni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékafi 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. Nahlagenim
nezadoucich u€inkl muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto pfipravku.



5. Jak pfipravek Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) uchovavat

Uchovaveijte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovaveijte pfi teploté do 25°C.

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 (napf. toaleta nebo umyvadlo). Zeptejte se lékarnika, jak

vyhodit I1éky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomohou chranit Zivotni prostfedi. DalSi informace
najdete na adrese www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) obsahuje

o Uginna latka je: Pentetan zine¢nato-trojsodny.
Jedna 5 ml ampule injekéniho roztoku obsahuje 1055 mg pentetanu zine¢nato-trojsodného.

o Dalsi slozka je: Hydroxid sodny, pentetova kyselina, aqua pro injectione, kysli¢nik
zine€naty.

Jak pripravek Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) vypada a co obsahuje toto baleni
Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) je Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly roztok pro injekce. Baleni

obsahuje 5 ampuli, v kazdé je 5 ml injek&niho roztoku
Drzitel rozhodnuti o registraci

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
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8730 Uznach
Svycarsko

Posledni uvedeni na trh

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

79539 Lorrach

Némecko

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana v dubnu 2021.

Vlastnosti

DTPA patfi mezi syntetické polyaminopolykarboxylové kyseliny, které jsou schopné tvofit s mnozstvim
kovovych iontl stabilni slou¢eniny znamé jako chelaty kovd. Chelatotvorné €inidlo se vaze s kovovymi
ionty cirkulujicimi v télnich dutinach nebo vazanymi v tkanich za sou¢asného uvolnéni zinku a
podporuje vyluéovani kovovych iontd do moce. DTPA je v sou¢asné dobé Iékem volby pro odstranéni
kovovych radionuklidd (napf. Am, Pu, Cm, Cf, Bk) z téla.
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