Tento dokument je pfibalovou informaci kléc¢ivému pfipravku, ktery je predmétem
specifického Iécebného programu. Pfibalova informace byla pfedloZena Zadatelem o specificky
|[é¢ebny program. Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu [éCiv.

Piibalova informace: informace pro pacienta

Kelatine 300 mg potahované tablety
penicilamin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje informace, jeZ jsou pro Vas diilezité.

- Ponechte si ptibalovou informaci. Je mozné, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej nikomu dalSimu. Mohl by mu

ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, véetné¢ moznych nezadoucich ucinkd,
které nejsou v této piibalové informaci uvedeny, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Kelatine a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Kelatine uzivat
3. Jak se pripravek Kelatine uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak piipravek Kelatine uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace
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1.  Co je pripravek Kelatine a k ¢emu se pouziva

Tento léCivy ptipravek patii do farmakoterapeutické skupiny: Leécivé ptipravky pouZzivané pii [é¢bé
otrav a k modifikaci pribéhu revmatickych onemocnéni.

Ptipravek Kelatine je indikovan k 1é¢bé:

- Revmatoidni artritidy;

- Wilsonovy choroby (hepatolentikularni degenerace);
Otravy tézkymi kovy jako je méd’, zlato, olovo, rtut’;
Cystinurie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Kelatine uzivat

Neuzivejte ptipravek Kelatine:

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na l1écivou latku penicilamin nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod€ 6) - NeuZivejte soucasné pii 1é€bé solemi zlata nebo
antimalariky.

Upozornéni a bezpe¢nostni opatieni

Pted uzitim piipravku Kelatine se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.



DalSi 1é¢ivé pripravky a Kelatine
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

-----

latkami nebo kortikosteroidy.
Penicilamin nelze podavat soucasné se solemi zlata, antimalariky a cytotoxickymi latkami.

Pokud byl pacient 1é¢en solemi zlata, doporucuje se interval del$i nez 6 mésict, ¢imz se eliminuje
riziko zavaznych nezadoucich ucinkt penicilaminu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muizete byt téhotnd, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lé¢katem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Revmatoidni artritida: podani se nedoporucuje
Wilsonova choroba: doporucuje se pokracovat v 1¢¢bé
Cystinurie: zhodnoti 1ékar

Rizeni vozidel a obsluha strojt

Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly studovany.

3. Jak se pripravek Kelatine uziva

Tento ptipravek uzivejte presné podle pokynii svého Iékatfe nebo 1ékarnika. V piipad¢ jakychkoli
dotazli se obrat’te na svého Iékate nebo 1ékarnika.

Davkovani stanovi Iékai podle zavaznosti onemocnéni.

Revmatoidni artritida
Dospéli (na zacatku): -1 tableta denné rozdélena do 1 nebo 2 davek.

(po 4-6 tydnech): 1-2 tablety denné rozdelené v 1 nebo 2 davkéach.
U nékterych pacientti se denni davka 600 mg-1,5 g rozdéluje do 3 nebo 4 dennich davek.
Terapeutické ucinky se obvykle objevuji po 6 az 12 tydnech od zahéjeni 1écby.
Minimalni davka, jez je uc¢inna, by méla byt udrzovana po dobu 6 meésicii a poté postupné
snizovana (kazdé 2 az 3 mésice) az do dosazeni udrzovaci davky.

Wilsonova choroba Dospéli: 2-7 tablet denné rozdélenych do 2 nebo 4 davek.
Déti: az 20 mg/kg/den rozdélenych do 2 nebo 4 davek

Otrava tézkymi kovy 20-40 mg/kg/den rozdelenych do 4 davek

Cystinurie Dospéli: 2-7 tablet denné rozdélenych do 2 nebo 4 davek
Déti: 30 mg/kg/den



Tablety pripravku Kelatine se polykaji s vodou nejméné 1 hodinu pted jidlem nebo po jidle nebo
po uziti jinych 1¢ki a pted spanim.

Pokud jste uzili vice pripravku Kelatine, nez jste méli
Ptedavkovani se projevuje predevsim nezddoucimi ucinky.

V takovych ptipadech byste se méli okamzité poradit s oSetfujicim Iékarem.

Pokud jste zapomnéli uzit pripravek Kelatine
Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradili vynechanou davku.

Pokud zapomenete uzit davku ptipravku Kelatine, méli byste pokra¢ovat v obvyklém davkovani,
1 hodinu pfed nebo po dalsim jidle nebo jiném Iéku nebo pied spanim.

Pokud zapomenete uzit piipravek Kelatine po nékolik dni, pokracujte v obvyklém davkovacim
schématu, jak je popsano v piedchozi casti.

Pokud prestanete uzivat pripravek Kelatine
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, obrat'te se na svého lékare,
I¢karnika nebo zdravotni sestru.

4. Mozné nezadouci Gcinky

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

Hypersenzitivni reakce: béhem prvnich tydnt 1é¢by se miize objevit vyrazka, koptivka a horecka.
U pacientll alergickych na penicilin se mohou vyskytnout také hypersenzitivni reakce na
penicilamin.

HlaSeni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim neZadoucich u¢inkdt mlzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
5. Jak pripravek Kelatine uchovavat

Tento pfipravek uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tablety ptipravku Kelatine by mély byt uchovavany pii teploté€ do 25 °C a chranény pied svétlem.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za "EXP".
Doba pouzitelnosti odpovida poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento 1éCivy pripravek, pokud si vSimnete jakychkoli viditelnych znamek poskozeni
tablet.

Nevyhazujte z4dné 1éky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se Iékarnika, jak
likvidovat 1éky, které jiz nepouzivate.
Tato opatieni pomahaji chranit zZivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kelatine obsahuje
- Lécivou latkou je penicilamin (300 mg)

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro: mikrokrystalickd celul6za, polyakryldt draselny, dihydrat hydrogenfosforecnanu
vapenatého, stearan hotfecnaty, ethylalkohol, povidon.

Potah: hypromel6za, ethylalkohol a methylenchlorid.

Jak pripravek Kelatine vypada a co toto baleni obsahuje
Baleni po 20 tabletach, baleno v PVC/PVD/hlinikovych blistrech.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Laboratério Medinfar — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Henrique de Paiva Couceiro, N° 29, Venda Nova
2700-451 Amadora

Portugalsko

Vyrobce

Medinfar Manufacturing, S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro da Armada, 5
Condeixa-a-Nova

3150-194 Sebal

Portugalsko

Tato ptfibalova informace byla naposledy revidovana 06.11.2023.



