Tento dokument je pribalovou informaci k 1é¢ivému pripravku, ktery je predmétem
specifického 1é¢ebného programu. Piibalova informace byla piedlozena zadatelem o specificky
lécebny program. Nejedna se o dokument schvéleny Statnim ustavem pro kontrolu 1é€iv.

Pribalova informace: Informace pro pacienta

Ditripentat-Heyl® (DTPA)
1 000 mg injek¢ni roztok

Pro uziti u dospélych

Léciva latka: pentetan vapenato-trisodny (Ca-DTPA)

Pi‘e¢téte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité informace.

Vzdy je tfeba tento piipravek podat piesné tak, jak je popsano v této ptibalové informaci nebo jak
Vam tekl Vas Iékar nebo 1€karnik.

e Uschovejte si tuto piibalovou informaci. Mozna si ji budete potiebovat ptecist znovu.

e Potiebujete-li dalsi informace nebo radu, zeptejte se svého 1ékarnika.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sd€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. To zahrnuje jakékoli mozné nezadouci G¢inky, i ty, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz oddil 4.

e Pokud se po tydnu uzivani 1éku necitite 1épe nebo pokud se citite hiife, musite se poradit s
lékatem

Co je v této pribalové informaci

1. Co je Ditripentat-Heyl (DTPA) a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Ditripentat-Heyl (DTPA) pouzivat
3. Jak se Ditripentat-Heyl (DTPA) pouziva

4 Mozné nezadouci Gcinky

5. Jak Ditripentat-Heyl (DTPA) uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Ditripentat-Heyl (DTPA) a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Ditripentat-Heyl (DTPA) obsahuje pentetan vapenato-trisodny (Ca-DTPA) a je antidotem
pti otravé radionuklidy. Pfipravek Ditripentat-Heyl (DTPA) se pouziva k dlouhodobé 1é¢bé otrav
radioaktivnimi kovy (americium, plutonium, curium, kalifornium, berkelium).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ditripentat-Heyl (DTPA) pouZzivat

Nepouzivejte pripravek Ditripentat-Heyl (DTPA),

e jestlize jste alergicky(d) na DTPA, jeho soli nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6.)

e béhem tehotenstvi

e u déti a dospivajicich

e pfi hyperkalcémii

e u pacientll s poSkozenim ledvin (nefroticky syndrom) nebo kostni dfené¢ (utlum kostni diené,
leukocytopenie, trombocytopenie) nebo




e pii peroralnim piijmu radionuklidt, pokud je radionuklid jest¢ v gastrointestinalnim traktu,
protoze komplex radionuklidu mtze byt 1épe absorbovan nez radionuklid samotny.

Piipravek Ditripentat-Heyl (DTPA) by se nem¢l pouzivat pii otravach uranem, neptuniem nebo
kadmiem.

Upozornéni a opatieni

Pied podanim ptipravku Ditripentat-Hey (DTPA) se poradte se svym lékaiem nebo Iékarnikem.
Denni davka nesmi byt podana v nékolika dil¢ich davkach. Pfed zahdjenim lécby a béhem ni je
ticba pravidelné kontrolovat mo¢ a krevni obraz. Béhem podavani piipravku Ditripentat-Heyl
(DTPA) by m¢l byt pravidelné monitorovan krevni tlak. Pokud se objevi prijem, 1é¢ba by méla byt
prerusena. Dlouhodobéa 1écba by méla byt provadéna za pravidelného sledovani radionuklidi
a zékladnich stopovych prvki.

Je tieba se vyhnout opozdénému zahajeni 1écby, protoze Ditripentat-Heyl (DTPA) ma nejvétsi
chelatacni ucinek, kdyz radioaktivni kovy cirkuluji v krvi a jsou pfitomny v extracelularnim
bunééném prostoru. Terapeuticka ucinnost Ca-DTPA klesd s ¢asem po kontaminaci protoze
radioaktivni prvky se mohou ukladat v té€Zko ptistupnych kompartmentech, jako je napi. Kost.

Lécba intoxikaci ptipravkem Ditripentat-Hleyl (DTPA) nevylucuje jiné formy terapii intoxikaci,
naptiklad vyplach Zaludku, dialyzu, vyménu plazmy, chirurgické resekce depot atd.

Déti a dospivajici
Ptipravek Ditripentat-Heyl (DTPA) neni schvalen pro 1é¢bu déti. V tomto piipadé 1ze zaménit za
Zn-DTPA.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ditripentat-Heyl (DTPA)

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo mozna budete uzivate. Pfi soucasném podavani ptipravku Ditripentat-Heyl (DTPA
s esencidlnimi tézkymi kovy, jako je zinek nebo Zelezo, se mohou léciva vzajemné rusit ve své
ucinnosti. Doporucuje se proto uZivat ptipadné nutnou substituci stopovych prvkll ¢asoveé oddélené.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotnd nebo kojite, domnivate se, Ze mlZzete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Téhotenstvi
Piipravek Ditripentat-Heyl ( DTPA) by nemél byt uzivan v prabéhu téhotenstvi. V tomto piipadé
lze zaménit za piipravek Zn-DTPA

Kojeni
Kojeni by obecné nemélo byt provadéno za ptitomnosti radionuklidii

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Dodnes nejsou znamy zadné ucinky



Piipravek Ditripentat-Heyl obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 138,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské/stolni soli) v kazdé
ampulce. To odpovidd 6,9 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku v potravé pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Ditripentat-Heyl (DTPA) pouziva
Lék Ditripentat-Heyl mtizete dostat jako intravendzni injekci nebo infuzi,

Davkovani
Lécba otravy vyzaduje individudlni ddvkovani v zavislosti na pfiznacich intoxikace
Doporucena davka pro dospélé: 1 ampule denné.

Pro 1é¢bu dospélych se doporucuje nésledujici ddvkovaci schéma:
e Prvni tyden: 1 000 mg Ca-DTPA po dobu 5 dnti
e Nasledujicich 6 tydnti: 1 000 mg Ca-DTPA 2 az 3krat tydné
e V nasledujicich 6 tydnech: pauza v terapii
e Dale bud’ alternativné 3tydenni lécba (1 000 mg Ca-DTPA 2 az 3krat tydn¢) a 3 tydny pauza
v 1é¢beé nebo 1000 mg Ca-DTPA i.v. kazdy druhy tyden
¢ Vindividudlnich pfipadech muze trvat prestavka v terapii 4 az 6 mesicu.

Cesta a zpusob podani

Nejprve podavejte 1 000 mg Ca-DTPA (asi 15 mg/kg/den) ve 20 ml fyziologického roztoku nebo
5% roztoku glukézy jako velmi pomalou i.v. injekei (trvani injekce: asi 15 minut) nebo nejlépe jako
infuzi ve 250 ml fediciho roztoku po dobu 1/2 az 2 hodin. Injekéni nebo infuzni roztok pouzijte
ihned po ptipravé.

Ampule OPC
Chcete-li oteviit, otocte tak, aby hrot sméfoval nahoru, a pohybem doli odlomte kréek.

Délka 1é¢by

Lécba piipravkem Ditripentat-Heyl (DTPA) by méla zacit co nejdiive po expozici radionuklidy,
protoze ztratu U¢inku zplsobenou pozdnim zahdjenim 1éby nelze pln€ kompenzovat. Pokud
ptipravek Ditripentat-Heyl (DTPA) neni okamzité k dispozici, je pozd¢jsi aplikace 1é¢iva nadale
zdivodnitelnd a uc¢inna.

Délka 1é€by zavisi na klinickych a laboratornich vysledcich (vylu€ovani radionuklidii moci). Dokud
se rychlost vylucovani kovi zvySuje podavanim DTPA, 1écba by méla pokracovat. Nezbytna 1écba
muze byt velmi zdlouhava (v jednotlivych ptipadech kolem nékolika let) a vyzaduje velké mnozstvi
injekci. Pfi dlouhodobé 1écbé je treba pravidelné dopliiovat zinek. Dlouhodobou terapii lze
alternativné fesit pfechodem na Zn-DTPA. Béhem uzivani piipraveku Ditripentat-Heyl (DTPA) je
tieba udrzovat dostatecny piijem tekutin.

Situace kdy pripravek Ditripentat-Heyl (DTPA), byl podan v davce vyssi neZ doporucené
Vysoké davky Ca-DTPA mohou vést k vaznému poSkozeni ledvin, stfevni sliznice a jater. Jako
pficina se pfedpoklada ubytek zinku a manganu. Pii vyskytu odpovidajicich ptiznaki je tfeba
stopové prvky zkontrolovat a nahradit. Kromé toho mtze byt vyzadovana symptomaticka terapie.



Piipravek Ditripentat-Heyl (DTPA) by mél byt pouzivan podle pokynu lékafe nebo podle
davkovaciho rezimu popsaného v této piibalové informaci. Pokud mate dojem, Ze necitite
dostate¢né zmirnéni svych potizi, zeptejte se svého Iékare.

Situace kdy wziti piipravku Ditripentat-Heyl (DTPA), bylo opomenuto

Pokud ptedpokladate, ze predchozi davka nebyla uzita, oslovte profesionalni zdravotnicky personal.
Neméla by se pouzit dvojnasobna davka, pokud jste zapomnéli na ptedchozi aplikaci. Pokracujte
v uvedeném davkovani. Méjte vSak prosim na paméti, ze ptipravek Ditripentat-Heyl (DTPA) muize
byt bezpecny a dostatené ucinny pouze pii pravidelném pouzivani.

Pokud prestanete pouzivat pripravek Ditripentat-Heyl (DTPA)

Protoze existuje riziko, ze otrava pretrvava, v kazdém piipad¢ pred ptferusenim nebo zkracenim
terapie 1 kontaktujte svého lékare. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku,
zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezaddouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V zavislosti na druhu, zavaznosti onemocnéni, davce a délce terapie se mohou individualn¢ s
odlisnou frekvenci vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

e Pii rychlé intravenodzni injekci byly popsany ptiznaky lokalniho podrazdéni (tromboflebitické
reakce).

e Pii opakovaném podani Ca-DTPA s piili§ kratkymi intervaly mezi jednotlivymi se mohou
objevit nasledujici ptiznaky: opozdéna horecka, nevolnost, zvraceni, prijem, tiesavka, bolesti
hlavy, svédéni (pruritus), svalové kiece.

e Vzicné: mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi
- snizeni krevniho tlaku
- mravenceni (parestézie)

- vasomotoricka ryma
- alergické reakce ve formé koznich reakci.

e DTPA zvySuje vylucovani nékterych stopovych prvkl, zejména zinku. V jednotlivych
pfipadech pii dlouhodobé 1é¢bé byl popsan klinicky manifestni nedostatek zinku (alopecie,
kozni reakce, zmény sliznice [exantémy, enantémy]). Pfiznaky byly reverzibilni po doplnéni
zinku. U jednoho pacienta byla popsana reverzibilni ztrata Cichu.

e Zvysené vyluCovani zinku je pravdépodobné také hlavni pficinou dalSich vedlejSich ucinki.
Poskozeni ledvin, stfevni poruchy a poSkozeni kostni diené (trombocytopenie) jsou popisovany
pii terapii Ca-DTPA. Pii1 nedostatku mineralnich latek je nutné pfislusné stopové prvky
nahradit.

e DTPA miZe vést k poskozeni ledvin (nefroticky syndrom a rendlni insuficience). ZhorSeni
funkce ledvin bylo prokazano u pacientl s pfedchozim poskozenim ledvin. Zvlastni opatrnost
se proto doporucuje pii otravach kovy, které samy o sob& poskozuji ledviny. Zmény na
ledvinéch jsou po vynechani DTPA reverzibilni.

Terapie pripravkem Ditripentat-Heyl (DTPA) by méla byt ukoncena pii vyskytu abnormalit
vySetieni ledvin (napf. proteinurie, hematurie, mocového sedimentu) , krevniho obrazu ¢i pii
vyskytu prijmu. Nékdy mize byt vyzadovana symptomaticka terapie.



Hlaseni neZadoucich acinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1€ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich U¢inkti muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak Ditripentat-Heyl (DTPA) uchovavat

Uchovévejte tento pifipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C.
Uchovavejte v puvodnim obalu. Injekéni nebo infuzni roztok se ma pouzit ihned po piiprave.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Datum
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1€karnika, jak zlikvidovat Iéky, které
Jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomohou chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek Ditripentat-Heyl (DTPA) obsahuje

e [Lécivou latkou je: pentetan vapenato-trisodny. Ampulka s 5 ml injekéniho roztoku obsahuje
1000 mg pentetanu vapenato-trisodného (Ca-DTPA)

e Pomocnymi latkami jsou: uhli¢itan vapenaty, kyselina chlorovodikova pro tpravu pH,
hydroxid sodny, kyselina pentetova, voda pro injekci.

Jak pripravek Ditripentat-Heyl (DTPA) vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Ditripentat-Heyl (DTPA) je ¢iry, bezbarvy az mirné nazloutly injekéni roztok.Ptipravek
Ditripentat-Heyl (DTPA) je dostupny v baleni po 5 ampulich po 5 ml ¢iré¢ho injekéniho roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Heyl Chem.-pharm. Fabrik GmbH& Co. KG
Kurfiirstendamm 178-179

10707 Berlin

Némecko

Telefon: +49 30 81696-0 email: info@heyl-berlin.de

Fax +49 30 81696-33 webové stranky: www.heyl-berlin.de
Vyrobce

Streuli Pharma AG

Bahnhofstrasse 7

8730 Uznach

Svycarsko

Kone¢né vydani

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

79539 Lorrach
Neémecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v bieznu 2022.


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

