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Informace k uZivani a odborné informace

NATRIUMTHIOSULFAT 10%
Injekéni / infuzni roztok
Utinn4 latka: thiosiran sodny - 5 H,O

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, jelikoz

obsahuje diilezité informace.

- Piibalovy letak uschovejte. Mozna se k nému pozdéji budete chtit vratit.

- Mate-li dalsi otazky, obrat'te se na svého 1ékate nebo l€karnika.

- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. To plati také pro nezadouci Gcinky, které nejsou uvedeny v tomto piibalovém
letaku. Viz oddil 4.

Co stoji v dané pribalové informaci

Co je thiosiran sodny 10% a k ¢emu se pouziva?

Na co byste si méli pied uzitim ptipravku NATRIUMTHIOSULFAT 10% dat pozor?
Jak by se mél ptipravek NATRIUMTHIOSULFAT 10% pouzivat?

Jaké vedlejsi uc¢inky jsou mozné?

Jak by se mél pripravek NATRIUMTHIOSULFAT 10% uchovavat?

Obsah baleni a dalsi informace

o~ E

1. Co je THIOSIRAN SODNY 10% a k &éemu se pouZiva?
THIOSIRAN SODNY 10% je antidotum v roztoku.

THIOSIRAN SODNY 10% se pouziva

- jako antidotum pfi otravé kyselinou kyanovodikem nebo kyanogeny (inhalace kyanovodiku
nebo plynti obsahujicich kyanovodik nebo uvolfiovani kyanovodiku napf. z kyanidd, nitrilt
(organickych sloucenin se skupinou -C=N), nitroprusidu sodného nebo kyanogennich glykosidi
po inkorporaci).

- Jako podpirny terapeuticky postup pii systémovych otravach yperitem.

- jako antidotum pfi pfedavkovani cisplatinou.

- k profylaxi otravy kyanidem pfi 1é¢bé nitroprusidem sodnym

- jako ptisada do roztoki k vyplachu zaludku pii otravé yperitem, cisplatinou a latkami
obsahujicimi jod.

2. Na co byste si méli pred uzitim piipravku NATRIUMTHIOSULFAT 10% dat pozor?

THIOSIRAN SODNY 10% se nesmi uzivat,



https://cs.wikipedia.org/wiki/Uhl%C3%ADk
https://cs.wikipedia.org/wiki/Dus%C3%ADk

- jestlize jste alergicky/a na uc¢innou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Varovani a bezpecnostni opati‘eni

V ptipadé¢ otravy kyanovodikem a kyanidem aplikujte vzdy nejprve 4-DMAP a piipadné
hydroxokobalamin a zajistéte podavani kysliku.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pokud pacient trpi ledvinnou nedostatecnosti, je zpomaleno vylu¢ovani rhodanidu tvotfeného z
thiosiranu sodného. Za téchto okolnosti muze dojit ke vzestupu koncentrace rhodanidu v plazmé nad 1
mg / ml, coz mize vést k nevolnosti, zvraceni, svalovym kiecim a psychézam.

U pacientl s poruchou funkce ledvin byly po aplikaci thiosiranu sodného mimo schvalené oblasti
pouziti sledovany piipady metabolické acidozy (viz také oddil 4.).

10 ml pripravku NATRIUMTHIOSULFAT 10% obsahuje 4,4 mmol (100,1 mg) sodiku. To je tieba
vzit v ivahu, pokud drzite nizkosodikovou dietu.

Uzivani pripravku NATRIUMTHIOSULFAT 10% s dalsimi 1éky
Nebyly provedeny zadné studie k evidovani interakei.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi

Neexistuji zadné epidemiologické studie zkoumajici rizika 10% ptipravku NATRIUMTHIOSULFAT
béhem téhotenstvi. Pokud existuje jasna indikace pro podani ptipravku ke snizeni morbidity nebo k
zachrané matky, doporucuje se podavat dané antidotum béhem téhotenstvi, i kdyZ nejsou k dispozici
zadné studie.

Vzhledem k toxické expozici matky latce, kviili niz bylo nezbytné podani 10% THIOSIRANU
SODNEHO, se doporuduje dalsi sledovani pribéhu téhotenstvi.

Kojeni

S vzivanim NATRIUMTHIOSULFAT 10% b&hem kojeni nejsou zadné zkuSenosti. Neni znamo,
zda se thiosiran sodny - 5 H,0, tedy uéinné latka piipravku THIOSIRAN SODNY 10% vyluduje
do matetského mléka.

Plodnost
Toxikologické studie tykajici se schopnosti reprodukce nebyly provedeny.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Neni zndm zadny vliv na schopnost fizeni a obsluhy stroji zptisobeny uzitim ptipravku
NATRIUMTHIOSULFAT 10%.

3. Jak by se mél THIOSIRAN SODNY 10% uzivat?



- Jako antidotum p¥i akutni otravé kyanovodikem a p¥i systémové otravé yperitem a
cisplatinou.
Po pocatecni terapii methemoglobinizujicim 1ékem (napt. 4-dimethylaminofenolem) nebo
hydroxokobalaminem pomalu intravenézné aplikujte 1-2 ml THIOSIRANU SODNEHO 10%
na kg télesné hmotnosti (odpovida 100 - 200 mg thiosiranu sodného - 5 H>0). Pokud se
ptiznaky otravy kyanidem objevi znovu, mélo by se injekéni podani opakovat v intervalech
30-60 min. s polovi¢ni davkou nebo by se mélo s podavanim piipravku pokracovat nejlépe
v podobé infuze s davkou 1 ml/hod x kg té€lesné hmotnost (odpovida 100 mg thiosiranu sodného
-5 H20).

- Pii otravé kyanogeny
U orientovanych pacientt ze upustit od poc¢ate¢ni terapie methemoglobinizujicim antidotem (4-
dimethylaminofenol) nebo hydroxokobalaminem. Pomalu aplikujte intraven6zné 1 — 2 ml
NATRIUMTHIOSULFAT 10% na kg té€lesné hmotnosti (odpovida 100 - 200 mg thiosiranu
sodného - 5 H20). Injekéni podani by se mélo opakovat v intervalech 30-60 min. s poloviéni
davkou nebo by se mélo s podavanim piipravku pokracovat nejlépe v podob¢ infuze s davkou 1
ml/hod x kg télesné hmotnost (odpovida 100 mg thiosiranu sodného - 5 H20).

- Jako profylaxe otravy kyanidem p¥i 1é¢bé nitroprusidem sodnym:
Soucasné Ize thiosiran sodny aplikovat ve formé infuze v hmotnostnim poméru 10:1 (thiosiran sodny
k nitroprusidu sodnémuy), aby se zabranilo kumulaci kyanidu.

- Jako piisada do roztoku k vyplachu Zaludku pf¥i otravé yperitem, cisplatinou a latkami
obsahujicimi jod:
Thiosiran sodny lze piidat do vyplachu zaludku v koncentraci 1 - 5%.

Typ pouziti
Pro intravendzni podani. Pouzivejte pouze Ciré roztoky.

4. Jaké jsou mozZné vedlejsi ucinky?

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Profil vedlejsich ucinkit NATRIUMTHIOSULFAT 10% nebyl v klinickych studiich systematicky
zkouméan. Udaje o vedlejsich ugincich pochézeji z literarnich zprav o pouZiti infuznich roztokt
thiosiranu sodného. Frekvenci vyskytu vedlejSich u¢inkd proto nelze posoudit. Vedlejsi u¢inky hlasené
pfi pouziti infuzniho roztoku thiosiranu sodného byly obvykle mirmné az stfedn¢ zavazné.

Systémova organova trida Frekvence: neni znamo
Snizena hladina bikarbonatu
Poruchy metabolismu a vyzivy Zvysené aniontové mezery
Metabolicka acidoza
Onemocnéni gastrointestinalniho traktu Zvraceni
Nevolnost




, ., . . Bolesti
Obecna onemocnéni a potize v misté NP
, Podrazdéni
podani o,
Paleni
Srde¢ni onemocnéni Pokles krevniho tlaku

Popis vybranych vedlejsich ucinkii (frekvence neni zndama):

Poruchy metabolismu a vyzivy

Po pouziti infuznich roztokt thiosiranu sodného u pacientl se zhorSenou funkci ledvin mimo
schvélené oblasti pouziti byla pozorovéna snizena hladina bikarbondtu a zvySeni aniontového gapu a

ptipady metabolické acidozy (viz také oddil 2.).

Srdecni onemocnéni
Pokud je rychlost infuze pfili§ vysoka, mtze dojit k poklesu krevniho tlaku.

Hlaseni vedlejsich uc¢inku

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

HI4senim nezadoucich uc¢inki miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak by se mél NATRIUMTHIOSULFAT 10% uchovavat?
Uchovavejte pfipravek mimo dosah déti.

Skladujte pii pokojové teploté (15 °C az 25 °C).

Neaplikovany roztok by mél byt po otevieni zlikvidovan (jednodavkové baleni).
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etikete.
Doba pouzitelnosti

2 roky (100 ml popt. 500 ml lahvicky)

3 roky (ampule)

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co obsahuje NATRIUMTHIOSULFAT 10%

Utinn4 latka je: thiosiran sodny - 5 H,O

10 ml injekéniho / infuzniho roztoku obsahuje:



1,0 g thiosiranu sodného - 5 H,O

Ostatnimi slozkami jsou:
Dodekahydrat monohydrogenfosfore¢nanu sodného, glycin, hydroxid sodny, chlorid sodny, edetat
sodny, aqua pro injectione

Inkompatibility
Vzhledem k absenci studii kompatibility Se nesmi tento 1é¢ivy ptipravek misit s jinymi [é¢ivymi
pripravky.

Jak vypada NATRIUMTHIOSULFAT 10% a obsah baleni

NATRIUMTHIOSULFAT 10% je ¢iry, bezbarvy injekéni/infuzni roztok
Vv baleni po 5, 10 a 25 ampulkach o obsahu 10 ml.
Baleni s 1 a 10 sklenénymi lahvickami po 100 ml.
Baleni s 1 a 10 sklenénymi lahvi¢kami po 500 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

Distributor

Kohler Pharma GmbH

Neue Bergstralie 3-7, 64665 Alsbach-Héhnlein
Telefon: 06257 506529-0 - Fax: 06257 506529-20
E-mail: info@koehler-pharma.de

Cislo licence
6073565.00.00

Datum udéleni licence /prodlouZeni licence
1.12.2005

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v inoru 2019.

Omezeni prodeje
Na piedpis.




Nasledujici informace jsou urceny pro l1ékaie nebo zdravotnické pracovniky:

Piedavkovani: symptomy, nouzova opatieni, antidotum
Viz oddil 2. a 4.; ptedavkovani: neni znamo.

Farmakodynamické, farmakokinetické a toxikologické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina:
Antidotum v roztoku
Kod ATC: VO3ABO06

Thiosiran sodny slouZi jako substrat sulfotransferazy (rhodanazy), ktera preménuje kyanid na
netoxicky thiokyanat (rhodanid, SCN). Toto je hlavni mechanismus detoxikace kyanidu thiosiranem
sodnym. Elimina¢ni polo¢as thiosiranu sodného u lidi je v rozmezi 16-80 minut. Kvuli tomuto
kratkému poloc¢asu musi byt 10% thiosiran sodny aplikovan nepietrzité v kontinualni infuzi nebo
opakovang v kratkych intervalech, zejména proto, Ze kyanid ziistava v téle ve srovnani s thiosiranem
sodnym mnohem del$i dobu.

Jiné jedy se thiosiranem sodnym pfeménuji na méné skodlivé nebo netoxické slouCeniny siry, a takto
se vyluc¢uji. Pokud se thiosiran sodny pouziva jako antidotum cisplatiny, utvaii se komplex platina-
thiosiran, ktery snizuje jak vazbu platiny na sérové proteiny, tak absorpci platiny do bunék.
Thiosiran sodny reaguje s yperity v krvi za vzniku tzv. Buntesovych soli a neutralizuje alkyla¢ni
ucéinek yperitu. Vzhledem k antagonistickému ucinku thiosiranu sodného v pfipad¢ otravy sirnym a
dusikatym yperitem se Vv téle snizuje poSkozeni DNA a RNA yperitem.

Preklinické udaje neodhalily zadné zvlastni nebezpeci thiosiranu sodného pro lidi.

In vivo je NATRIUMTHIOSULFAT 10% u lidi pozoruhodné inertni, s vyjimkou jeho téinku jako
osmotického laxativa.



