Tento dokument je odbornou informaci klé¢ivému pripravku, ktery je predmétem
specifického lécebného programu. Odbornd informace byla predloZzena Zadatelem
o specificky 1é¢ebny program. Nejednda se o dokument schvaleny Statnim dstavem
pro kontrolu léciv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

KELATINE 300 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje 300 mg D-penicilaminu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety

4. KLINICKE UDAJE
4.1  Terapeutické indikace

Revmatoidni artritida

Vzhledem k tomu, Ze penicilamin mize zpusobit zavazné komplikace, je vhodné vyhradit
pouziti ptipravku KELATINE pro pacienty trpici pokroé¢ilou revmatoidni artritidou, ktefi
dostate¢né nereagovali na 6mé&si¢ni 1é€bu béznymi antirevmatiky.

Wilsonova choroba (hepatolentikularni degenerace)
Symptomatické nebo asymptomatické onemocnéni doprovazené intoxikaci médi. Lécbu nelze

prerusit.

Zavazina otrava kovy
Pri intoxikacich médi, zlatem, olovem a rtuti.

Cystinurie
Vzdy, kdyZ se vhodna opatieni k feSeni situace U recidivujici litidzy ukéazi jako nedostatecna.

4.2  Davkovani a zpusob podani

Davkovani

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

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




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

Optimalni davka by méla byt stanovena kontrolou vylucovani cystinu.

Pokud se vyskytnou nezadouci t¢inky, je tteba odpovidajicim zptisobem upravit davkovani.
Zpusob podani

Tablety se uzivaji peroralné s trochou vody.

4.3  Kontraindikace

Soucasna Iécba se solemi zlata a antimalariky.

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi u pacientl trpicich renélni insuficienci kvili zvySenému riziku
nefrotoxicity a krevni dyskrazie.

Béhem prvnich Sesti mésicii 1€¢by je nutné pacienta sledovat kazdé dva tydny a v pozdéjsi fazi
kazdé dva mésice.

Mély by byt provedeny nasledujici testy: vySetieni moci (proteinurie), diferenciace a pocet
leukocytti, obsah hemoglobinu a ptfimy pocet trombocytu.

Pokles leukocytii pod 3,5x10%1 nebo trombocyti pod 100x10%1 vyzaduje preruseni 1é¢by.
Pacienti trpici revmatoidni artritidou a se sttedné tézkou proteinurii mohou pokracovat v 1é€be
ptipravkem KELATINE za pfedpokladu, ze kazdé dva tydny bude provedena kvantitativni
kontrola albuminu. Jakmile proteinurie pfekro¢i jeden gram za 24 hodin nebo se postupné
zvySuje, podavani 1é¢ivého piipravku by mélo byt zastaveno nebo by méla byt davka sniZena.
V piipadé cystinurie je vhodné provadét kazdoro€ni rentgenové vysetfeni ledvin.

Doporucuje se kontrolovat jaterni funkce kazdych $est mésicu.

Pacient by mél okamZzité hlasit jakékoli alergické plicni obtiZe, horecku, koZni reakce a vyrazky.
V téchto ptipadech je tfeba 1écbu ukoncit nebo snizit davkovani.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Zadouci interakce

Penicilamin zvySuje potfebu pyridoxinu, béhem lécby by se proto mélo uzivat 25 mg
pyridoxinu denné.



Pted¢asnému svédéni a vyrazce lze ¢asto zabranit sou¢asnym podavanim antihistaminik.

V ptipad¢ poruch chuti by mélo byt podavano 5 mg 0,1% roztoku siranu méd’natého denné ve
sttidavych davkach s piipravkem KELATINE.

V piipadé revmatoidni artritidy muize terapeuticka reakce trvat nékolik mésicl; je tfeba
pokracovat v existujici 1écbé analgetiky, protizanétlivymi Iéky nebo kortikosteroidy a poté ji
postupné snizovat.

Nezadouci reakce

Pripravek KELATINE nesmi uzivat pacienti, ktefi jsou soucasn¢ léCeni solemi zlata,
antimalariky nebo cytotoxickymi 1é¢ivy, protoze by mohlo dojit k zadvaznym hematologickym
a ledvinovym problémim. Mezi obéma typy 1é¢iv je nutny interval del$i nez 6 mésict

4.6  Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Pokud jsou téhotné zené podavany vysoké davky penicilaminu, existuje riziko pro plod.
Vyjimecné byly pozorovany zmény v pojivove tkéni.

S vyjimkou ptipadit Wilsonovy choroby a né€kterych obtiznych ptipadl cystinurie musi byt
podavani ptipravku KELATINE v tomto obdobi pferuseno.
4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly studovany.

4.8  Nezadouci ucinky

Alergické reakce, vyrazky, koptivka a horecka. Mohou se objevit hlavné v prvnich tydnech
1é¢by a lze je obvykle 1é¢it antihistaminiky nebo kortikosteroidy.

Mize se také objevit artralgie nebo lymfadenopatie.

Témto reakcim lze obvykle piedejit postupnym davkovanim lé¢ivého piipravku, po€inaje velmi
nizkymi davkami.

U pacientt, ktefi jsou alergicti na peniciliny, se mize objevit zkiizena alergie s penicilinem.

Mohou se objevit pfiznaky intolerance v travicim traktu, jako jsou: nevolnost, zvraceni, ztrata
chuti k jidlu a priijem. Mohou se také objevit viedy v duting Ustni.

Poruchy chuti jsou reverzibilni a Ize jim pfedchazet poddvanim siranu méd’natého uzivaného
samostatné.



Mohou se objevit hematologické reakce jako utlum kostni dien¢, jmenovité trombocytopenie,
leukopenie nebo agranulocytoza. Byly také hlaseny piipady hemolytické a aplastické anémie.

Ve vsech ptipadech by méla byt 1é¢ba ukoncena.

Nefropatie vznikd pravdépodobné jako imunologickd reakce na penicilamin-proteinovy
komplex, ktera se projevi albuminurii. Tento stav je reverzibilni.

Dftive existujici porucha ledvin se nezhorsuje.

Dermatologické poruchy: kiehkost klize s purpurou, tvorba vrasek lokalizovanych predevsim
ve flexnich zoénéch, v oblasti lopatky a kone¢niku.

Tyto kozni poruchy se objevuji pouze pti vysokych davkach a po dlouhodobém uzivani.
Neuropatie: byl hlasen jeden ptipad optické neuritidy.

Ostatni: zfidka. Polymyozitida, pfiznaky myasthenia gravis, plicni fibroza a Goodpasteriiv
syndrom.

Cetnost a zavaznost nezadoucich u¢inkt zavisi na davce a 1é¢eném onemocnéni.

Hlaseni neZadoucich Gcinki

Hléaseni podezieni na nezadouci ucinky lé¢ivého pripravku je dillezité. Umoziiuje to pokracovat
ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zddame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

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

4.9  Predavkovani

V piipadé predavkovani jsou pozorovany pfedev§im nezadouci G€inky. Podavani by mélo byt
zastaveno a ptiznaky léceny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupiny: 17 - LéCiva pouzivana pii 1é€b¢ otrav; 9.2 — Pohybovy aparat.
Modifikatory revmatickych onemocnéni, ATC kéd: MO1CCO1

Lécivou latkou pripravku KELATINE je aminokyselina: D-penicilamin  nebo
B-B-dimethylcystein.


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

Biochemicka aktivita D-penicilaminu je dana vlastnostmi aminothiolu, tj.: tvorbou chelata¢nich
komplext, reakci s karboxylatovymi skupinami a Gcasti na tvorb€ disulfidickych mustkla a
vymeénach na trovni thiolovych skupin.

Pripravek KELATINE tvofi chelata¢ni komplexy s médi, zlatem, olovem a rtuti, které se
vylucuji moci.

Diky ptipravku KELATINE Ize obtizné rozpustny cystin pfeménit na velmi rozpustny
penicilamin-cysteinovy disulfidicky komplex; v piipadé cystinurie tento komplex zabranuje
tvorbé cystinovych kament a pfipadné i podporuje rozpousténi jiz vzniklych kament.
Existuje n€kolik riznych mechanismi ucinku pii 1é¢bé revmatoidni artritidy piipravkem
KELATINE, které jsou zalozeny na vazb¢ a tvorbé komplext s urcitymi latkami - dosud vsak
nebyla formulovana piesna farmakologicka interpretace ucinku piipravku KELATINE u této
patologie.

Klinické vysledky jsou Casto viditelné az po n¢kolika tydnech 1é¢by.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani je D-penicilamin rychle absorbovan a vyluCovan moci, ¢aste¢né
metabolizovan V intaktni formé, ¢asteéné metabolizovan ve formé komplexu.

Biologicky polocas je ptiblizné 2 hodiny.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Z4dna data nejsou k dispozici.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Ptipravek KELATINE ma nasledujici slozky jako pomocné latky: mikrokrystalicka celuldza,
polyakrylat draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vépenatého, stearan hofecnaty,
ethylalkohol a povidon.

Potah: hypromeldza, ethylalkohol a methylenchlorid.

6.2  Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

3 roky.



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, pii teploté do 25 °C a chrante pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piipravek KELATINE je balen v PVC/PVDC-hlinikovém blistru obsahujicim 20 tablet.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Nejsou zadné zvlastni pozadavky.
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