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1. NAZEV PRIPRAVKU

Pentatop® 100 mg tobolky, tvrdé tobolky

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI
SLOZENI

1 tvrda tobolka IéCivého pfipravku Pentatop
100 mg tobolky obsahuje 100 mg dinatrium-
chromoglykatu

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Potravinové alergie, u nichz je karence alergent
nemozna.

Upozornéni:
Pripravek Pentatop 100 mg tobolky neni vhodny
k 1é¢bé akutnich stavi.

4.2 Davkovani a zpUsob podani
Davkovani

Dospéli a mladistvi od 15 let: 2 tvrdé tobolky
pfipravku Pentatop 100 mg tobolky (odpovida
mnozstvi 200 mg dinatrium-chromoglykéatu)
Ctyrikrat denné pred jidlem. U viech indikaci Ize
u pacient starsich 15 let zvysit davku
maximalné na 2000 mg Ucinné davky denné.

Détiod 2 do 14 let:

1 tvrda tobolka pfipravku Pentatop 100 mg
tobolky (odpovida mnozstvi 100 mg dinatrium-
chromoglykatu) ctyrikrat denné pred jidlem.
Dévku Ize zvysit maximalné na 200 mg Ctyrikrat
denné. Neméla by byt prekrocena denni davka
40 mg dinatrium-chromoglykatun/kg télesné
hmotnosti.

Kojenci a deti od 2 mesicti do 2 let:

20-40 mg dinatrium-chromoglykatu/kg télesné
hmotnosti denné ve Ctyrech stejnych davkach.
V tomto pfipadé se musi obsah jedné tobolky
(100 mg dinatrium-chromoglykatu) rozdélit na
nékolik davek.

Po dosazeni terapeutického Gcinku Ize davku
postupné snizovat na minimum nezbytné
k udrzeni bezpriznakového stavu.

V nékterych pfipadech se osvédcilo rozlozit
dosazeni konecné davky do jednoho tydne
s tim, Ze se davka zvysuje kazdé dva dny

o 1/4 konecné davky.

ZpUsob a doba podani
Pentatop 100 mg tobolky uzivejte 15-30 minut

pred jidlem.

Tobolky bud’ polykejte celé a zapijte je vodou,
a nebo dejte obsah tobolky do cca 50 ml vody,
zamichejte a véechnu tekutinu vypijte (druhy
zplsob podani je zvlasté vhodny

u potravinovych alergif). Upozornéni: obsah
tobolky se nerozpusti Uplné.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Dinatrium-chromoglykdt se  musi  uZzivat
pravidelné a pred kontaktem s alergenem. Pfi
uzivani pfipravku v rozpusténé formé se
u potravinovych alergii doporucuje vyplachnout
si roztokem nékolikrat Usta, protoze tim
doséhneme lokalniho plsobeni na  sliznici
v dutiné Gstni.

O délce uzivani pripravku rozhoduje osetfujici
lékar.

4.3 Kontraindikace

Pentatop 100 mg tobolky se nesmi uZivat pfi:

« precitlivélosti na IécCivou latku dinatrium-
chromoglykat nebo nékterou z pomocnych
latek uvedenych v bodé 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro
pouziti

Protoze casto neni dosazena uplna eliminace
pfiznakl potravinové alergie ani pfi uzivani
pfipravku Pentatop 100 mg tobolky, méla by byt
|é¢ba v prvni fadé zamérena na karenci alergend.

Pacienti, ktefi jiz v minulosti prodélali po poziti
potravin anafylakticky Sok, by se vkazdém
pfipadé méli vyhnout konzumaci rizikovych
potravin, i kdyz uzivaji dinatrium-chromoglykat.

Vsoucasné dobé se nedoporucuje uzivani
pfipravku Pentatop 100 mg tobolky u kojencd
v prvnich dvou mésicich Zivota (u predcasné
narozenych déti o odpovidajici dobu déle).

Pripravek Pentatop 100 mg tobolky obsahuje
méné nez 1mmol (23mg) sodiku vjedné
tobolce, tj. je prakticky ,bez sodiku”.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky
a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Eertilita a téhotenstvi

Ze studii na zvifatech (viz bod 5.1) ani
z dosavadnich zkusenosti u lidi nevyplyvaji zadné
dlkazy o teratogennim Ucinku pfipravku
Pentatop 100 mg tobolky.

Presto by mél byt pripravek Pentatop 100 mg
tobolky podavan v téhotenstvi s opatrnosti a po
dakladném uvézeni pfinost a rizik.

Kojeni

Dinatrium-chromoglykat  prechazi v malém
mnozstvi do materského mléka (viz bod 5.2).
Proto je nutné uzivat pripravek Pentatop 100 mg
tobolky béhem kojeni pouze po peclivém zvazeni
pomeéru rizika a prinosu.

4.7 Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat
stroje

Pripravek Pentatop 100 mg tobolky nema zadny
nebo jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit
vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezadoucich Gcink( vychazi z nize

uvedenych Udajl o Cetnosti:

Velmi casté (= 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)
Méné ¢asté (= 1/1000 az < 1/100)
Vzacné >1/10 000 az < 1/1000)

(
Velmi vzacné (< 1/10 000)

Poruchy kize a podkozni tkané, poruchy
imunitniho systému:
» Velmi vzacné: reakce z precitlivélosti (vyrazka,
kopfivka, svédéni, angioedém)
« Velmi vzacné: anafylaktické
s bronchospasmem a edémem hrtanu

reakce

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové
tkané:
» Velmi vzacné: bolesti kloub(.

Hlaseni podezreni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky lé¢ivého
pfipravku je dilezité. Umoznuje to pokracovat ve
sledovani poméru prinost a rizik lécivého
pFipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili jakékoli podezieni na nezadouci Gcinky na
adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv
Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-

nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Zadné piiznaky v souvislosti s predavkovanim
dinatrium-chromoglykatem nejsou znamy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka
kromé kortikosteroidd
ATC skupina: AO7EBO1

skupina:  Antialergika

Experimenty na zvifatech astudie in vitro
prokazaly, Zze dinatrium-chromoglykat je
schopen zabrénit po expozici antigenu
degranulaci senzibilizovanych zZirnych bunék,
atim inhibuje uvolhovani mediatorli zanétu.
Mediatory jsou biologické efektory, které se jiz
v bunkéach vyskytuji  (napf histamin, kininy,
eosinofilni chemotakticky faktor (ECF), neutrofilni
chemotakticky faktor (NCF)) nebo, které vznikly
de novo po stimulaci z membréanovych struktur
obsahujicich  kyselinu arachidonovou (napf.
prostaglandiny nebo leukotrieny).

Stabilizujici efekt chromoglykanu na Zirné burky
byl zjistén iuclovéka pfi bronchospasmu
indukovaném antigenem a zprostfedkovaném
IgE a pfi alergické rinitidé.

Bezprostredni alergicka reakce souvisi predevsim
s uvolnénim histaminu. Prostaglandiny
a leukotrieny se Ucastni protrahované reakce.
Chemotaktické mediatory ECF, NCF a LTB4 jsou
odpovédné za pozdni zanétlivé reakce.
Dinatrium-chromoglykat  je  vsak  Ucinny
i u mechanismd, které nejsou primarné vyvolany
imunologicky, jako napf. namahové astma
a bronchialni astma indukované sificitany.
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Kromé jinych postulovanych mechanismu dcinku
dinatrium-chromoglykat také plsobi jako
antagonista kalcia. Dinatrium-chromoglykat je
blokatorem  kalciovych  kanald  sdruzenych
s receptorem IgE, a tim inhibuje influx kalcia do
zZirnych bunék fizeny timto receptorem, a tedy
i jejich degranulaci. Dinatrium-chromoglykat se
specificky vaze na vazebny protein kyseliny
chromoglykanové, ktery je slozkou kalciového
kanélu fizeného IgE receptorem.

Tento mechanizmus Ucinku se stejnou mérou
tykd ivsech sliznic (napf. bronchd, nosu, odi,
streva).

Po peroralnim podani se nezvySuje permeabilita
stfevni sliznice, kterd je nezbytnou podminkou
pro zvySeny prichod alergent, specifickych
imunokomplext a mediatord.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani se absorbuji az 2 % lécivé
latky a v nemetabolizované formé se vylouci
stejnym dilem ledvinami azluci. Biologicky
polocas cini priblizné 80 minut.

Ke kumulaci lécivé latky v tkanich a organech
nedochazi ani pfi dlouhodobém uzivani.
Biologické membréany, napf. hematolikvorova
bariéra, bariéra krev-mléko, nejsou pro
dinatrium-chromoglykat propustné.

5.3 Preklinické udaje vztahujici se
k bezpecnosti

Toxicita:

a) Chronicka toxicita

Studie chronické toxicity byly provedeny na
potkanech subkutanni aplikaci. Pfi extrémné
vysokych davkach doslo k tézkému poskozeni
ledvin  nasledkem  tubularni  degenerace
v proximalni ¢asti Henleovy klicky.

b) Mutagenni a karcinogenni potencial
In vitro a in vivo studie neprokézaly genotoxicky
potencial kyseliny chromoglykanové.

Dlouhodobé studie provadéné na rlznych
zvifecich modelech neprokazaly karcinogenni
potencial.

c) Reprodukéni toxicita

Studie  reprodukéni  toxicity na  krélicich,
potkanech a mysich neprokazaly teratogenni ani
jiny embryotoxicky UGcinek pfipravku Pentatop
100 mg tobolky. Podavani pripravku nemélo vliv
na plodnost samct ani samic, na pribéh brezosti,
ani na perinatalni a postnatalni vyvoj plodu.

U studii provadénych na opicich bylo zjisténo, ze
po intravenéznim podani proslo 0,08 % davky
diaplacentdarné do plodu apouze 0,001 %
aplikované davky bylo vylou¢eno mlékem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Zelatina, mikrokrystalicka celulosa, oxid kfemicity
koloidni bezvody, magnesium-stearat , oxid
titanicity, zluty oxid Zelezity.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Pouzitelnost po otevreni: 4 tydny.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovévejte v suchu. Uchovévejte mimo dosah
déti.

6.5 Druh a obsah baleni

Velikosti ~ baleni: Baleni po 50 nebo
100 zlutobilych neprahlednych tvrdych
tobolkéch.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku
Nejsou definovany zadné zvlastni pozadavky.
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