SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

SUCCICAPTAL 200 mg, kapsle

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

SUKCImMer .....ooiviiiiiieee, 200 mg pro jednu kapsli o velikosti n°1 o hmotnosti 350 mg.

Pomocna latka se znamymi u¢inky: 139,58 mg monohydratu laktézy v jedné kapsli.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kapsle.

Bila kapsle o velikosti n°1.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Oblast pouziti

Lécba otrav olovem a rtuti.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Dévkovani
Davka pro dospélé a déti:
e 10 mg/kg (nebo 350 mg/m?) kazdych 8 hodin po dobu 5 dni (tj. 30 mg/kg/den),
e adale 10 mg/kg (nebo 350 mg/m?) kazdych 12 hodin po dobu 2 tydnii (tj. 20 mg/kg/den),

Davka nesmi piesahnout 1,80 g/den u dospélych.

Davka v zavislosti na télesné hmotnosti je nasledujici:

Hmotnost Dévka
8-15kg 100 mg / davka
16 — 23 kg 200 mg / davka
24 — 34 kg 300 mg / davka
35— 44 kg 400 mg / davka
> 45 kg 500 mg / davka

Zpusob podavani

Oralné.
U déti Ize obsah kapsle smichat s ovocnym dzusem nebo tekutou stravou.



Cetnost poddvani
3krat za 24 hodin kazdych 8 hodin po dobu prvnich péti dnti 1é¢by, poté kazdych 12 hodin po dobu 2
tydna.

Délka lécby

19 dni.
Na konci 1écby je tieba po dobu 10 dnti sledovat plazmatické koncentrace tézkych kovi, protoze mtize

Ize uvazovat o vice 1é¢ebnych cyklech (viz bod 5.1).
4.3 Kontraindikace

Tento 1écivy piipravek je kontraindikovan v piipad€ hypersenzitivity na lé¢ivou latku nebo na n€kterou
z pomocnych latek.

4.4  7Zvlastni upozornéni a opatfeni pri uZivani

Zv1astni upozornéni

Tento 1éCivy pripravek obsahuje laktézu. Pacienti se vzadcnymi dédicnymi problémy s intoleranci
galaktozy, celkovym nedostatkem laktazy nebo syndromem malabsorpce glukozy a galaktozy (vzacna
dédi¢na onemocnéni) by tento piipravek neméli uzivat.

Renalni nebo hepatalni nedostatecnost: pii absenci tidajl je nutna opatrnost pii [é€be pacienti trpicich
poruchou funkce ledvin nebo jater.

Bezpecnostni opati‘eni pii uzZivani

Neni k dispozici.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Studie na zvifatech odhalily vyvojovou toxicitu (rozs§tépy patra, malformace skeletu, oéni abnormality a
otevieny defekt neurdlni trubice plodu). U lidi neexistuji zddné jasné klinické diikazy.

Prichod sukcimeru placentarni bariérou neni znam.

Sukcimer by tedy mél byt pouzivan béhem téhotenstvi, pouze pokud je ptinos pro matku vétsi nez
potencialni riziko pro plod.

Kojeni
Pouzivani sukcimeru béhem kojeni se nedoporucuje.

Plodnost
Nebyla provedena zadna studie tykajici se G¢inka piipravku na plodnost.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

U tohoto lé¢ivého piipravku se neocekava zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



4.8 NeZadouci ucinky

NejcastéjS$imi nezadoucimi ucinky (> 5%) jsou zazivaci, kozni nebo biologické poruchy.
Gastrointestinalni poruchy

e Nevolnost, zvraceni.

e Prijem.

e Snizena chut’ k jidlu.

Poruchy kiiZe a podkoZnich tkani

o vyrazka, nékdy vezikularni vyrazka a ptipadné postizeni sliznice.

Biologické abnormality
e Pfechodné zvySeni transaminaz

e Zvyseni koncentrace medi a zinku v moci

Jiné

e Abnormalni zdpach mo¢i, zapach dechu

Byly hlaseny vzacné ptipady hypersenzitivity (kopfivka, angioedém).

Vétsina popsanych vedlejsich Géinkti byla mirné az stfedni intenzity. Po ukonceni 1é¢by se vyftesily.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv,
Srobarova 48,
100 41 Praha 10,

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

49 Predavkovani

Klinické zkusenosti s disledky pfedavkovani jsou omezeny na piipad 3letého dite, které zistalo klinicky
a biologicky bez ptiznaku po poziti 2,4 g sukcimeru.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ANTIDOTUM / CHELATOTVORNA LATKA PRO TEZKE KOVY,
ATC kod: VO3AB
Sukcimer zvysuje vylu¢ovani tézkych kovii moci vytvarenim stabilnich, ve vodé rozpustnych komplexu.

Vyluéované koncentrace jsou obvykle nejvyssi prvni den chelatacni terapie a ptiznaky vyvolané olovem
se obvykle zmirni do 2 dnt. Lécba vSak musi byt pfizplisobena tak, aby se zabranilo op&tovnému
3


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

vzestupu hladin olova v krvi a chelatacni terapie byla uc¢inna a tplna.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

E:v],’,

Po peroralnim podani dochazi k rychlé (Tmax od 1 do 4 hodin), ale netiplné (20%) absorpci sukcimeru
z gastrointestinalniho traktu.

Distribuce
V krevnim feéisti se sukcimer v podstaté vaze na plazmatické bilkoviny (hlavné albumin) az z

85 %. Sukcimer je primarné distribuovan v extracelularnim prostoru.

Metabolismus
Sukcimer je rychle a ve velké mife metabolizovan, pravdépodobné v jatrech, hlavné jako sukcimer-
cystein disulfidy, které hraji aktivni roli pii chelata¢ni 1é¢bé tézkych kovu.

Sukcimer a/nebo jeho metabolity prochazeji enterohepatalnim obéhem. Miize dochazet k ukladani
metaboliti do zIuci.

Eliminace

Po peroralnim podani probiha eliminace sukcimeru pfevazné moci. Bylo nazna¢eno vyluovani zluéi.

90 % DMSA vylucovaného moci se nachazi ve forme smésnych konjugat sukcimer-cystein disulfidu,
a 10 % jako lé¢ivo v ptivodni podobé.

Maximalni exkrece latky moci se objevi mezi 2 a 4 hodinami po peroralnim podani. Byly hlaSeny dva
rtzné poloc¢asy eliminace: po¢atecni polocas krats$i nez 4 hodiny a kone¢ny polocas 48 hodin (v disledku
skladovanai ve zlu¢niku).

Komplex sukcimeru s olovem nebo rtuti mize byt podle jeho teoretickych fyzikalné-chemickych
vlastnosti latky dialyzovan.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Extracelularni distribuce sukcimeru mize byt zodpovédna za jeho nizkou toxicitu ve srovnani s jinymi
dithioly. Toxické ucinky sukcimeru se objevuji pouze pii davkach, které znaéné prevySuji davky
doporuéené pro 1é¢bu intoxikace.

Jednorazova peroralni stfedni letalni ddvka DMSA u mysi a potkant presahuje 3000 mg/kg. U potkand
a pst byly pozorovany vyznamné znamky toxicity pfi peroralni davce do 200 mg/kg/den. U pst byly
toxické G€inky pozorovany pii peroralni davce sukcimeru vyssi nez 300 mg/kg/den.

Trombocytopenie byla pozorovana u pst, kterym podavan sukcimer peroralné v davce 80 nebo 140

mg/kg/ den po dobu tii mésicl. Pocty krevnich desticek zlistaly na normalnich hodnotach po peroralnim
podavani 10 mg/kg/den po dobu tii mésica.

U tohoto lé¢ivého pripravku nebyla provedena zadna studie karcinogenity.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Laktoza, stearat hotecnaty, koloidni bezvody oxid kfemicity. Slozeni
potahu kapsle: zelatina, oxid titanicity.

6.2 Nekompatibilita

Nejsou k dispozici.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je 2 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, chrante pred svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

15 kapsli v zataveném blistru (PVC/hlinik).

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a dal§i manipulaci s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nespotitebovany 1écCivy piipravek ¢i odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s
mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SERB

40 avenue George V

75008 Patiz
FRANCIE

8.  MARKETINGOVA REGISTRACNI CiSLA

34009 365 710 8 2 : 15 kapsli v zataveném blistru (PVC/hlinik) (na trhu).

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1. iinora 1996
Datum posledniho prodlouZeni: 1. tnora 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

11. bifezna 2020/ V1



11. DOZIMETRIE

Nejsou k dispozici.

12.  POKYNY PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Nejsou k dispozici.

PODMINKY PRO PRESKRIPCI A VYDANI LEKU

Seznam |I.
Uvodni preskripce tohoto 1éku je omezena pouze pro nemocnic¢ni zafizeni.



