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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU @é

Zink-Trinatrium-pentetat

(zn-DTPA)

1. NAZEV PRIPRAVKU
Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA)

1055 mg/ 5 ml injekéniho roztoku

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

1 ampule s 5 ml injekéniho roztoku obsahuje
1055 mg pentetanu zine¢nato-trojsodného (Zn-DTPA)

Vsechny slozky tohoto ptipravku jsou uvedeny v bodé 6.1

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok

Ciry, bezbarvy a# lehce naZloutly roztok

4. KLINICKE UDAIJE
4.1 Terapeutické indikace

Dlouhodoba Iécba intoxikaci radionuklidy tézkych kov(l —transurand (americium, plutonium,
curium, kalifornium, berkelium).

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Zink-Trinatrium-pentetatu (Zn-DTPA) se davkuje podle typu a zavaZnosti intoxikace.
Pramérné davky:

Dospéli: 1 ampule denné

Déti: 25-50 mg/kg télesné hmotnosti

Pro dospélé je doporuceno nasledujici davkovani:




Prvni tyden: 1055 mg Zn-DTPA denné po dobu péti dni

2.-7. tyden: 1055 mg Zn-DTPA dvakrat az ttikrat tydné

8.-13. tyden: prestavka v podavané lécbé

Dale tfitydenni stfidava terapie (1055 mg Zn-DTPA podavat dvakrat az tfikrat tydné) a pak
tfitydenni prestavka nebo poddavat 1055 mg Zn-DTPA kazdy druhy tyden

Vindividualnich ptipadech muze byt délka Iécebné prestavky od 4 do 6 mésicu.

ZpUsob podani

Intravendzni aplikace

Denni davka se aplikuje rozpusténa ve 20 ml fyziologického roztoku nebo v 5 % roztoku glukézy
jako velmi pomald i.v. injekce (délka trvani injekce 15 minut) nebo prednostné jako infuize ve 250 ml
nafedéného roztoku béhem pul hodiny aZ dvou hodin.

Délka lécby zavisi na klinickych pfiznacich a laboratornich nalezech (stanoveni exkrece tézkého kovu
mocdi). V |éCbé je nutné pokracovat tak dlouho, dokud je pfi aplikaci DTPA zvysené mnoizstvi tézkého
kovu v modi.

Nezbytna lécba mize byt velmi dlouha (v nékterych pripadech i nékolik let) a vyZaduje adekvatné
vysoké mnozstvi injekci.

Béhem léCby je tfeba dbat na dostatecny prisun tekutin.

4.3 Kontraindikace

e alergie na ucinnou slozku DTPA nebo jeho soli nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé 6.1)

e hyperzinkémie,

e intoxikaci radionuklidy per os, dokud jsou nuklidy pfitomny v travicim traktu, protoZze komplex
antidotum-radionuklid se z traviciho traktu vstfebava Iépe neZ nevazany radionuklid.

Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) nema byt pouzivan pfi intoxikaci uraniem, neptuniem
nebo kadmiem.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Denni davka se nema délit do nékolika dil¢ich davek.

Pfed zahajenim a v pribéhu Iécby by se méla pravidelné vysetfovat moc a krevni obraz.

Béhem podavani Zink-Trinatrium-pentetatu (Zn-DTPA) by mél byt pravidelné méren krevni tlak.
Dlouhodoba terapie by se méla byt provadét za pravidelného monitorovani radioaktivnich nuklid(i a
esencialnich stopovych prvka.

PFi akutni otravé se doporucuje zacit IéCbu UcinnéjSim pentetanem vapenato-trojsodnym.
Dlouhodoba terapie by se méla provadét méné toxickym pentetanem zine¢nato-trojsodnym.



Léceni intoxikace pomoci Zn-DTPA nevylucuje pouziti dalSich detoxikaénich metod jako je vyplach
Zaludku, dialyza, vyména plazmy, chirurgickd resekce depa radionuklidu apod.

Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) obsahuje 139,5 mg sodiku v ampuli, coZ odpovida 7 %
doporuéeného maximalniho denniho pfijmu sodiku v potravé pro dospélého, tj. 2 g, dle doporuceni
WHO.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Zadné interakce nejsou znamy

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Nejsou dostupné zadné informace o vlivu Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) na muzskou a Zenskou
plodnost.

Téhotenstvi

Neni dostatek informaci o pouZivani Zink-Trinatrium-pentetatu (Zn-DTPA) v téhotenstvi. Studie
provedené na zvitatech neprokazaly embryotoxicitu ani teratogenitu (viz bod 5.3).

V pripadé téhotenstvi je dlleZité peclivé zvazit riziko otravy a riziko aplikace Zink-Trinatrium-pentetatu
(Zn-DTPA). Pokud je z vitdIni indikace nutno pouZit Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) béhem
téhotenstvi, je nutné zaroven monitorovat hladiny mineral(i, aby dité bylo dostatecné zdsobeno
esencialnimi stopovymi prvky.
Kojeni
Zeny intoxikované radioaktivnimi latkami by nemély kojit.
4.7 Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie, které by prokazaly vliv na fizeni a obsluhovani stroja.
4.8 Nezadouci ucinky
Nezadouci Ucinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledovné:
Velmi ¢asté (>=1/1)
Casté (>=1/100 a% <1/10)
Méné ¢asté (>=1/1000 az <1/100)
Vzécné (>=1/10000 az <1/1000)
Velmi vzacné (<1/10000)

Neznamé (z dostupnych udajd nelze urcit)



V zavislosti na typu a zdvaZznosti intoxikace, na poZzadovanych davkach a na délce 1éCby se
s individualni ¢etnosti mohou objevit nasledujici nezadouci Ucinky.
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5.1

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: alergické reakce, které mohou vést k postizeni klize

Kardiologické poruchy
Vzacné: snizeni krevniho tlaku

Vaskularni poruchy
Ptirychlé i.v. injekci byly zaznamenany lokalni projevy iritace (tromboflebitida)

Postizeni kize a podkozi
Vzacné: alergické kozni reakce

Poranéni, otrava a komplikace béhem |écby
Pokud se Zn-DTPA aplikuje opakované béhem pfilis kratkych intervall, mohou se vyskytnout
nasledujici priznaky: nevolnost, zvraceni, prijem, horecka, tres, bolesti hlavy, pruritus a kfece.

HIaseni nezadoucich ucinkd

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky po registraci Ié¢ivého pripravku je dalezité. UmozZriuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inos( a rizik 1é¢ivého pripravku. Zddame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Predavkovani

Pfiznaky predavkovani

V soucasné dobé nejsou znamy priznaky predavkovani

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antidotum k Ié¢bé intoxikace radionuklidy
ATC-kéd: VO3AB47 Pentetova kyselina

Mechanismus ucinku

Zn-DTPA je zinecnato-sodna sl kyseliny pentetové. Jedna se o komplexotvorné (chelatotvorné)
¢inidlo ze skupiny syntetickych polyaminopolykarboxylovych kyselin, které maji vysokou afinitu k
mnohym tézkym kovim a radionukliddim, a tvofi s nimi stabilni slouceniny rozpustné ve vodé (=
chelaty). Béhem reakce dojde k vyméné zine¢natého iontu a odpovidajiciho kovového iontu, pokud
ma vyssi vazebnou konstantu k DTPA. Protoze se tyto chelaty kov( Iépe vylucuji nez vlastni kov, Zn-
DTPA


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

umoziiuje eliminaci kovl pfitomnych primarné v extracelularni tekutiné. K vylu¢ovani dochazi
prevazné ledvinami a moci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorbce

Po peroralnim podani je stfevni absorpce DTPA nizsi nez 10 %. Pokud se podava inhalaéni cestou
jako aerosol, plicemi se vstfebava 20-30 % inhalované davky. Po intraperitonealni nebo
intramuskularni aplikaci se DTPA rychle a Uplné vstrebdva.

Distribuce

Distribu¢ni objem odpovida mnozstvi extracelularni tekutiny. Jen mald ¢ast je vdzdna na proteiny
v plazmé. DTPA vyznamné neprostupuje bunéénymi membranami. Nehromadi se specificky
v Zddném organu v téle.

Eliminace

DTPA se prakticky nemetabolizuje. Rychle a témér kompletné se eliminuje glomerularni filtraci
ledvinami. Exkrece stolici je mensi nez 3 %. Plazmaticky polocas je 20-60 minut. Jen mala ¢ast,
ktera je vazana na proteiny plazmy, ma polocas delsi nez 20 hodin.

5.3 Preklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pfipravku
Akutni toxicita

Akutni toxicita Zn-DTPA je nizkd. To plati jak pro letalitu, tak pro histopatologické zmény
v ledvinach, tenkém stfevé a kostech. Ca-DTPA vsak mUzZe ve vysokych davkach zpUsobit
degenerativni poskozeni renalnich tubuld a stfevni sliznice.

Akutni LD50 u Zn-DTPA je asi 30x vy$si neZ LD50 u Ca-DTPA. U dospélé mysi je to vice nez 10 g/kg.

Chronicka toxicita

Dlouhodoby vyzkum u mysi neprokazal pfi poddvani nizkych davek Zzadné vedlejsi Ucinky.

Mutagenita/karcinogenita

Nejsou k dispozici zadné vyzkumy tykajici se mutagenity a karcinogenita.

Vliv na reprodukci

Podavani Zn-DTPA nemélo teratogenni vliv u mysi a krys ani u davek, které nékolikrat
prevySovaly davky terapeutické.

6 FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid sodny, pentetova kyselina, kyselina chlorovodikova pro Upravu pH, voda pro injekce, oxid
zineCnaty

6.2 Inkompatibility



Tento léCivy pfipravek se nesmi michat s jinymi léky, protoZe nejsou dostupné studie
kompatibility.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Skladujte pftiteploté do 25 st. C

6.5 Druh obalu a obsah baleni

5 ampuli, v kazdé 5 ml injekéniho roztoku

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
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