Tento dokument je pfibalovou informaci k lé¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Pfibalova informace byla predlozena Zadatelem o specificky lééebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu IécCiv.

Pribalova informace: informace pro pacienta

Metalcaptase® 300 mg
Enterosolventni tablety
Léciva latka: penicillaminum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Metalcaptase® 300 mg a k Cemu se pouZziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Metalcaptase® 300 mg uzivat
3. Jak se pfipravek Metalcaptase® 300 mg uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pfipravek Metalcaptase® 300 mg uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Metalcaptase® 300 mg a k ¢emu se pouziva

Pripravek Metalcaptase 300 mg obsahuje 1é¢ivou latku penicilamin. Pouziva se k 1é€bé revmatickych
onemocnéni a jako antidotum (protijed) pii otrave tézkymi kovy.

Ptipravek Metalcaptase 300 mg se pouziva k 1é¢bé nasledujicich onemocnéni:

- Revmatoidni artritida.

- Wilsonova choroba.

- Otrava olovem, rtuti, médi a zinkem.

- Cystinurie s prokazanou tvorbou cystinovych kamenu, jejiz recidivé nelze zabranit jinymi postupy
(strava bez methioninu, pravidelny pfijem velkého mnozstvi tekutin, sniZovani kyselosti moci).

- Pokrocilé stavy vyskytu cystinovych kament se zvlastnimi riziky (napf. po odstranéni ledviny).

- Existuji dikazy, které popisuji, ze podani pfipravku Metalcaptase 300 mg mize byt piinosné u
pacienti trpicich sklerodermii.

Vysvétleni

Revmatoidni artritida je onemocnéni pojivové tkané, které zpravidla postihuje klouby, nicméné ovlivnény
mohou byt i vnitfni organy.

Sklerodermie je onemocnéni cév a pojivové tkané, které mize vést ke zménam na kazi.

Wilsonova choroba je dédi¢né onemocnéni, jeZ se vyznacuje poruchou vylu¢ovani médi.

Cystinurie je onemocnéni charakterizované nadmérnym vylu¢ovanim cystinu mo¢i.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Metalcaptase® 300 mg uZivat

NeuZivejte pripravek Metalcaptase 300 mg:
- jestliZe jste alergicky(a) na penicilamin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6),
- jestlize se u Vas pii uzivani penicilaminu v minulosti vyskytl zdvazny nezadouci G¢inek tykajici se
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zejména ledvin nebo krvetvorby (toxicka reakce),
- jestlize jste alergicky(a) na penicilin.

Nadale neuZivejte pripravek Metalcaptase 300 mg:

- pfi poskozeni ledvin,

- pfi poskozeni krvetvorné kostni diené,

- pfi systétmovém lupus erythematodes (onemocnéni imunitniho systému) nebo pfi zjiSteéni vétsiho
mnozstvi protilatek, které pisobi proti bunénym jadrim,

- pfi poskozeni jater,

- pfi soucasné 1écbeé ptipravky obsahujicimi zlato nebo chlorochin (l€ky podavané pii revmatoidni
artritid¢).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Metalcaptase 300 mg se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pred zahajenim 1é¢by piipravkem Metalcaptase 300 mg musi byt provedeno vysetteni krevniho obrazu a
nervového systému pro uréeni moznych rizik. Tyto kontroly museji byt provadény i v prubéhu 1é¢by v
pravidelnych intervalech.

Pacienti s nachylnosti k alergickym reakcim (senna ryma, ekzém/svédivy liSej, kopfivka, zachvaty
dusnosti/astmatické zachvaty) musi byt pod peclivym dohledem.

Existuji okolnosti, za kterych musi byt 1écba ptipravkem Metalcaptase 300 mg prerusena. I po preruseni
1é¢by musi pacient zistat jisty ¢as pod dohledem lékafe.

Z davodu vlivu D-penicilaminu na pojivovou tkan (ovlivnéni kolagenového sitovani a elastinu) by u
pacienti podstupujicich chirurgicky vykon méla byt 1é¢ba pripravkem Metalcaptase 300 mg pierusena
nebo by méla byt ddvka tohoto pfipravku sniZena, pokud to je mozné, alespon 6 tydnii pred danym
vykonem az do kompletniho zhojeni opera¢ni rany.

Nasledujte pokynt svého 1ékate a podrobte se vSem l1ékaiskym prohlidkam, které pro Vas lékat stanovil.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Metalcaptase 300 mg
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pii soucasném uZivani ptipravku Metalcaptase 300 mg muze dojit k ovlivnéni G¢inku nasledujicich
1é¢ivych latek ¢i farmakologickych skupin:

- Azathioprin je latka, ktera brani déleni bunék (cytostatikum) a ktera je rovnéZ pouzivana k 1é¢bé
revmatoidni  artritidy. Kombinace s azathioprinem zhorSuje snaSenlivost piipravku
Metalcaptase® 300 mg.
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hladiny penicilaminu v krvi.

- Pripravky obsahujici Zelezo se maji uzivat alespon 2 hodiny pfed uzitim pfipravku
Metalcaptase 300 mg nebo 2 hodiny po uziti pfipravku Metalcaptase 300 mg, protoze pii souc¢asném
podani dochazi ke snizenému vstfebani penicilaminu (az 0 70 %). To stejné plati pro piipravky
uzivané pii prekyseleni zaludku, jez obsahuji hoF¢ik, hlinik a sukralfat (latky neutralizujici
zalude¢ni kyselinu chlorovodikovou).

Jaky ucinek ma pripravek Metalcaptase 300 mg na metabolismus vitamina?
Déletrvajici 1é¢ba pripravkem Metalcaptase 300 mg miize zptsobit nedostatek vitaminu B, coz vyZaduje
jeho dopliovani.



Piipravek Metalcaptase 300 mg s jidlem, pitim a alkoholem

Tablety pfipravku Metalcaptase 300 mg se uzivaji nala¢no, posledni jidlo by mélo byt podano alespoii
2 hodiny pted uzitim pfipravku a dalsi jidlo by mélo byt podano hodinu po uziti pfipravku (viz Zptsob
podani).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Je-li ptipravek Metalcaptase 300 mg uzivan b&hem téhotenstvi ve vysSSich davkach, mlze dojit
k poskozeni plodu. Proto maji zeny ve véku, kdy jsou schopny otéhotnét, pouzivat u¢innou antikoncepci.
Béhem tehotenstvi se nesmi ptipravek Metalcaptase 300 mg uzivat k 1é¢be revmatoidni artritidy. U jinych
onemocnéni se smi pripravek Metalcaptase 300 mg uzivat pouze v ptipadé, Ze neni dostupna jina 1écba s
lep$im pomérem prospésSnosti a rizika. Béhem 1écby piipravkem Metalcaptase 300 mg se ma kojeni
prerusit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroja
Dosud neni znamo, ze by mél piipravek vliv na tyto ¢innosti.

3. Jak se pFipravek Metalcaptase® 300 mg uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého lékatre nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jist(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lécivou latkou piipravku Metalcaptase 300 mg je penicilamin. Vysoké davky se musi rozdé€lit na 2 az 3
dil¢i davky denné.

Doporudené davkovani pripravku je nasledujici:

Revmatoidni artritida

Ptipravek Metalcaptase 300 mg neni vhodny pro zahijeni [éCby a pro postupné zvysSovani ¢i snizovani
davky u pacientd s revmatoidni artritidou, protoze obsah 1€¢ivé latky je pfili§ vysoky. Pro zacatek terapie
jsou dostupné tablety s niz§im obsahem 1é¢ivé latky. Po nastupu acinku jsou jednotlivé denni udrzovaci
davky u dospélych 1 az 2 tablety (300 mg nebo 600 mg penicilaminu). Jestlize se symptomy onemocnéni
po delsi dobu neobjevi, 1é¢ba ptipravkem Metalcaptase 300 mg mtize byt ukoncena, pokud to oSetiujici
1ékat povazuje za pfijatelné.

Pripravek Metalcaptase 300 mg neni vhodny pro 1é¢bu revmatoidni artritidy u déti a dospivajicich, protoze
obsah 1é¢ivé latky je piilis vysoky. Pro déti a dospivajici jsou dostupné tablety s niz§im obsahem 1é¢ivé
latky.

Wilsonova choroba

Dospéli, déti a dospivajici uzivaji 10 az 20 mg penicilaminu na 1 kg té€lesné hmotnosti denné (napf.
2 tablety pripravku Metalcaptase 300 mg na 60 kg télesné hmotnosti denné nebo 1 tableta piipravku
Metalcaptase 300 mg na 20 kg télesné hmotnosti denng).

Otrava téZkymi kovy

Doporucena pocatecni davka pro dospélé pii otravé tézkymi kovy je 1 tableta ptipravku
Metalcaptase 300 mg (300 mg penicilaminu) 4x denné. Pii nutnosti podavat ptipravek po delsi dobu by
denni davka neméla piekrocit 40 mg penicilaminu na 1 kg télesné hmotnosti (napft. 2 tablety piipravku
Metalcaptase 300 mg na 60 kg télesné hmotnosti 4x denng).

Déti a dospivajici by méli pti otravé tézkymi kovy uzivat az 100 mg penicilaminu na 1 kg télesné
hmotnosti denné (napf. 3 tablety pfipravku Metalcaptase 300 mg na 9 kg télesné hmotnosti denné¢).
Maximalni denni davka je 1 050 mg penicilaminu.




Cystinurie
Pacienti trpici cystinurii uzivaji 4 az 6 tablet pfipravku Metalcaptase 300 mg denné rozdélenych do 4 az

6 jednotlivych davek, a to v zavislosti na mnoZzstvi vylou¢eného cystinu.

Zpusob podani

Tablety se polykaji celé a zapijeji se velkym mnozstvim vody (to plati ptedevsim pro 1é¢bu cystinurie) a
uzivaji se nalacno, tedy hodinu pied jidlem a dvé hodiny po jidle.

Tablety se nesmgji kousat ani pulit, aby se neporusil potah tablety, ktery je odolny viéi pusobeni
zaludecnich §t'av.

Délka 1écby
Lékat rozhoduje o délce 1é¢by na zaklade pribéhu onemocnéni.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Metalcaptase 300 mg, nez jste mél(a)

Pokud nedopatfenim uZzijete predepsanou davku dvakrat, nebude to mit zadny vliv na dal§i davku
pripravku Metalcaptase 300 mg, kterou uzijte v obvykly ¢as a obvyklym zptisobem.

V ptipadé€ poziti vétsiho mnozstvi tablet kontaktujte prosim okamzité 1ékare, protoze mize byt nezbytny
vyplach zaludku. Dalsi opatfeni nejsou obvykle nutna.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Metalcaptase 300 mg

Pokud zapomenete uzit jednu davku, obvykle to nevede ke zhorSeni ptfiznaki. V 1é¢be pokracujte jako
obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Prosim, uvédomte
si v8ak, Ze pifipravek Metalcaptase 300 mg muze bezpeéné a Géinné pisobit pouze v ptipadé, pokud je
uzivan pravidelné.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Metalcaptase 300 mg
V ptipadé neptijemnych nezadoucich u¢inki s Vami Iékaf probere, jaka opatieni je mozné zavést a jestli
Ize pro terapii pouZit jiné 1é¢ivé piipravky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
4.  Mozné nezadouci uc¢inky

Podobng¢ jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nékteré nezadouci icinky mohou byt zivazné. V nasledujicich pripadech se neprodlené obrat’te na
nejblizSiho dostupného lékare:

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout a7 1 pacienta z 10):

- poskozeni krvetvorné kostni dfen¢ se snizenim poctu bilych krvinek (leukocytopenie), ¢ervenych
krvinek (anémie) a krevnich desticek (trombocytopenie). Je zde riziko vzniku agranulocytozy a
panmyelopatie (vyrazné sniZeni poctu urcitého typu bilych krvinek nebo vSech krevnich bungk).
Projevy jsou nasledujici: vysoka hore¢ka, zimnice a viedy na sliznici ust, krénich mandli, kone¢niku
a genitalii. V téchto ptipadech je nutné 1é¢bu ptipravkem Metalcaptase 300 mg okamzité prerusit.
Neprovadéjte samolécbu léky proti bolesti a horeCce, ale kontaktujte ihned Iékate. Jelikoz
agranulocyt6za se muze vyvinout velmi rychle behem ne¢kolika mélo hodin, je tfeba okamzité provést
vySetieni krevniho obrazu.

Pokud sami rozpoznate jeden z vyse popsanych pfiznaki, neprodlené se prosim obrat’te na Iékare.
DalSi moZné neZadouci ucinky

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):

- snizeni nebo ztrata chuti (hypogeuzie, ageuzie). Tyto nezadouci U€inky vymizi po snizeni davky
ptipravku Metalcaptase 300 mg,

- gastrointestinalni potize, jako je Zalude¢ni intolerance, ztrata chuti k jidlu, nevolnost, pocit na
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zvraceni a mén¢ ¢asto prujem,

- ruzné formy postiZzeni klize, pfedevsim z diivodu precitlivélosti na ptipravek Metalcaptase 300 mg.
Tyto kozni projevy mohou byt ob¢as doprovazeny horeckou,

- vylucovani bilkovin mo¢i (proteinurie), jeZ je nékdy doprovazeno piitomnosti krve v mo¢i. Toto jsou
ptiznaky poskozeni ledvin zplisobené protilatkami (nefritida zplsobend imunitnimi komplexy).
Poskozeni ledvin se miize kdykoli rozvinout do nefrotického syndromu (ma za nasledek zvySeni
hladiny krevnich tukii a vylucovani proteinti, vede k abnormalnimu hromadéni tekutiny v dolnich
koncetinach a pozdégji v dutin€ bfisni a hrudni.

Casté nezadouci uginky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):
- tvorba viedu na sliznici vnitini strany tvare a na jazyku.

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

- predcasnd tnava nekterych svalil (zejména okohybnych svalt), kterd se zvysSuje pfi ndmaze a snizuje
pfi odpocinku (myastenicky syndrom),

- zvySeny vyskyt protilatek v krvi proti bunéénym jadrim. Muze dojit k poSkozeni, pii kterém jsou
normalni soucasti téla napadany vlastnim imunitnim systémem (probiha bez zjevnych piiznaki,
humoralni, syndrom antinuklearnich protilatek je indikatorem rizika vzniku autoimunitniho
poskozeni),

- krvaceni do zaludku a stiev,

- nadmérné ochlupeni u zen (hirsutismus),

- vypadavani vlasi (alopecie).

Velmi vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):

- zavazné zmeény na kizi jako pemfigus (puchyinaté poskozeni kiize),

- zanét optického nervu (neuritis nervi optici),

- prosaknuti plic, které odezni,

- chronicky postupujici plicni zmény (chronicky zanét se ztvrdnutim pojivové tkané v plicich),

- zmény elastické tkané v kazi a sliznicich se zvySenou zranitelnosti (pseudoxanthoma elasticum,
elastosis perforans serpiginosa),

- lichen planus (Eervené aZ nahnédlé uzliky na kuzi, obvykle svédici),

- polymyozitida a dermatomyozitida (onemocnéni s bolesti svalii, svalovou slabosti, ubytkem svalt a
s projevy na kuzi),

- ulcerdzni kolitida (chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stieva a vétSinou téz kone¢niku s
hlenovitym krvavym prijmem, viedy ve stfeve a S jizevnatym zuZenim stfeva),

- systémovy lupus erythematodes (onemocnéni imunitniho systému),

- porucha odtékani zluci z jater,

- zvétSeni prsi,

- 7luté zbarveni nehti,

- mozné zhorSeni neurologickych ptiznakt u pacientd s Wilsonovou chorobou. V tomto piipadé by se
nemélo dale pokracovat v 1é¢bé piipravkem s obsahem penicilaminu (i po ukonéeni 1é¢by mutize byt
zhors$eni ptiznakt v nékterych piipadech nevratné).

Pii uzivani vysokych davek piipravku Metalcaptase 300 mg se mohou v misté pohmozdéni kiize tupym
predmétem objevit krvavé puchyte.

Poskozeni ledvin, kize (pemfigus) nebo kostni dien¢ ma obvykle mirny prubéh, pokud je zjisténo vcas a
pokud se 1é¢ba ptipravkem Metalcaptase 300 mg pierusi okamzité. Nicméné ve vzacnych piipadech, kdy
tyto nezadouci G¢inky nejsou rozpoznany vcas, muze dojit k zavaznému prubéhu, ktery mize skocit i
umrtim. Pokud poznate néktery z vySe popsanych ptiznakd, obrat'te se co nejdiive na svého osetfujiciho
1ékare. Informujte prosim svého lékare, jestlize trpite prijmem, protoze tento stav mize snizit absorpci a
nasledné ucinnost ptipravku Metalcaptase 300 mg.

V pfipadé, Ze se u Vas vyskytnou pfiznaky alergické reakce, nepokraCujte v uzivani piipravku
Metalcaptase 300 mg a porad’te se s lékafem.



Pokud se u vas vyskytne zavazna alergicka reakce, Iékate vyhledejte okamzite.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5.  Jak pFipravek Metalcaptase® 300 uchovavat
Tento pripravek uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obale za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Metalcaptase 300 mg obsahuje
Lécivou latkou je penicilamin.
Jedna enterosolventni tableta obsahuje 300 mg penicilaminu.

Pomocnymi latkami jsou: kalcium behenat, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, celul6za
(mikrokrystalicka a prasek), kopovidon, dimetikon, makrogol 6000, kukufiény $krob, poly(methakrylova
kyselina-co-methylmethakrylat) (1 : 1), triacetin, methakrylova kyselina-ethylakrylat-kopolymer (1 : 1),
polysorbat 80, hydrogenovany ricinovy olej, vysoce disperzni oxid kiemidity, mastek, oxid titani¢ity.

Jak pripravek Metalcaptase 300 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Metalcaptase 300 mg je bila kulatd tableta a je dostupna v baleni po 50 nebo 100 enterosolventnich
tabletach.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Heyl Chem.-pharm. Fabrik
GmbH & Co. KG
Kurfiirstendamm 178 - 179

10707 Berlin

Némecko

Telefonni ¢islo:  +49 30 81696-0
Fax: +49 30 8174049
nebo

P.O. Box 370 364

14133 Berlin

Némecko

E-mail: info@heyl-berlin.de
Webova stranka: www.heyl-berlin.de



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:info@heyl-berlin.de
http://www.heyl-berlin.de/

Vyrobce

Haupt Pharma Berlin GmbH
Moosrosenstrasse 7

12347 Berlin

Némecko

Tento léCivy ptipravek je schvalen pod nasledujicimi nazvy ve statech Evropského hospodatského
prostoru:

Némecko: Metalcaptase® 300 mg

Ceska republika a Slovensko: Metalcaptase® 300 mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana v prosinci 2014.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Lécba predavkovani

Nejsou k dispozici zadné zpravy o akutnich pfiznacich otravy. Pokud byl penicilamin jiz absorbovan, jeho
vylouceni Ize urychlit nucenou diurézou nebo dialyzou.



