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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Penicillamine Olikla

300 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 300 mg penicilaminu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Reumatoidn4 artritida

Vzhl'adom k tomu, Ze penicilamin moéze sposobit’ zavazné komplikacie, odporuca sa vyhradit’ pouzitie
lieku Penicillamine Olikla pre pacientov s pokro¢ilou reumatoidnou artritidou, ktori nedostatocne
reagovali na 6-mesacnu liecbu obvyklymi antireumatickymi liekmi.

Wilsonova choroba (hepatolentikularna degeneracia)
Symptomatické alebo asymptomatické ochorenie sprevadzané intoxikaciou med’ou. Liecba sa nema

prerusit’.

Zavazna otrava kovmi
Pri intoxikacii med’ou, zlatom, olovom a ortut’ou.

Cystintria
Vzdy, ked’ su vhodné opatrenia na rieSenie situacie pri recidivujticej litidze nedostatocné.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Wilsonova choroba  Dospeli: 2 — 7 tabliet denne rozdelenych do 2 alebo 4 davok.
Deti: do 20 mg/kg/deni rozdelenych do 2 alebo 4 davok.

Otrava tazkymi kovmi 20 — 40 mg/kg/den rozdelenych do 4 davok.

Cystinuria Dospeli: 2 — 7 tabliet denne rozdelenych do 2 az 4 davok.
Deti: 30 mg/kg/den.

Optimalna davka sa ma stanovit’ na zaklade sledovania vylu¢ovania cystinu.
Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, davkovanie sa musi zodpovedajiicim spdsobom upravit’.

Sp6sob poddvania
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Tablety sa uzivaju peroralne s malym mnozstvom vody.

4.3 Kontraindikacie

Stubezna liecba sol'ami zlata a antimalarikami.

Precitlivenost’ na lie€ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zvlastna opatrnost’ je potrebnd u pacientov s rendlnou insuficienciou kvoli zvysenému riziku
nefrotoxicity a krvnej dyskrazie.

Pocas prvych Siestich mesiacov liecby je potrebné sledovat’ pacienta kazdé dva tyzdne a nasledne
kazdé dva mesiace.

Maju sa vykonat’ nasledujice testy: vySetrenie mocu (proteinuria), diferenciacia a pocet leukocytov,
obsah hemoglobinu a priamy pocet trombocytov.

Pokles poctu leukocytov pod 3,5 x 10%/1 alebo krvnych dosti¢iek pod 100 x 10%/1 vyzaduje ukoncenie
liecby.

Pacienti s reumatoidnou artritidou, ktori maju stredne zavaznu proteinariu, mézu pokracovat’ v liecbe
liekom Penicillamine Olikla za predpokladu, Ze maji kvantitativne monitorovanie albuminu kazdé dva
tyzdne. Hned’ ako proteinuria prekroc¢i jeden gram za 24 hodin alebo sa progresivne zvysuje,
podavanie lieku sa ma ukoncit’ alebo znizit' davkovanie.

V pripade cystintrie sa odporuca kazdorocné rontgenové vysetrenie obliCiek.

Odporuca sa sledovat’ funkciu pecene kazdych Sest’ mesiacov.

Pacient ma okamzite nahlasit’ akékol'vek alergické tazkosti tykajuce sa pluc, horticku, kozné reakcie a
vyrazky. V tychto pripadoch sa ma liecba prerusit’ alebo znizit' davkovanie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ziaduce interakcie

Penicilamin zvySuje potrebu pyridoxinu, preto sa ma pocas liecby uzivat' 25 mg pyridoxinu denne.
Pred¢asnému svrbeniu a exantému sa Casto da predist’ sibeznym podavanim antihistaminik.

V pripade poruchy chuti sa ma denne podavat’ 5 mg 0,1 % roztoku siranu med'natého striedavo

s liekom Penicillamine Olikla.

V pripade liecby reumatoidne;j artritidy moze reakcia organizmu na lie¢bu trvat’ niekol’ko mesiacov; v
uz existujlcej lie¢be analgetikami, protizapalovymi liekmi alebo kortikosteroidmi sa ma pokracovat’ a
potom sa ma davka postupne znizovat’.

NeZiaduce reakcie

Liek Penicillamine Olikla nesmt uzivat’ pacienti, ktori subezne uzivaju soli zlata, antimalarika alebo
cytotoxickeé latky, pretoze sa moézu vyskytnit’ zavazné hematologické a rendlne problémy. Medzi

uzivanim tychto dvoch typov lickov je potrebny ¢asovy odstup viac ako 6 mesiacov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Ak sa tehotnej Zene podavaju vysoké davky penicilaminu, existuje riziko pre plod. Vynimoéne sa
pozorovali zmeny v spojivovom tkanive.

S vynimkou Wilsonovej choroby a niektorych zavaznych pripadov cystinurie sa ma podavanie licku
Penicillamine Olikla pocas tohto obdobia prerusit’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neboli vykonané ziadne $tadie skimajuce uc¢inok na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Alergické reakcie, vyrazky, zihl'avka a horacka. M6zu sa objavit' najma v prvych tyzdnoch lieCby a vo
vSeobecnosti sa daju liecit’ antihistaminikami alebo kortikosteroidmi.

Moze sa vyskytntt aj artralgia alebo lymfadenopatia.

Tymto reakcidm sa zvyc€ajne da vyhnut’ postupnym davkovanim lieku, pricom sa zac¢ina vel'mi
nizkymi davkami.

U pacientov alergickych na peniciliny sa méze vyskytnat skrizena alergia na penicilin.

Mozu sa vyskytnut’ priznaky intolerancie prejavujuce sa v traviacom trakte, ako je nevolnost,
vracanie, strata chuti do jedla a hnacka. V ustnej dutine sa mézu vyskytnut’ aj ulceracie.

Poruchy chuti st reverzibilné a mozno im predist’ podavanim siranu med'natého, uzivaného
samostatne.

Niekedy sa vyskytuju hematologické reakcie, ako je utlm kostnej drene, najmé trombocytopénia,
leukopénia alebo agranulocytdza. Boli hlasené aj pripady hemolytickej a aplastickej anémie.

Vo vsetkych pripadoch sa ma liecba prerusit’.

Nefropatia vznika pravdepodobne ako imunologicka reakcia na komplex penicilamin-protein, ktora sa
prejavuje albuminuriou. Je reverzibilna.

Existujuce ochorenie obliciek sa nezhorsuje.

Poruchy koze: krehkost’ koze s purpurou, tvorba vrasok lokalizovanych najmé v miestach ohybu, v
oblasti lopatiek a konec¢nika.

Tieto kozné poruchy sa objavuju iba pri vysokych davkach a po dlhodobom uzivani.

Neuropatia: bol hlaseny jeden pripad optickej neuritidy.

Iné: zriedkavo. Polymyozitida, priznaky myasténie gravis, pl'ucna fibr6za a Goodpastureov syndroém.
Frekvencia a zdvaznost’ neziaducich ucinkov zavisi od davkovania a lieceného ochorenia.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri predavkovani sa pozoruju hlavné neziaduce ucinky. Podavanie sa méa ukoncit’ a priznaky sa maju
liecit’.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Specifické antireumatika, penicilamin a pribuzné latky, ATC kod:
MO1CCO1

Liecivo lieku Penicillamine Olikla je aminokyselina: penicilamin (B-B-dimetylcystein).
Biochemicka aktivita penicilaminu je spdsobena vlastnostami aminotiolu, t. j.: tvorbou chelatovych
komplexov, reakciou s karboxylovymi skupinami a uc¢ast'ou na tvorbe disulfidovych vizieb a

vymenach na urovni tiolovych skupin.

Penicillamine Olikla tvori chelatové komplexy s med’ou, zlatom, olovom a ortut’ou, ktoré sa vylucujua
mocom.

Vd’aka lieku Penicillamine Olikla sa cystin, ktory nie je l'ahko rozpustny, moze transformovat na
vysoko rozpustny komplex penicilamin-disulfid cysteinu. V pripade cystinurie zabranuje tento
komplex tvorbe cystinovych kamenov a v pripade potreby rozpusta uz vytvorené kamene.

Pri lie¢be reumatoidne;j artritidy lickom Penicillamine Olikla existuje niekol'ko réznych mechanizmov
ucinku, ktoré su zalozené na vizbe a tvorbe komplexov s ur¢itymi latkami. Zatial’ neexistuje presna
farmakologicka interpretacia u¢inku lieku Penicillamine Olikla v tejto patologii.

Klinické vysledky su Casto viditeIné az po niekol’kych tyzdnoch liecby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani sa penicilamin rychlo vstrebava a vylucuje mocom, ¢iasto¢ne sa metabolizuje v
intaktnej forme, ¢iastocne sa metabolizuje vo forme komplexu.

Pol¢as rozpadu je priblizne 2 hodiny.
5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Udaje nie su dostupné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Penicillamine Olikla obsahuje nasledujice pomocné latky:

Tableta: mikrokrystalicka celuloza, draselna sol’ polakrilinu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého,
stearat horecnaty a povidon.

Filmovy obal: hypromeléza.

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C a chrante pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Penicillamine Olikla je baleny v PVC/PVDC-hlinikovych blistroch obsahujucich 20 tabliet.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Olikla s.r.o.

Namésti Smitickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Ceska republika
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