Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/02003-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Metalcaptase 150
Metalcaptase 300
gastrorezistentné tablety
penicilamin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ vas liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

A e

Co je Metalcaptase a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Metalcaptasu
Ako uzivat’ Metalcaptase

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metalcaptase

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Metalcaptase a na Co sa pouZiva

Liecivo Metalcaptasy je penicilamin. PouZiva sa na liecbu reumatickych ochoreni a ako
antidotum pri niektorych otravach tazkymi kovmi.

Metalcaptase sa u deti a dospelych pouziva na liecbu:

2.

pretrvavajucich zapalov kibov (reumatoidna artritida)

ochorenia ciev a spojivového tkaniva, ktoré moze sposobit’ zmeny koze (sklerodermia)
Wilsonovej choroby (dedi¢né ochorenie, pri ktorom je naruSeny metabolizmus medi)

otrav sposobenych tazkymi kovmi (med’, ortut’, zinok, kobalt a zlato)

cystinuarie (ochorenie, pri ktorom dochadza k zvy$enému vylu¢ovaniu cystinu moc¢om)
sprevadzanej tvorbou mocovych kamenov, ktorym nebolo mozné predist’ ( napr. diétou
neobsahujicou metionin, hyperhydrataciou, alkalizaciou mocu)

pri pokrocilom §tadiu tvorby cystinovych kamienkov spojenych s osobitnymi rizikami (napr. po
nefrektomii).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Metalcaptasu

Neuzivajte Metalcaptasu

ak ste alergicky na penicilamin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

pri tazkych poruchach krvotvorby, posSkodeni pecene alebo obliciek,

pri precitlivenosti na penicilin,

ak mate systémovy lupus erythematosus (tazké celkové ochorenie s poskodenim roznych
organov),

pri sucasnej liecbe derivatmi zlata alebo chlorochinom.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Metalcaptase, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pocas liecby vam bude vas lekar pravidelne kontrolovat’ krvny obraz, mo¢, hladinu pecetiovych
enzymov, kreatinin, parametre cholestazy a neurologicky stav.

Pacienti trpiaci na alergické reakcie (senna nadcha, ekzém, zihl'avka, astma (zachvaty dusnosti)) musia
byt pod starostlivym lekarsky dohl'adom.

Pri podéavani vys$sich davok penicilaminu méze ddjst’ k zmene obsahu vitaminu B¢ vo vasom tele,
v tomto pripade vam lekar odporuci sprievodnu liecbu pripravkami obsahujucimi vitamin Be
a potrebné mineralne latky.

U pacientov podstupujtcich chirurgicky zakrok sa ma z dévodu vplyvu na kolagénne a elastinové
vlakna (spojivové tkanivo) prerusit’ liecba Metalcaptasou alebo sa ma znizit' davka lieku 6 tyzdnov
pred vac¢sim chirurgickym zékrokom az do uplného vyhojenia operacnej rany.

Iné lieky a Metalcaptase
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stucasné uzivanie Metalcaptasy moze ovplyviovat’ ucinok nasledujucich liekov:

- azatioprin (pouziva sa na lieCbu reumatoidne;j artritidy), pretoZe zhorSuje toleranciu
Metalcaptasy,

- indometacin (pouziva sa na lie¢bu zapalovych ochoreni), pretoze méze zvysit’ hladinu
penicilaminu v krvi,

- lieky s obsahom zeleza, pretoZe znizuju vstrebavanie penicilaminu. Preto sa maji uzivat
najmenej 2 hodiny pred alebo po uziti Metalcaptasy. To isté plati aj pre antacida obsahujice
hor¢ik a hlinik a sukralfat,

- dlhodoba liecba Metalcaptasou moze spdsobit’ nedostatok vitaminu Bg , €o si vyZaduje jeho
dopliiovanie.

Metacaptase a jedlo a napoje
Tablety sa uzivaju nalacno alebo 1 hodinu pred jedlom alebo 2-3 hodiny po jedle a zapijaju
dostato¢nym mnozstvom tekutiny.

Tablety sa prehitaji celé, nesmu sa drvit ani delit, aby sa nenarusil obal tablety, ktory je odolny vo&i
posobeniu zalido¢nych Stiav.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak sa Metalcaptase uziva pocas tehotenstva vo vyssich davkach, moéze poskodit’ vyvijajuci sa plod.
Preto maju Zeny v plodnom veku uzivat’ u¢innu antikoncepciu.

Pocas tehotenstva sa nesmie Metacaptase uzivat’ na lieCbu reumatoidnej artritidy. U inych ochoreni sa
moze uzivat iba v tom pripade, ak prinos lieCby vyrazne prevysi mozné riziko.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zname ¢i tento liek ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Metalcaptasu



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/02003-ZME

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie

Reumatoidna artritida

Liecba sa u dospelych zac¢ina davkou 150 mg penicilaminu (jedna tableta Metalcaptase 150) denne
pocas prvych dvoch tyzdnov, potom sa davka v 3. az 4. tyzdni zvysuje na 300 mg (dve tablety
Metalcaptase 150 alebo jedna tableta Metalcaptase 300), v 5.az 6. tyzdni je davka 450 mg (tri tablety
Metalcaptase 150 alebo jedna tableta Metalcaptase 150 a jedna tableta Metalcaptase 300) a od 7. az do
16. tyzdia sa uziva 600 mg penicilaminu (Styri tablety Metalcaptase 150 alebo dve tablety
Metalcaptase 300) denne.

Pokial’ sa po 16. tyzdiioch liecby touto dennou davkou nedosiahne klinicky tispech, je mozné denna
davku zvySovat’ po 2 tyzdiioch o 150 mg az na 900 mg (Sest’ tabliet Metalcaptase 150 alebo tri tablety
Metalcaptase 300), pripadne prechodne az na 1200 mg (Styri tablety Metalcaptase 300) denne. Po
nastupe terapeutického ucinku ma byt maximalna denna davka zniZzena na individudlnu udrziavaciu
davku, ktoré sa pohybuje obvykle medzi 300 mg (dve tablety Metalcaptase 150 alebo jedna tableta
Metalcaptase 300) az 600 mg (Styri tablety Metalcaptase 150 alebo dve tablety Matalcaptase 300)
penicilaminu denne.

Wilsonova choroba
Zvycajna davka je 10 —20 mg/kg telesnej hmotnosti denne.

Cystintiria

Zvycajna davka je 150 az 450 mg penicilaminu (jedna az 3 tablety Metalcaptase 150 pripadne jedna
tableta Metalcaptase 150 a jedna tableta Metalcaptase 300) 4-krat denne podl'a mnoZstva mocom
vyluceného cystinu.

Otrava tazkymi kovmi

Odporucana zaciatocnd davka u dospelych je 300 mg penicilaminu (dve tablety Metalcaptase 150
alebo jedna tableta Metalcaptase 300) 4-krat denne, pri dlh§om podavani nema davka prekrocit’
40 mg/kg telesnej hmotnosti denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Reumatoidna atritida

Liecba zac¢ina davkou 5 mg/kg telesnej hmotnosti denne. Potom nasleduje postupné zvySovanie davky
kazdé 2 az 4 tyzdne o 5 mg/kg telesnej hmotnosti na 15-20 mg,/kg maximalne na 30 mg/kg telesnej
hmotnosti denne.

Otrava tazkymi kovmi
Odporucana davka penicilaminu je 100 mg/kg telesnej hmotnosti denne (maximalne 1050 mg/den, t.j.
tri tablety Metalcaptase 300 a jedna tableta Metalcaptase 150).

Ak uZijete viac Metalcaptasy, ako mate
V pripade nahodného uzitia va¢$icho mnozstva Metalcaptasy, kontaktujte, prosim, okamzite svojho
lekara, pretoze bude mozno potrebny vyplach zaludka.

Ak zabudnete uzit’ Metalcaptasu
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Pri hodnoteni vedl'ajsich ucinkov sa pouzili nasledujuce odhady frekvencie vyskytu:

VePmi ¢asté (mo6zu postihnat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

zniZenie alebo strata chuti (hypogeuzia alebo ageuzia), po znizeni davky tieto priznaky
vymiznu;

traviace tazkosti, ako je Zalido¢na nevolnost, strata chuti do jedla, pocit na vracanie, vracanie;
zriedka hnacky, vel'mi zriedka krvacanie zo zaludka a Criev.

Casté (mdzu postihntt’ az 1 z 10 0sob)

tvorba vredov na sliznici ustnej dutiny a na jazyku, poruchy sliznic;

poskodenie kostnej drene (zniZenie poctu bielych krviniek (leukocytopénia), cervenych krviniek
(anémia) a krvnych dosticiek (trombocytopénia). Existuje aj riziko agranulocytozy

a pancytopénie (vel'mi vyrazné zniZenie poctu urcitého typu bielych krviniek a d’al§ich krvnych
zloziek). Medzi priznaky patria: vysokd hortacka, zimnica a tvorba vredov na sliznici hltanu,
krénych mandli, konecnika a genitalii. V tychto pripadech treba prerusit’ lieCbu Metalcaptasou.
Pacienti sa nemaju sami liecit’ liekmi proti bolesti a horucke. Pretoze sa agranulocytoza
(nedostatok urcitého typu bielych krviniek) méze rozvinut’ do niekol’kych mélo hodin, je
potrebné v tychto pripadoch urobit’ krvny test. Obrat'te sa v tomto pripade okamzite na
najblizSieho lekara.

kozné priznaky rézneho typu, predovsetkym z dévodu precitlivenosti na penicilamin, niekedy
su sprevadzané horuckou;

vylucovanie bielkovin do mocu (proteintria), ktoré méze byt niekedy sprevadzané krvou

v mo¢i (hematuria). Toto st priznaky poskodenia obli¢iek protilatkami. Poskodenie obli¢iek
mobze vystupnovat’ do nefrotického syndréomu (dochadza k zvyseniu hladin krvnych tukov

a vyluCovaniu bielkovin, v désledku ¢oho sa hromadi tekutina v dolnych koncatinach a neskor
aj v brusnej dutine a pohrudnici).

Menej ¢asté (mdzu postihmit’ az 1 zo 100 osob)

predcasna unava niektorych svalov (najma okohybnych svalov), ktora sa zvySuje pri namahe

a znizuje pri odpocinku (myastenicky syndrom);

zvySeny vyskyt protilatok v krvi proti bunkovym jadram. M6ze dojst’ k poskodeniu, pri ktorom
s normalne sucasti tela cielom vnitorného obranného systému;

Velmi zriedkavé (mdzu postihnit’ az 1 z 10 000 os6b)

zavazné zmeny na kozi ako pemfigus (pluzgiere na kozi); krvavé pluzgiere alebo pomliazdenia
po tupych poraneniach koze (ak sa Metalcaptase podava vo vysokych davkach);

zmeny elastického tkaniva v koZi a sliznici so zvySenou zranite'nostou (pseudoxanthoma
elasticum, elastosis perforans serpiginosa);

lichen planus (Cervené az hnedasté uzliky na kozi, zvyCajne so svrbenim),

u zien moze dojst’ k nadmernému ochlpeniu muzského typu (hirzutizmus);

alopécia (vypadavanie vlasov);

zapal zrakového nervu;

vratnd infiltracia plac;

chronické postupujuce pl'ucne ochorenie (chronicky zapal s poskodenim spojivového tkaniva

v pl'icach);

polymyozitida a dermatomyozitida (ochorenie s bolestou svalov, svalovou slabost'ou a ubytkom
svalov s prejavmi na kozi);

ulcer6zna kolitida (chronické zapalové ochorenie hrubého ¢reva a vécsinou aj konecnika

s hlienovitou krvavou hnackou, vredmi v ¢revach a zizenim Creva);

systémovy lupus erythematosus pri dlhodobej liecbe (ochorenie imunitného systémuy);

mobze sa vyskytnut’ zvysSena tvorba inzulinovych protilatok

intraheapatalna cholestdza (porucha odtoku ZI¢e z pecene);

zvécSenie prsnej Zlazy;

zIté sfarbenie nechtov;
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- mozné zhorSenie nervovych priznakov u pacientov s Wilsonovou chorobou. V tomto pripade sa
nema d’alej pokracovat’ v lie€be (v niektorych pripadoch zhorSenie pretrvava aj po preruSeni
liecby).

Ak sa poskodenie obliciek, koze alebo kostnej drene zisti v¢as a lie¢ba Metalcaptasou sa prerusi, maju
vedl'ajsie ucinky priaznivy priebeh. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch, ked’ sa vedlajsie ucinky
nezaznamenali vCas, mali tazky, pripadne aj smrtelny priebeh.

Pocas chirurgického zakroku sa liecba Metalcaptasou ma ukonc¢it’, alebo sa ma prerusit’ na obdobie 6
tyzdnov pred vel'kym chirurgickym zdkrokom a udrzat’ sa na nizkej trovni, kym sa rana nezahoji.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich u€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Metalcaptasu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP (skratka
pouzivana pre datum exspirdcie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Metalcaptase obsahuje

— Liec€ivo je penicilamin. Jedna tableta obsahuje 150 mg alebo 300 mg penicilaminu.

—  Dalsie zlozky su: dihydrat fosforeénanu vapenatého, kukuriény $krob, kopovidon, hydrogenovany
ricinovy olej, kalciumarachinat, mikrokrystalicka celuldza, praskova celuloza, bezvody koloidny
oxid kremicity, mastenec, makrogol 6000, kopolymér metakrylatu typ A a C, polysorbat 80,
triacetin, dimetikon, oxid titanicity (E171).

Ako vyzera Metalcaptase a obsah balenia
Metalcaptase 150 su biele, okruhle, vypuklé gastrorezistentné tablety (odolné voci pésobeniu

zaltdo¢nych §tiav), na jednej strane s vrypom “M”.

Metalcaptase 300 su biele, okruhle, vypuklé gastrorezistentné tablety (odolné voci pdsobeniu
zalido¢nych §tiav).

Balenie: PVC/PVDC/Al blister, skatulka a pisomna informécia pre pouzivatel’a.
Balenie obsahuje 50 filmom obalenych tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Heyl Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH &Co. KG, Kurfiirstendamm 178-179, 10707 Berlin,

Nemecko

Vyrobca
Haupt Pharma Wiilfing GmbH, Bethelner Landstr. 18, 31028 Gronau/Leine, Nemecko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2021.
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