Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA)
1055 mg / 5 ml Injektionslésung % é

Wirkstoff: Trinatrium-zink-pentetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor mit der Anwendung dieses
Arzneimittels begonnen wird, denn sie enthélt wichtige Informationen.

L Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.
L Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
o Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es

kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

L Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) beachten?
Wie wird Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

IS

1. Was ist Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) und wofiir wird es angewendet?
Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) enthalt Trinatrium-zink-pentetat und ist ein Antidot zur Therapie von
Radionuklidvergiftungen.

Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) wird angewendet zur Langzeitbehandlung von Vergiftungen durch
radioaktive Metalle (Americium, Plutonium, Curium, Californium, Berkelium).

2. Was sollten sie vor der Anwendung von Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) beachten?

Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen DTPA, seine Salze oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

. bei Hyperzinkamie sowie

o bei oralen Radionuklidvergiftungen, solange sich das Nuklid noch im Magen-Darm-Trakt befindet,

da dadurch die Aufnahme in den Kérper gesteigert werden kann.
Bei Vergiftungen mit Uran, Neptunium oder Cadmium sollte Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA)
nicht eingesetzt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Zn-DTPA angewendet wird.

Die Tagesdosis darf nicht in mehrere Einzeldosen aufgeteilt werden.
Vor und wahrend der Therapie sind regelméaBige Kontrollen von Harn- und Blutstatus angezeigt.

Wahrend der Gabe von Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) sollte der Blutdruck regelmaBig kontrolliert
werden.




Die langerdauernde Therapie sollte unter regelméaBiger Kontrolle der Urinausscheidung des
Radionuklids und der essentiellen Spurenelemente erfolgen.

Bei akuten Vergiftungen ist die Einleitung der Behandlung mit dem starker wirksamen Trinatrium-
calcium-pentetat zu empfehlen. Die Langzeitbehandlung sollte dann mit dem weniger toxischen Zink-
Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) erfolgen.

Die Anwendung von Zn-DTPA schlieBt andere MaBnahmen zur Therapie von Vergiftungen wie
Magenspulung, Dialyse, Plasmaaustausch, chirurgische Entfernung von Depots etc. nicht aus.

Anwendung von Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen / anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Ausreichende Erfahrungen Gber die Anwendung von Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) in der
Schwangerschaft liegen beim Menschen nicht vor. In den durchgefiihrten Tierversuchen ergaben sich
keine Hinweise auf embryotoxische/teratogene Wirkungen.

Im Falle einer Schwangerschaft sollte sorgféltig zwischen dem Risiko der Vergiftung und dem Risiko
der Gabe von Zn-DTPA abgewogen werden. Ist die Anwendung von Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-
DTPA) wahrend der Schwangerschaft aber aus vitaler Indikation erforderlich, ist der Mineralstoffhaus-
halt zu kontrollieren, um eine Versorgung des Kindes mit essentiellen Spurenelementen zu sichern.

Stillzeit
Bei Vorliegen einer Belastung mit radioaktiven Stoffen soll generell nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind bisher keine Auswirkungen bekannt.

Zink-Trinatrium-pentetat enthélt Natrium.
Eine Ampulle mit 5 ml Injektionslésung enthalt 6,06 mmol (139,5 mg) Natrium. Wenn Sie eine koch-
salzarme Diat einhalten miissen, sollten Sie dies berlicksichtigen.

3. Wie wird Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) angewendet?

Sie erhalten Zink-Trinatrium-pentetat als intravenése Injektion oder Infusion.

Dosierung
Die Therapie von Vergiftungen erfordert eine individuelle Dosierung in Abh&ngigkeit vom

Vergiftungsbild. Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis fir:
Erwachsene: 1 Ampulle pro Tag
Kinder: 25-50 mg pro kg Kérpergewicht und Tag

Fir die Therapie von Erwachsenen empfiehlt sich folgendes Dosierungsschema:

. Erste Woche: je 1055 mg Zn-DTPA an 5 Tagen

. Folgende 6 Wochen: 1055 mg Zn-DTPA 2 bis 3 mal pro Woche

. AnschlieBende 6 Wochen: Therapiepause

. Weiter alternierend 3 Wochen Therapie (1055 mg Zn-DTPA 2-3 mal wéchentlich) und 3 Wochen
Therapiepause oder 1055 mg Zn-DTPA i.v. alle 2 Wochen

. Abhéangig vom Einzelfall kann die Therapiepause auch vier bis sechs Monate betragen



Art der Anwendung

Initial werden 1055 mg Zn-DTPA (ca. 15 mg/kg/d) in 20 ml physiologischer Kochsalzlésung oder in 5%-
iger Glukoseldsung sehr langsam i.v. (Injektionsdauer ca. 15 Minuten) oder besser als Infusion in 250
ml Verdiinnungslésung Uber 12 bis 2 Std. gegeben.

= OPC Ampulle

Zum Offnen Punkt nach oben drehen und Ampullenkopf nach unten
abbrechen.

Wahrend der Anwendung von Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) sollten Sie ausreichend trinken.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist abhangig vom klinischen und laboranalytischen Befund
(Radionuklidausscheidung im Urin). Solange durch die Gabe von DTPA die Ausscheidungsrate
gesteigert wird, sollte die Therapie fortgefthrt werden.

Die notwendige Behandlung kann sehr langwierig sein (in Einzelfallen Gber mehrere Jahre) und eine
Vielzahl von Infusionen erforderlich machen.

Wenn Sie vermuten, dass lhnen eine gréBere Menge Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) verab-
reicht wurde als vorgesehen
Symptome der Uberdosierung sind bisher nicht bekannt.

Wenn Sie vermuten, dass die Anwendung von Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) vergessen
wurde

Falls Sie vermuten, dass die vorherige Anwendung vergessen wurde, sprechen Sie eine fachlich quali-
fizierte Person darauf an.

Wenn Sie die Anwendung von Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden, besteht die Gefahr, dass die Vergif-
tung weiterbesteht. Sprechen Sie unbedingt vorher mit Inrem Arzt dariiber.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten massen.

Mdgliche Nebenwirkungen

Bei schneller i.v.-Injektion sind lokale Reizerscheinungen (thrombophlebitische Reaktionen) beobachtet
worden.

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
e Blutdrucksenkung
e allergische Reaktionen, die sich in Hautreaktionen duBBern kénnen

Bei einer wiederholten Gabe von Zn-DTPA mit zu kurzen Regenerationsintervallen zwischen den ein-
zelnen Applikationen kénnen auftreten: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Fieber, Frésteln, Kopfschmer-
zen, Hautjucken (Pruritus), Muskelkrampfe.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-



Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.
Nicht Gber 25 °C lagern.

Dieses Arzneimittel darf nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ und auf dem Etikett nach
Lverw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwendet werden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) enthalt

e Der Wirkstoff ist: Trinatrium-zink-pentetat.
1 Ampulle mit 5 ml Injektionslésung enthalt 1055 mg Trinatrium-zink-pentetat

e Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumhydroxid, Pentetsdure, Wasser fur Injektionszwecke,
Zinkoxid.

Wie Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) aussieht und Inhalt der Packung
Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) ist eine klare, farblose bis leicht gelbliche Injektionslésung.

Zink-Trinatrium-pentetat (Zn-DTPA) ist in Packungen mit 5 Ampullen a 5 ml erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Heyl Chem.-pharm. Fabrik GmbH & Co. KG
Kurflrstendamm 178-179

10707 Berlin

Deutschland

Telefon: +49 30 81696-0 E-Mail: info@heyl-berlin.de
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im April 2018.

Eigenschaften
DTPA gehort zu der Gruppe der synthetischen Polyaminopolycarboxylsduren, die mit sehr vielen

Metallionen stabile Verbindungen, sogenannte Metallchelate, bilden. Unter Freisetzung des Zinks
bindet der Komplexbildner die in Kérperflissigkeiten zirkulierenden oder an Gewebe gebundenen
Metallionen und férdert deren Ausscheidung im Harn. DTPA gilt heute bei einer Dekorporation von
Radionuklidvergiftungen mit Metallen (z. B. Am, Pu, Cm, Cf, Bk) als Mittel der Wahl.



