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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Penicillamine Olikla 300 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje 300 mg penicilaminu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahovangé tablety.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Revmatoidni artritida

Vzhledem k tomu, Ze penicilamin mtize zpisobit zdvazné komplikace, je vhodné vyhradit pouziti pfipravku
Penicillamine Olikla pro pacienty s pokrocilou revmatoidni artritidou, kteti dostatecné nereagovali na

6mésicni 1écbu béznymi antirevmatiky.

Wilsonova choroba (hepatolentikularni degenerace)
Symptomatické nebo asymptomatické onemocnéni doprovazené intoxikaci médi. Lécbu nelze prerusit.

Zavaina otrava kovy
Pti intoxikacich médi, zlatem, olovem a rtuti.

Cystinurie
Vzdy, kdyz se vhodna opatieni k feSeni situace u recidivujici litidzy ukazi jako nedostatecna.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Wilsonova choroba  Dospéli: 2—7 tablet denné rozdé€lenych do 2 nebo 4 davek.
Déti: do 20 mg/kg/den rozd€lenych do 2 nebo 4 davek.

Otrava téZkymi kovy 20—40 mg/kg/den rozdélenych do 4 davek.

Cystinurie Dospéli: 2-7 tablet denné rozdélenych do 2 az 4 davek.
Déti: 30 mg/kg/den.

Optimalni davka ma byt stanovena kontrolou vylucovani cystinu.

Pokud se vyskytnou nezadouci G¢inky, je tieba odpovidajicim zpisobem upravit davkovani.

Zpisob podani



Tablety se uzivaji peroralné s trochou vody.

4.3 Kontraindikace
Soucasna lécba solemi zlata a antimalariky.

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi u pacientd s poruchou funkce ledvin kviili zvysenému riziku nefrotoxicity a
dyskrazie krve.

Béhem prvnich Sesti mésict 1écby je nutné pacienta sledovat kazdé dva tydny a v pozd&jsi fazi kazdé dva
mésice.

Maji byt provedeny nasledujici testy: vySetfeni moci (proteinurie), diferenciace a pocet leukocytl, obsah
hemoglobinu a piimy pocet trombocyta.

Pokles leukocytt pod 3,5%10°/1 nebo trombocytt pod 100x10%1 vyzaduje pieruseni 1é¢by.

Pacienti s revmatoidni artritidou, ktefi maji stfedni proteinurii, mohou pokracovat v 1écbé ptipravkem
Penicillamine Olikla za ptedpokladu, ze kazdé dva tydny bude provedena kvantitativni kontrola hodnot
albuminu. Jakmile proteinurie piekroci jeden gram za 24 hodin nebo se postupné zvysuje, podavani lécivého
pripravku ma byt zastaveno nebo ma byt davka sniZzena.

V ptipadé cystinurie je vhodné kazdoro¢né provadét rentgenové vySetieni ledvin.

Doporucuje se kontrolovat funkci jater kazdych Sest mésicti.

Pacient ma okamzité¢ hlasit jakékoli alergické plicni obtize, horecku, kozni reakce a vyrazky. V téchto
ptipadech je tieba 1é¢bu ukoncit nebo snizit davkovani.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

ZAdouci interakce

Penicilamin zvysuje potiebu pyridoxinu, proto ma byt pfijem pyridoxinu béhem 1é¢by 25 mg denné.

Pred¢asnému svédéni a exantému Ize Casto zabranit sou¢asnym podavanim antihistaminik.

V piipadé poruch chuti ma byt podavano 5 mg 0,1% roztoku siranu méd’natého denné stfidave s ptipravkem
Penicillamine Olikla.

V piipadé 1écby revmatoidni artritidy miize terapeuticka reakce trvat nékolik mésicti; je tfeba pokracovat ve
stavajici 1écb¢ analgetiky, protizanétlivymi lé¢ivymi piipravky nebo kortikosteroidy a poté se ma davka
postupné sniZovat.

NeZadouci ucinky
Pripravek Penicillamine Olikla nesmi uzivat pacienti, ktefi jsou soucasné 1éCeni solemi zlata, antimalariky
nebo cytotoxickymi 1é¢ivymi pripravky, protoze muize dojit k téZkym hematologickym a renalnim

problémim. Mezi uzivanim téchto dvou typi 1éCivych piipravki je nutny interval delsi nez 6 mésicu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni



Pokud jsou téhotné zené podavany vysoké davky penicilaminu, existuje riziko pro plod. Vyjimeéné byly
pozorovany zmény v pojivove tkani.

S vyjimkou piipadd Wilsonovy choroby a nékterych obtiznych pfipadii cystinurie musi byt podavéani
ptipravku Penicillamine Olikla v tomto obdobi pteruseno.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje nebyly hodnoceny.
4.8 Nezadouci ucinky

Alergické reakce, vyrazky, kopfivka a horecka. Mohou se objevit hlavné v prvnich tydnech 1écby a lze je
obvykle 1é¢it antihistaminiky nebo kortikosteroidy.

Muize se také objevit artralgie nebo lymfadenopatie.

Témto reakcim lze obvykle ptedejit postupnym davkovanim lé¢ivého piipravku, pocinaje velmi nizkymi
davkami.

U pacientt alergickych na peniciliny, se miize objevit zkfizena alergie na penicilin.

Mohou se objevit pfiznaky intolerance v travicim traktu, jako jsou nauzea, zvraceni, ztrata chuti k jidlu a
prijem. Mohou se také objevit viedy v dutin€ ustni.

Poruchy chuti jsou reverzibilni a 1ze jim predchazet podavanim siranu méd'natého uzivaného samostatné.

Nékdy se vyskytuji hematologické reakce jako utlum kostni diené, zejména trombocytopenie, leukopenie
nebo agranulocytoéza. Byly také hlaSeny piipady hemolytické a aplastické anémie.

Ve vsech pripadech ma byt 1é¢ba ukoncena.

Nefropatie vznika pravdépodobné jako imunologicka reakce na penicilamin-proteinovy komplex, ktera se
projevi albuminurii. Tento stav je reverzibilni.

Stavajici porucha ledvin se nezhorsuje.

Poruchy kuaze: kiehkost kiize s purpurou, tvorba vrasek lokalizovanych predevsim ve flexnich zénach, v
oblasti lopatky a v analni oblasti.

Tyto kozni poruchy se objevuji pouze pii vysokych davkach a po dlouhodobém uzivani.

Neuropatie: byl hlasen jeden piipad optické neuritidy.

Ostatni: vzacné. Polymyozitida, pfiznaky myasthenia gravis, plicni fibroza a Goodpasturetiv syndrom.

Cetnost a zavaznost nezadoucich 0¢inka zavisi na davce a 1é¢eném onemocnéni.

HlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky

HlasSeni podezieni na nezadouci Gcinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dalezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru pfinost a rizik 1éCivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci ucinky prostrednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

V pripad¢ predavkovani jsou pozorovany piedev§im nezadouci ucinky. Podavani ma byt zastaveno a
priznaky léceny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Specificka antirevmatika, penicilamin a piibuzné latky, ATC kod: MO1CCO1

Lécivou latkou ptipravku Penicillamine Olikla je aminokyselina: penicilamin neboli B-B-dimethylcystein.

Biochemicka aktivita penicilaminu je dana vlastnostmi aminothiolu, tj.: tvorbou chela¢nich komplexd, reakci
s karboxylatovymi skupinami a ucasti na tvorbé disulfidickych vazeb a vyménach na tirovni thiolovych
skupin.

Ptipravek Penicillamine Olikla tvoii chela¢ni komplexy s médi, zlatem, olovem a rtuti, které se vylucuji moci.
Diky ptipravku Penicillamine Olikla se obtizn¢ rozpustny cystin mize pfeménit na velmi rozpustny
disulfidovy komplex penicilamin-cystein; v piipad¢ cystinurie tento komplex zabraiuje tvorbé cystinovych
kament a pfipadné i podporuje rozpousténi jiz vzniklych kamenti.

Existuje nekolik riznych mechanism@ U€inku pfi 1é€bé revmatoidni artritidy piipravkem Penicillamine
Olikla, které jsou zalozeny na vazb¢ a tvorbé komplexi s urcitymi latkami. Dosud vSak nebyla formulovana

presna farmakologicka interpretace ucinku ptipravku Penicillamine Olikla u této patologie.

Klinické vysledky jsou Casto viditelné az po n€kolika tydnech 1écby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani je penicilamin rychle absorbovan a vylu¢ovan moci, ¢astecné metabolizovan v intaktni
formé, Castecné metabolizovan ve forme komplexu.

Biologicky polocas je ptiblizné 2 hodiny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Z4dna data nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Pripravek Penicillamine Olikla obsahuje nasledujici pomocné latky:

Tableta: mikrokrystalicka celuloza, draselna sil polakrilinu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu véapenatého,

magnesium-stearat a povidon.
Potah tablety: hypromelosa.

6.2 Inkompatibility


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C a chrante pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Penicillamine Olikla je balen v PVC/PVDC-ALI blistru obsahujicim 20 tablet.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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