Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ditripentat-Heyl® (DTPA) 1000 mg/5 ml
Injektionslosung
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Calcium-trinatrium-pentetat (Ca-DTPA)

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

Lassen Sie sich dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers verabreichen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

Wenn Sie sich nach einer Woche nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ditripentat-Heyl (DTPA) und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ditripentat-Heyl (DTPA) beachten?
Wie wird Ditripentat-Heyl (DTPA) angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ditripentat-Heyl (DTPA) aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

1. Was ist Ditripentat-Heyl (DTPA) und 2. Was sollten sie vor der Anwendung von
wofiir wird es angewendet? Ditripentat-Heyl (DTPA) beachten?

Ditripentat-Heyl (DTPA) enthalt Calcium-trinatrium-pen- Ditripentat-Heyl (DTPA) darf nicht angewendet

tetat (Ca-DTPA) und ist ein Antidot zur Therapie von werden,

Radionuklidvergiftungen. — wenn Sie allergisch gegen DTPA, seine Salze oder
Ditripentat-Heyl (DTPA) wird angewendet zur Langzeit- einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
behandlung von Vergiftungen durch radioaktive Metalle standteile dieses Arzneimittels sind

(Americium, Plutonium, Curium, Californium, Berkelium). = — wahrend der Schwangerschaft

— bei Kindern und Jugendlichen

— bei Hypercalcamie

— bei Patienten mit Schadigungen der Nieren (nephroti-
sches Syndrom) oder des Knochenmarks (Knochen-
marksdepression, Leukopenie, Thrombocytopenie)
sowie

— bei oralen Radionuklidvergiftungen, solange sich das
Nuklid noch im Magen-Darm-Trakt befindet, da
dadurch die Aufnahme in den Kérper gesteigert werden
kann.
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Bei Vergiftungen mit Uran, Neptunium oder Cadmium
sollte Ditripentat-Heyl (DTPA) nicht eingesetzt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Ditripentat-Heyl (DTPA) angewendet wird.

Die Tagesdosis darf nicht in mehrere Einzeldosen aufge-
teilt werden.

Vor und wéhrend der Therapie sind regelmafige
Kontrollen von Harn- und Blutstatus angezeigt.

Waéhrend der Gabe von Ditripentat-Heyl (DTPA) sollte der
Blutdruck regelmaRig kontrolliert werden.

Bei Auftreten von Durchfall sollte die Therapie abgebro-
chen werden.

Die langerdauernde Therapie sollte unter regelmafiger
Kontrolle der Urinausscheidung der radioaktiven Nuklide
und der essenziellen Spurenelemente erfolgen.

Ein verzégerter Behandlungsbeginn sollte vermieden
werden, da die chelatbildende Wirkung von Ditripentat-
Heyl (DTPA) am gréfiten ist, wenn die radioaktiven
Metalle noch im Blut zirkulieren und sich auRerhalb der
Zellen befinden. Die therapeutische Wirksamkeit dieses
Arzneimittels nimmt mit der Zeit nach der Kontamination
ab, da sich die radioaktiven Metalle in schwer zugén-
glichen Kompartimenten wie z.B. den Knochen ablagern
kénnen.

Die Therapie von Vergiftungen mit Ditripentat-Heyl
(DTPA) schlieRt andere MaRnahmen zur Therapie von
Vergiftungen wie Magenspllung, Dialyse, Plasmaaus-
tausch, chirurgische Entfernung von Depots etc. nicht
aus.

Kinder und Jugendliche

Ditripentat-Heyl (DTPA) ist nicht zur Behandlung von
Kindern und Jugendlichen zugelassen.

In diesen Féllen kann auf Zn-DTPA ausgewichen werden.

Anwendung von Ditripentat-Heyl (DTPA) zusammen
mit anderen Arzneimitteln

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

Bei gleichzeitiger Gabe von Ditripentat-Heyl (DTPA) und
essenziellen Spurenelementen, wie z. B. Zink oder Eisen,
kénnen sich die Arzneimittel gegenseitig in ihrer Wirk-
samkeit aufheben. Es empfiehlt sich deshalb, eine even-
tuell notwendige Substitution der Spurenelemente zeitlich
versetzt durchzufuhren.

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 Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

In der Schwangerschaft darf Ditripentat-Heyl (DTPA) nicht
angewendet werden. In diesen Féllen kann auf Zn-DTPA
ausgewichen werden.

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.

Ditripentat-Heyl enthélt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthalt 138,8 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Ampulle. Dies
entspricht 6,9 % der fir einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie wird Ditripentat-Heyl (DTPA) ange-
wendet?

Sie erhalten Ditripentat-Heyl als intravendse Injektion
oder Infusion.

Dosierung
Die Therapie von Vergiftungen erfordert eine individuelle

Dosierung in Abhangigkeit vom Vergiftungsbild.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene: 1 Ampulle pro Tag

Fir die Therapie von Erwachsenen empfiehlt sich

folgendes Dosierungsschema:

— Erste Woche: Je 1000mg Ca-DTPA an 5 Tagen.

— Folgende 6 Wochen 1000 mg Ca-DTPA 2- bis 3-mal pro
Woche

— Anschliefiend 6 Wochen Therapiepause

— Weiter alternierend 3 Wochen Therapie (1000 mg
DTPA 2- bis 3-mal wéchentlich) und 3 Wochen Thera-
piepause oder 1000mg Ca-DTPA i.v. alle 2 Wochen.

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

Art der Anwendung

Initial werden 1000 mg Ca-DTPA (ca. 15mg/kg/d) in 20 ml
physiologischer Kochsalzlésung oder in 5%-iger Gluko-
selésung sehr langsam i.v. (Injektionsdauer ca. 15 Minu-
ten) oder besser als Infusion in 250 ml Verdiinnungs|é-
sung Uber 2 bis 2 Std. gegeben. Die Injektions- bzw.
Infusionsl&sung ist nach der Zubereitung sofort zu
verwenden.

OPC Ampulle
Zum Offnen Punkt nach oben drehen und Ampullenkopf

nach unten abbrechen.
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Dauer der Anwendung

Die Behandlung mit Ditripentat-Heyl (DTPA) sollte so
schnell wie moéglich beginnen, da ein Wirkungsverlust
durch eine Verzdgerung des Behandlungsbeginns spéter
nicht kompensiert werden kann. Ist Ditripentat-Heyl
(DTPA) nicht sofort verfugbar, kann auch eine spétere
Einnahme sinnvoll und effektiv sein.

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

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

Bei der langer andauernden Therapie sollte regelmafig
Zink substituiert werden. Alternativ kann die Langzeitthe-
rapie auf Zn-DTPA umgestellt werden.

Wahrend der Anwendung von Ditripentat-Heyl (DTPA)
sollten Sie ausreichend trinken.

Wenn Sie vermuten, dass lhnen eine gréRere Menge
Ditripentat-Heyl (DTPA) verabreicht wurde als vom
Arzt vorgesehen

Hohe Dosen von Ca-DTPA kénnen zu schweren Schaden
an den Nieren, der Darmmukosa und der Leber fuhren.
Als Ursache wird eine Verarmung an Zink und Mangan
vermutet. Bei Auftreten entsprechender Symptome sind
die Spurenelemente zu kontrollieren und zu ersetzen.
AuRerdem kann eine symptomatische Therapie erforder-
lich sein.

Die Anwendung von Ditripentat-Heyl (DTPA) sollte nach
den Anweisungen des Arztes bzw. nach der in der
Packungsbeilage angegebenen Dosierungsanleitung
erfolgen. Wenn Sie das Gefiihl haben, keine ausreichen-
de Linderung Ihrer Beschwerden zu spiren, fragen Sie
Ihren Arzt.

Wenn Sie vermuten, dass die Anwendung von
Ditripentat-Heyl (DTPA) vergessen wurde

Falls Sie vermuten, dass die vorherige Anwendung
vergessen wurde, sprechen Sie eine fachlich qualifizierte
Person darauf an. Es sollte nicht die doppelte Dosis
angewendet werden, wenn die vorherige Anwendung
vergessen wurde. Fahren Sie mit der angegebenen
Dosierung fort. Beachten Sie aber bitte, dass Ditripentat-
Heyl (DTPA) nur sicher und ausreichend wirken kann,
wenn es regelmaRig angewendet wird.

Wenn Sie die Anwendung von Ditripentat-Heyl (DTPA)
abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden, besteht die Gefahr, dass die Vergiftung weiter-
besteht. Sprechen Sie unbedingt vorher mit lhrem Arzt
daruber.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Abhangig von Art und Schwere der Erkrankung, der

entsprechend notwendigen Dosierung und Dauer der

Behandlung kénnen - in individuell unterschiedlicher

Haufigkeit - folgende Begleiterscheinungen auftreten:

Bei schneller i.v.-Injektion sind lokale Reizerscheinun-

gen (thrombophlebitische Reaktionen) beschrieben

worden.

Bei einer wiederholten Gabe von Ca-DTPA mit zu

kurzen Regenerationsintervallen zwischen den

einzelnen Applikationen kénnen auftreten: verzégerte

Fieberreaktion, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Fros-

teln, Kopfschmerzen, Hautjucken (Pruritus), Muskel-

krampfe.

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

» Blutdrucksenkung

» Kribbeln (Parasthesien)

» Nasenschleimhautentziindungen (Rhinitis vasomo-
torica)

« allergische Reaktionen, die sich in Hautreaktionen
aulern kdnnen.

DTPA verstarkt die Ausscheidung einiger Spurenele-

mente, insbesondere von Zink. In Einzelfallen wurde

bei einer langer andauernden Behandlung ein klinisch
manifester Zinkmangel (Haarausfall, Hautreaktionen,

Schleimhautveranderungen [Exantheme, Enan-

theme]) beschrieben. Unter der zusatzlichen Gabe von

Zink waren die Symptome reversibel. Bei einem

Patienten wurde ein reversibler Verlust des Geruchs-

vermdgens beschrieben.

— Vermutlich ist die vermehrte Zinkausscheidung auch
Hauptursache firandere Nebenwirkungen. So sind bei
Ca-DTPA Nierenschadigungen, Darmstérungen und
Knochenmarkschaden (Thrombozytopenie) beschrie-
ben.

Bei Mineralstoffmangel missen die entsprechenden
Spurenelemente ersetzt werden.

— DTPA kann zu Nierenschaden (nephrotisches Syn-
drom und Niereninsuffizienz) fuhren. Bei Nierenvor-
schadigung ist eine Verschlechterung der Nierenfunk-
tion nachgewiesen worden. Besondere Vorsicht ist
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deshalb geboten bei Vergiftungen mit Metallen, die
selbst nierenschadigend wirken. Die Verédnderungen
an den Nieren sind nach Absetzen von DTPA rever-
sibel.

Bei Auftreten von Verénderungen der Nieren (z.B.
Proteinurie, Hamaturie, Zylinder im Harn) oder des
Blutbildes sollte die Behandlung mit Ditripentat-Heyl
(DTPA) abgebrochen werden. Dies gilt auch bei
Auftreten von Durchfall. Eventuell ist zusatzlich eine
symptomatische Therapie erforderlich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizin-produkte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: https://www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Ditripentat-Heyl (DTPA) aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Nicht Uber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Die Injektions- bzw. Infusionslésung ist nach der Zube-
reitung sofort zu verwenden.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. Uberdie Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Ditripentat-Heyl (DTPA) enthalt

— Der Wirkstoff ist: Calcium-trinatrium-pentetat.
1 Ampulle mit 5ml Injektionslésung enthalt 1000 mg
Calcium-trinatrium-pentetat (Ca-DTPA).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumcarbonat,
Natriumhydroxid, Pentetsédure, Salzsédure zur pH-
Einstellung, Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Ditripentat-Heyl (DTPA) aussieht und Inhalt der
Packung

Ditripentat-Heyl (DTPA) ist eine klare, farblose bis leicht
gelbliche Injektionslésung.

Ditripentat-Heyl (DTPA)istin Packungen mit5 Ampullen a
5ml erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

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

10707 Berlin

Deutschland

Telefon: +49 30 81696-0 E-Mail: info@heyl-berlin.de
Telefax: +49 30 81696-33 Website: https://www.heyl-
berlin.de

Hersteller

Streuli Pharma AG
Bahnhofstrasse 7
8730 Uznach
Schweiz

Endfreigabe

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Str. 8

79539 Loérrach

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Marz 2022.
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