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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
Radiogardase®-Cs

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Radiogardase-Cs 500 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 tvrda tobolka obsahuje 500 mg hexakyanidozeleznatanu zelezitého (68 % Fes[Fe(CN)s]3)
(pruska modr nerozpustna).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka

Modra, pruhledné tvrda tobolka, 21,5 - 22,1 mm dlouha s napisem " Heyl " na horni ¢asti
kapsle a "PB" na spodni ¢asti kapsle; vyplnéna krystalickym, modrofialovym, jemnym az

hrubozrnnym praSkem.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Intoxikace nebo zamezeni absorpce radioaktivniho cesia (napt. '**Cs, 137Cs).

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovéni
Davkovani zavisi na zdvaZznosti intoxikace cesiem.
Dospéli, deti a dospivajici
e 6 az 40 tvrdych tobolek Radiogardase-Cs (3 az 20 g hexakyanidoZeleznatanu Zelezitého)
peroralné kazdy den. Denni davka by méla byt rozdélena rovnomérné po dobu 24 hodin
(napft. 3 x 6 tvrdych tobolek denn¢), aby se optimalné prerusil enterohepatalni ob&h cesia.
e V piipadech akutni intoxikace, kdy je radioaktivni cesium stale pfitomno v zaludku nebo
v horni ¢asti stfevniho traktu, je tfeba uzit pocatecni davku alespon 6 tvrdych tobolek (3 g

hexakyanidoZeleznatanu zelezité¢ho) v jedné davce.



Zpisob podani

Pro oralni pouziti.

Tvrdé tobolky se zapijeji tekutinou.

Pacienti, ktefi nemohou tobolky spolknout, mohou tobolku oteviit, obsah smichat s jidlem
nebo s tekutinou (napf. v teplé vod¢). Toto mlize mit za ndsledek modré zbarveni ust a zubii.
Podani suspenze je tézZ mozné po vyplachu zaludku prostfednictvim zalude¢ni sondy.

Pokud peroralni pfijem neni mozny, lze obsah tvrdych tobolek rozpustit ve vodé nebo
v roztoku manitolu a podat zalude¢ni nebo duodenalni sondou.

Tvrdé tobolky by se mély uzivat béhem jidla, protoze jidlo stimuluje sekreci zluci

a enterohepatéalni obeh (mozna zvyseni vylucovani cesia).

Délka 1écby

Lécba pripravkem Radiogardase-Cs by méla byt zahdjena co nejdiive. Pokud Radiogardase-
Cs neni k dispozici okamzité, 1éCba je stale ti¢inna i po ¢asovém odstupu od expozice cesia.
Lécba by meéla trvat alesponn 30 dni a zdvisi na zdvaznosti kontaminace a rozhodnuti
oSetfujiciho 1ékate. Behem 1écby jsou dulezité pravidelné (1krat tydn€) kontroly radioaktivity
ve stolici a moci, protoze délka 1é¢by zavisi na detekci radioaktivniho cesia ve stolici. Musi
byt zohlednén dlouhodoby biologicky polocas radioaktivniho cesia.

Pokud zjiSténd radioaktivita cesia vyznamné poklesla, mize byt ddvka Radiogardase-Cs
snizené na 2 az 4 tvrdé tobolky denné (1 az 2 g hexakyanidoZeleznatanu zelezitého) ¢imz se

zlepsi gastrointesttalni tolerance.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Zatim nejsou znamy.
Radiogardase-Cs obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce, coz

znamena, ze je prakticky "bez sodiku".

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Radiogardase-Cs se muze vazat na jiné peroraln¢ podavané léky a zakladni ziviny. Proto je
tieba sledovat hladiny 1éku a odezvu na terapii.

Radiogardase-Cs muize inhibovat vstiebavani tetracyklinti.



Radiogardase-Cs se mtize vazat na elektrolyty v zazivacim traktu (napf. draslik), coz mtize
vést ke snizeni hladin drasliku v séru (asymptomatickd hypokalémie). Proto by hladina
elektrolytii méla byt béhem 1é¢by pravidelné monitorovana. Opatrnost se doporucuje zejména
u pacienti s jiz existujicimi srde¢nimi arytmiemi a elektrolytovou nerovnovahou.

Soucasné podavani jinych 1éCiv pro 1écbu kontaminace radioaktivnimi latkami neovliviiuje

ucinnost Radiogardase-Cs pro radiocesium.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neexistuji zadné vyhrady proti pouziti béhem téhotenstvi a laktace.

Protoze se Radiogardase-Cs prakticky nevstiebava, nepronikd placentarni bariérou
anevstupuje do matefského mléka. Naproti tomu se radioaktivni cesium dostava
k nenarozenému ditéti i do matefského mléka. Proto nebezpecnost plisobeni radioaktivniho
cesia podstatné prevysuje mozné riziko 1é€by pomoci Radiogardase-Cs.

Obecné by kontaminované matky nemély kojit.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje
Nejsou znamy.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci uc¢inky jsou zplsobeny predavkovanim.

Gastrointestinalni poruchy

Piijjem Radiogardase — Cs miiZe zpUsobit zacpu, coz lze oSetfit dietou s vysokym obsahem
vlakniny nebo uzitim laxativ na bazi vlakniny. Pii1 1é€bé vysokymi davkami (20 g
hexakyanidoZeleznatanu Zelezit¢ho denné) se mohou objevit nespecifické zazivaci obtize.
Poznamka: Tmavé zbarveni stolice je neSkodné; je to zptsobeno barvou G¢inné latky,

Pruskou modii.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky Iéc¢ivého ptipravku je dualezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formuléie

sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

100 00 Praha 10
e-mail; farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Predavkovani ptipravekm Radiogardase-Cs nebylo popsano.

Ptiznaky pfedavkovani mohou byt zacpa, obstrukce nebo zavazny pokles elektrolyti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antidota, ATC kod: VO3AB31

Mechanismus u¢inku

Cesium podléha enterohepatalnimu ob&hu. Béhem tohoto procesu se absorbované cesium
dostane do stfeva enterohepatalni cestou. Je mozna ¢asteCnd reabsorpce stfevni sliznici pfi
pfijmu stravy s vysokym obsahem vldkniny, coz mize mit za nasledek reintoxikaci.
Hexakyanidozeleznatan zelezity (pruskda modi nerozpustnd) neni absorbovan neporuSenou
sliznici po perordlnim podani. Vaze monovalentni kationty, pficemz sila vazby stoupa
s rostoucim iontovym polomérem: Na+ <K+ < NH4+ < Rb+ < Tl+ < Cs+.

Pruska modf se vaze na cesium ptitomné ve stieveé a zabranuje jeho absorpci nebo reabsorpci.
Timto je enterohepatdlni ob¢h pierusen. Cesium se vylucuje stolici spolu s antidotem.
ZvySenym vylucovanim cesia stolici se zkracuje retencni Cas v organismu je snizena radiacni
expozice organismu radionuklidem. Vzhledem ke snizenému vylucovani radiocensia do zluci
muze byt Radiogardase-Cs méné uc¢innd u jedinci s poruchou funkce jater (ale neni
kontraindikovana v této skupin€). Pti testech na lidech pii perordlnim podani 3 g Pruské

modfi denné se zkratil biologicky polocas radiocesia ze 110115 dnt na pfiblizné 40 dnt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Rozpustnost piipravku Pruské modii je extrémné mald a prakticky se nevstfebava po
peroralnim podani. Z tohoto divodu nelze hovofit o farmakokinetice ve svém vlastnim
vyznamu.

Eliminace

Pruska modf se vylucuje stolici spolu s vdzanym cesiem.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita



mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Predavkovani a otrava hexakyanidozeleznatanem zelezitym dosud nejsou znamy (viz bod
4.9).
Davka LD50 u potkanti pifi perordlnim podani je >10 g/kg télesné hmotnosti, pro

dlouhodobou aplikaci >1 g/kg télesné hmotnosti.

Chronicka toxicita / subchronicka toxicita

Hexakyanidozeleznatan Zelezity neni metabolizovan ve stievech. Dlouhodobé podavani 1 %

Pruské modfi ve stravé nevede k patologickym zménam u potkanii.

Mutagenita/karcinogenita

Studie s Pruskou modfi na posouzeni karcinogenity a mutagenity nebyly provedeny. Jelikoz
se 1éCiva latka nevstiebava, neocekavaji se zddné ucinky.

Reprodukéni toxicita

Pruskd modf byla negativni v in vitro mikronukledrnim testu. Jelikoz 1é¢iva latka neni

absorbovana, neocekavaji se zddné ¢inky in vivo.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Zelatina, indigokarmin (E132), dodecylsulfat sodny, &i§téna voda

6.2 Nekompatibilita

Neupltatiiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti
5 let.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Bila plastova lahvicka obsahujici 36 tvrdych tobolek

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Nejsou zadné zvlastni pozadavky na likvidaci nepouzitych tobolek. Radiocesim se vylucuje
stolici a moc¢i. Kontaminaci jinych osob je tfeba se vyhnout zvlastnimi preventivnimi

opatfenimi. Je tieba vzit v ivahu, Ze obsah tvrdych tobolek ma silny barvici ucinek.
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