Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/106/libenta-ampul

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/V03

4.2.

KISA URUN BILGISI
BESERI TIBBi URUNUN ADI
LIBENTA ampul

KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Her ampul (2 ml) 400 mg Kalsiyum disodyum edetat igerir.

Yardimcr maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakimz.

FARMASOTIK FORM

Enjektabl ¢ozelti, ampul.
Berrak, renksiz, kokusuz ¢ozelti.

KLINIK OZELLIKLER
Terapétik endikasyonlar

Kalsiyum disodyum edetat, akut ve kronik kursun zehirlenmelerinde, kursun zehirlenmesine
bagh ensefalopatinin tedavisinde kullamhr.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhih ve siiresi

Kursun zehirlenmesinin tedavisinde toplam giinliik kalsiyum disodyum edetat dozu, kurgun
zehirlenmesinin agirligina, hastanin ilaca kars1 yanitina ve toleransma baghdir. Cesitli dozaj
rejimleri Snerilmigtir. Dozaj IM ve IV uygulama igin aymdir. Asin kurgun ensefalopatisi
olan tiim hastalarda ve geng gocuklarda IM uygulama kullanilmaktadr.

Kalsiyum disodyum edetat ile yetigkinlerde ve gocuklarda kursun zehirlenmesi tedavisine 5
giin siire ile devam edilir. Sonra kursunun viicutta dafilmasi ¢inkonun ve diger gerekli
metallerin ciddi eksilmesini $nlemek amaciyla 2-4 giin ara verilir. Genellikle her iki tedavi
yolu da (IV, IM) uygulanur, tedavi yolunun se¢imi daha ¢ok kursun tedavisinin ciddiyetine
ve hastanin ilaca olan tolerasyonuna baghdir.

Yetiskin ve adolesanlarda genel dozaj (IV veya IM) 30-50 mg/kg/giin’liik toplam doz, 3 - 5
giin stireyle 12 saatlik aralarla 2 egit doz halinde uygulanir. Erigkinlerdeki iist doz simrn 24
saat iginde 50 mg/kg’dir.

Intravendz uygulama: Ginliik toplam kalsiyum disodyum edetat dozu (1000 mg/m2/giin)
250-500 ml %5’lik dekstroz ¢ozeltisi i¢inde veya %0.9 serum fizyolojik icine ilave edilir.
Giinlilk toplam doz 8-12 saatlik bir zaman igerisinde infiizyon seklinde uygulamr.

Intramtiskiiler uygulama: Giinliik toplam kalsiyum disodyum edetat dozu (1000 mg/m2/giin)
8-12 saatlik aralarla verilmek kaydiyla 2 egit dozda uygulanmahdir. Enjeksiyon yerindeki
agrryr azaltmak amaciyla soliisyona lidokain veya prokain ilave edilmelidir. 5 mg/ml’lik
(%0,5) lidokain veya prokain konsantrasyonu elde etmek igin; her 1 ml konsantre kalsiyum
disodyum edetat i¢in %1°lik lidokain veya prokain soliisyonu ilave edilebilir.

Kursun nefropatisi olan yetigkinlerde agagidaki doz sistemi tavsiye edilir:

Serum kreatinin seviyesi 2-3 mg/dL olan hastalarda, 5 giin boyunca her 24 saatte 500
mg/m’; serum kreatinin seviyesi 3-4 mg/dL. olan hastalarda, her 48 saatte 3 doz; serum
kreatinin seviyesi > 4 mg/dL olan hastalarda, haftada bir. Bu doz rejimi bir ay ara ile
tekrarlanir,




4.3.

4.4.

Kalsiyum disodyum edetat, tek bagina kullamldiginda kanlaninda yiiksek kursun bulunan
hastalarda semptomlan: siddetlendirir. Kandaki kursun seviyesi 70 mg/dL’den fazla
oldugunda veya klinik semptomlar kurgun zehirlenmesi oldugunu gosteriyorsa, kalsiyum
disodyum edetat, BAL (dimerkaprol) ile birlikte kullamlir. Bu kombine tedavi dozu igin
yayinlanan protokollere ve ihtisaslagmig referanslara bagvurunuz,

Uygulama sekli
Kalsiyum disodyum edetat yavag IV infiizyonla ya da IM enjeksiyonla uygulanabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olanlarda kontrendikedir.
Bébrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olanlarda kontrendikedir.

Pediyatrik popiilasyon:

Kursun zehirlenmesi eriskinlerde olabildigi gibi gocuklarda da ortaya cikabilir. Ancak
¢ocuklarda daha ciddi seyredebilir. EDTA her yagtaki vakada kullanilabilir.

Genel pediyatrik dozu, 15-30 mg/kg/giin’diir. Ust doz simin ise 24 saat i¢inde 75 mg/kg’dur.
Detaylar i¢in “Pozoloji/uygulama sikli1 ve siiresi” bashgina bakimz.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaghlarda 6zel bir doz ayar1 bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar

« Icerdigi maddelerden herhangi birine kars1 agin duyarlili oldugu bilinen vakalar,
» Bobrek ve karaciger yetmezli3i olanlar,
» Aniiri.

Ozel kullamim uyanilari ve 5nlemleri

Onerilen dozlar agilmamahdir. EDTA ¢ok yikksek dozlarda toksik etkiler
olusturabilmektedir. Uygulama sirasinda hizli infiizyondan kagimilmali, im. yol tercih
edilmelidir. Oral yoldan kullanilmamalidir, kurgun emilimini artirabilir.

Agir kursun zehirlenmesi, proteiniiri ve mikroskopik hematiiriye neden olabilmektedir.
Kalsiyum disodyum edetat da aym belirtilere neden olabilecegi igin tedavi sirasinda her giin
idrar analizi yapilmasi Onerilir. Biiyiik renal epitelyal hiicrelerin gdriilmesi, idrar
sedimentinde alyuvar sayisinin veya proteiniirinin giderek artmasi, ilacin hemen kesilmesini
gerektirir. Her tedavi dncesi ve sonrasi BUN tayini yapilmasi 6nerilmektedir.

IV tedavi siiresince hastalar kardiyak ritm diizensizlikleri ve diger EKG degisiklikleri
agisindan izlenmelidir.

Kursun zehirlenmesi ensefalopatisinde agirt sividan kagimlmalidir, agin sivi alinmas: kafa
i¢i basincinin artmasina neden olabilir. Akut vakalar kusmaya bagh olarak dehidratasyona
girmis olabilirler, bu vakalarda EDTA tedavisine baglamlmadan 6énce dehidratasyonun
diizeltilmesi gerekir. Diizenli idrar gikisi saglandiktan sonra tedaviye gegilir.

Parenteral olarak uygulanan kalsiyum disodyum edetat, manganez, nikel ve ginko gibi diger
bazi agir metal zehirlenmelerinde ve plutonyum, uranyum gibi baz1 radyoaktif ve nitkleer
fizyon triinleri ile olan zehirlenmelerin tedavisinde yararli olabilir.

Kalsiyum disodyum edetat civa, altin ve arsenik zehirlenmelerinde etkili degildir.




4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Standart klinik laboratuvar testleri ile bilinen bir ilag etkilesimi yoktur. Steroidler,
hayvanlarda, kalsiyum disodyum edetatin renal toksisitesini artirirlar. N
Kalsiyum disodyum edetat, ¢inko-insiilin preparatlan ile etkilesime girer, etki siresini
azaltir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik pepiilasyon:
Ozel bir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir,

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Herhangi bir veri bulunmamaktadir. Bu nedenle ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda
doktor kontrolii alinda uygulanmalidir.

. Gebelik donemi

Gebelikte kullanilmasinda giivenirlik belirlenmemistir. Siganlarda, insanlarda kullamlan
dozun 13 kati dozlarda bir iireme ¢aligmasi gergeklestirilmigtir ve ilag nedeniyle fetiise
herhangi bir zarar bulgusu belirtilmemistir. Siganlarda yiiriitiilen bir diger ¢aligmada ise,
insanlardaki dozdan 25-40 kat daha yiiksek dozlar kullamilmg ve tedaviye ¢inko eklenmesi
ile 6nlenebilen fetal malformasyon bulgusu tedavi ile iligkili bulunmustur. Ancak hamile
kadinlarda vyiiriitilen yeterli ve kontrolli ¢alisma bulunmamaktadir. Hayvan iireme
¢aligmalart her zaman insanlardaki yarutlar: yansitmadif: igin, gebelikte sadece agik bir
sekilde gerekli oldugunda kullanilmalidr.

Laktasyon dinemi
Kalsiyum disodyum edetatin siite gegip gegmedidi kesin olarak bilinmemektedir. Ancak
birgok ila¢ anne siitii ile atildigindan, emziren annelerde dikkatli kullanilmalhdar.

Ureme yetenegi / Fertilite
Siganlarda, insanlarda kullamlan dozun 13 kati dozlarda bir {ireme g¢ahigmas:
gergeklestirilmistir ve fertilite bozuklugu belirtilmemistir.

. 4.7. Ara¢ ve makine kullammm iizerindeki etkiler

Bildirilmemisgtir.

4.8. listenmeyen etkiler

Advers etkiler ¢ok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila
<1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Anemi, gegici kemik iligi depresyonu.

Bagisiklik sistemi hastahklan
Seyrek: Histamin’e benzer reaksiyonlar (hapsirma, burun tikanikhgi, géz yasarmast),
kizarikliklar.

Metabolizma ve beslenme hastahklan
Bilinmiyor: Cinko eksikligi, hiperkalsemi.

Sinir sistemi hastaliklan
Bilinmiyor: Tremor, bas agnsi, hissizlik, kulak ¢inlamas:.
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Kardiyovaskiiler hastahklan
Bilinmiyor: Hipotansiyon, kardiyak ritm bozukluklar:.

Gastrointestinal hastalikiar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, anoreksi, fazla susama, dudak kenarlarinda ¢atlamalar.

Hepato-biliyer hastahklar
Seyrek: SGOT ve SGPT’de hafif yiikselmelere rastlanir, tedavi kesildikten 48 saat sonra

normale doner.

Bibrek ve idrar hastahklarm

Seyrek: Ani ve sik idrar yapma istegi.

Bilinmiyor: Renal tubiiler nekroz; nadiren bunun sonucu gelisen hiperiirisemiye bagh
sekonder gut (ayaklar, eller, dizler ve dirseklerde agn).

Glukoziiri, proteiniiri, mikroskobik hematiiri ve idrar sedimentinde genis epitel hiicreleri.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Bilinmiyor: Ates, titreme, bitkinlik, kinkiik, kas agnsi, eklem agnsi, adale i¢ine yapilan
enjeksiyon bolgesinde agr1.

Doz asimu ve tedavisi

Kalsiyum disodyum edetat afir kursun zehirlenmesi semptomlarnni aleviendirebilir,
dolayisiyla birgok toksik etki (serebral 6dem, renal tubuler nekroz) kursun zehirlenmesi ile
iligkili olarak goriiliir. Serebral ddem nedeni ile kursun ensefalopatisi olan bir ¢ocuk veya
yetigkin i¢in, tedavi dozlan 6ldiiriicii olabilir. Kalsiyum disodyum edetatin yiiksek dozlan
ciddi ¢inko eksikliklerine neden olabilir.

Tedavi:

Serebral 6dem mannitoliin tekrarlayan dozlari ile tedavi edilmelidir. Hayvanlarda steroidler
kalsiyum disodyum edetatin neden oldugu renal toksisiteyi artirmaktadir ve bu nedenle
steroid kullammi tavsiye edilmemektedir. Cinko diizeyleri gdzlenmelidir. Diiirezin ilag
atthmim artirmasi nedeniyle idrar ¢ikisi korunmahdir. Kalsiyum disodyum edetatin diyaliz
olabilen bir madde olup olmadig bilinmemektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik grup: Diger tedavi tiriinleri; Antidotlar; Edetatlar.

ATC kodu: VO3A B03

Kalsiyum disodyum edetat (EDTA) iiniversal antidot olarak kabul edilmektedir. Viicutta
kursun gibi agir metallerce yer degistirerek kompleksler olusturur (selat) ve bu olugan
kompleksler idrarla kolayca atilirlar. Bu nedenle de agir metal zehirlenmelerinde antidot
olarak kullanilmaktadir. Oral olarak verilen kalsiyum disodyum edetat kursun emilimini
artirabilir. Parenteral kalsiyum disodyum edetat uygulamasi, ¢inkonun ve daha az oranlarda
kadmiyum, manganez, demir ve bakir iyonlanm da selatlar ve idrarla atilimiarim artinr.
Uranyum, plutonyum ve baz1 diger agir radyoaktif izotoplarinda atilimim siurh bir oranda
artinfabilir. In vitro olarak, kalsiyum disodyum edetatin kalsiyumu, civa ile kolayca yer
degistirebilmesine ragmen, civa zehirlenmesi olan hastalar ilaca yanit vermezler.

Farmakokinetik 6zeHikler

Genel zellikler
Kalsiyum disodyumn edetat, beyaz veya beyaza yakin, higroskopik bir tozdur. Suda ¢ok
¢cOziindir.
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Emilim:
Kalsiyum disodyum edetat IM veya deri altina verildiginde iyi absorbe olmaktadir. Oral
yoldan emilimi zayifur. [V verildiginde direkt kana karigmaktadir.

Dagilim:
Kalsiyum disodyum edetat temel olarak ekstraselliiler siv1 i¢ine dagilir, eritrositler igerisine

penetre olmaz ve herhangi bir fark edilebilir miktarlarda beyin omurilik sivisma (BOS)
gegmez.

Biyotransformasyon:

Kalsiyum disodyum edetat metabolize olmaz.

Eliminasyon:

Parenteral uygulamay: takiben degismemis olarak ve metallerle yaptif: selatlar seklinde
idrarda glomertiler filtrasyonla lmzl bir sekilde atilir. % 50si ilk bir saat i¢inde, %95°1 ise 24
saat iginde viicuttan atilmaktadir. Kalsiyum disodyum edetatin eliminasyon yan &mrii IV
uygulamay: takiben 20-60 dakika ve IM uygulamadan sonra yaklagik olarak 1.5 saattir. Idrar
pH’sindaki degigiklikler kalsiyum EDTA atillm hizimi etkilemez, ancak glomeriiler
filtrasyon hizinin azaldigy bobrek fonksiyon bozukluklarinda ilacin atilim gecikir ve bu da
ilacin nefrotoksisitesini artirabilir,

Kursun zehirlenmesi tedavisinde IV olarak verildiginde, gelat halindeki kurgunun idrar
athmi yaklasik 1 saat iginde baglar ve 24-48 saat i¢inde maksimuma ulagir. Kursun
zehirlenmesine bagh kolik 2 saat i¢inde, kas zayiflif1 ve tremorlar 4-5 giin sonra kaybolur.
Hastalardaki karakteristik zellikler

Bobrek yetmezligi: Glomeriiler filtrasyon hizinin azaldig: bdbrek fonksiyon bozukluklarinda
ilacin atilimi gecikir ve bu da ilacin nefrotoksisitesini artirabilir.

Karaciger vetmezligi: Ozel bir galisma yapiimamugtir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri
KUB’iin diger béltimlerinde verilen bilgiler disinda bilgi bulunmamaktadir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci: maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

Gecimsizlikler
EDTA sgelat teskil edici bir madde oldugundan iiretim ve dolum agamasinda kullanilan
kaplar kursunsuz olmalidir.

Edetat kalsiyum disodyum enjeksiyonlarn % 10 dekstroz enjeksiyonu ile, soyum kloriir
enjeksiyonu iginde % 10 invert geker ile, laktath Ringer enjeksiyonu ile, Ringer enjeksiyonu
ile, amfoterisin B ve hidralazin hidrokloriir enjektab] preparatlari ile gegimsizdir.

Raf émrii
60 ay.

Saklamaya yénelik zel uyarilar

25°C alundaki oda sicakliklarinda saklayimz.
Ambalajin niteligi ve icerigi

Kursun igermeyen Tip I camdan yapilmig 2 ml ampul.




10 ve 100 ampulliikk ambalajlarda satilir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler

Injektabl solusyon intravensz ve intramiiskiiler olarak kullanilir.
7. RUHSAT SAHIBi

Liba Laboratuarlan A.S.
Otagtepe Cad. No:5 Kavacik Istanbul
Tel: 02164653885, Faks: 02164653880

8. RUHSAT NUMARASI
129/55

9. [LK RUHSAT TARIiHIi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

11k ruhsat tarihi: 22.09.1980
Ruhsat yenileme tarihi: 07.12.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIHi




