Gebrauchs- und Fachinformation

Dr. Franz Kohler Chemie GmbH
Werner-von-Siemens-Str. 14-28
64625 Bensheim

NATRIUMTHIOSULFAT 10%

Injektions-/Infusionsldsung
Wirkstoff: Natriumthiosulfat - 5 H20

Lesen Sie die gesamte
Packungsbeilage sorgfiltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage
auf. Vielleicht mochten Sie dieze
spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

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

Was in dieser Packungsbeilage

steht

1. Was ist NATRIUMTHIOSULFAT
10% und woflr wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der
Anwendung von
NATRIUMTHIOSULFAT 10%
beachten?

3. Wie ist NATRIUMTHIOSULFAT
10% anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

5. Wie ist NATRIUMTHIOSULFAT
10% aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1. Was ist NATRIUMTHIOSULFAT
10% und wofiir wird es angewen-
det?

NATRIUMTHIOSULFAT 10% ist eine
Antidotldsung.

NATRIUMTHIOSULFAT 10% wird
angewendet
- als Antidot bei Vergiftungen mit
Blausaure oder Cyanogenen
(durch Inhalation von Blausaure
oder blausaurehaltigen Gasen
oder durch Freisetzung von
Blausaure aus z.B. Cyaniden,
Nitrilen, Natriumnitroprussid oder
cyanogenen Glykosiden nach In-
korporation).
- als Therapieversuch bei systemi-
schen Vergiftungen mit Lost.
- als Antidot bei Uberdosierung
mit Cisplatin.

- zur Prophylaxe einer Cyanidvergif-
tung bei der therapeutischen An-
wendung von Natriumnitroprussid.

- als Zusatz zu Magenspullésungen
bei Vergiftungen mit Lost, Cispla-
tin sowie iodhaltigen Substanzen.

2. Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von NATRIUMTHIOSULFAT
10% beachten?
NATRIUMTHIOSULFAT 10% darf
nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen den
Wirkstoff oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaR-
nahmen

Bei Blausaure- und Cyanidvergif-
tungen immer zuerst 4-DMAP injizie-
ren und evtl. Hydroxocobalamin so-
wie die Beatmung mit Sauerstoff
durchfihren.

Patienten mit eingeschrénkter Nie-
renfunktion

Liegt eine Niereninsuffizienz vor, ist
die Ausscheidung des nach Verabrei-
chung von Natriumthiosulfat gebilde-
ten Rhodanids verzdgert. Unter die-
sen Umstanden kénnen Rhodanid-
Plasmakonzentrationen tiber 1 mg/mi
auftreten, wodurch Ubelkeit, Erbre-
chen, Muskelkrampfe und Psychosen
ausgeldst werden kdnnen.

Bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion wurden nach Anwen-
dung von Natriumthiosulfat auerhalb
der zugelassenen Anwendungsberei-
che Falle von metabolischer Azidose
beobachtet (siehe auch Abschnitt 4.).
Dieses Arzneimittel enthalt 205 mg
Natrium (Hauptbestandteil von Koch-
salz/Speisesalz) pro 10 ml. Dies ent-
spricht 10 % der fir einen Erwach-
senen empfohlenen maximalen tagli-
chen Natriumaufnahme mit der Nah-
rung. NATRIUMTHIOSULFAT 10%
ist reich an Natrium. Dies ist zu be-
riicksichtigen bei Personen unter
Natrium kontrollierter (natriumarmer/-
kochsalzarmer) Diat.

Anwendung von NATRIUMTHIO-
SULFAT 10% zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Es wurden keine Studien zur Erfas-

sung von Wechselwirkungen durch-
gefihrt.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit
Schwangerschaft

Es gibt keine epidemiologischen
Studien, die das Risiko von NATRI-
UMTHIOSULFAT 10% wahrend der
Schwangerschaft untersuchen.

Es wird empfohlen, auch wenn keine
Studien vorliegen, ein Antidot wah-
rend der Schwangerschaft bei ein-
deutiger mutterlicher Indikation anzu-
wenden, um Morbiditat oder Mortali-
tat zu reduzieren.

Schon wegen einer toxischen Belas-
tung der Mutter durch das Agens, das
die Gabe von NATRIUMTHIOSUL-
FAT 10% erforderlich machte, ist die
weitere Uberwachung des Schwan-
gerschaftsverlaufs zu empfehlen.

Stillzeit

Es liegen keine Erfahrungen mit einer
Anwendung von NATRIUMTHIOSUL-
FAT 10% in der Stillzeit vor.

Es ist nicht bekannt, ob Natriumthio-

sulfat - 5 H20, der in NATRIUMTHIO-
SULFAT 10% enthaltene Wirkstoff, in
die Muttermilch Ubergeht.

Fortpflanzungsfahigkeit
Reproduktionstoxikologische Studien
wurden nicht durchgeflhrt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Es ist kein Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durch
NATRIUMTHIOSULFAT 10%
bekannt.

3. Wie ist NATRIUMTHIOSULFAT

10% anzuwenden?

- Als Antidot bei akuten Vergif-
tungen mit Blausaure und bei
systemischen Vergiftungen mit
Lost und Cisplatin.

Nach einer Initialtherapie mit
einem Methamoglobinbildner (z.B.
4-Dimethylaminophenol) oder
Hydroxocobalamin 1-2 ml NATRI-
UMTHIOSULFAT 10% pro kg Kor-
pergewicht (entsprechend 100 -
200 mg Natriumthiosulfat - 5 H20)
langsam intravends injizieren.
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Falls die Symptome der Cyanid-
vergiftung wieder auftreten,

sollte die Injektion in Abstanden
von 30-60 min. mit der halben Do-
sis wiederholt werden oder vor-
zugsweise als Infusion mit einer
Dosis von 1 ml/h x kg Koérperge-
wicht (entsprechend 100 mg Natri-
umthiosulfat - 5 H20) fortgesetzt
werden.

- Bei Vergiftungen mit
Cyanogenen
Auf die Initialtherapie mit einem
Methamoglobinbildner (z.B. 4-Di-
methylaminophenol) oder Hydro-
xocobalamin kann bei ansprech-
baren Patienten verzichtet wer-
den. 1 -2 ml NATRIUMTHIOSUL-
FAT 10% pro kg Kérpergewicht
(entsprechend 100 - 200 mg Natri-
umthiosulfat - 5 H20) langsam in-
travends injizieren. Die Injektion
kann in Abstanden von 30 - 60
min. mit der halben Dosis wieder-
holt werden oder vorzugsweise als
Infusion mit einer Dosis von 1 mi/h
x kg Korpergewicht (entspr. 100
mg Natriumthiosulfat - 5 H20) fort-
gesetzt werden.

- Zur Prophylaxe einer Cyanid-
Vergiftung bei der therapeuti-
schen Anwendung von Natrium-
nitroprussid:

Natriumthiosulfat kann im Ge-
wichtsverhaltnis 10:1 (Natriumthio-
sulfat zu Natriumnitroprussid)
gleichzeitig infundiert werden, um
eine Akkumulation von Cyanid zu
verhindern.

- Als Zusatz zu Magenspiillosun-
gen bei Vergiftungen mit Lost,
Cisplatin sowie iodhaltigen
Substanzen:

Natriumthiosulfat kann der Magen-
spulung in Konzentration von
1 - 5% zugesetzt werden.

Art der Anwendung
Zur intravenésen Anwendung. Nur
klare Losungen verwenden.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch die-
ses Arzneimittel Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Das Nebenwirkungsprofil von NATRI-
UMTHIOSULFAT 10% wurde nicht im

Rahmen von klinischen Studien sys-
tematisch untersucht. Daten zu Ne-
benwirkungen stammen aus Litera-
turberichten zur Anwendung von Nat-
riumthiosulfat-Infusionslésungen. Die
Haufigkeit des Auftretens dieser Ne-
benwirkungen kann daher nicht abge-
schatzt werden. Die unter Anwen-
dung von Natriumthiosulfat-Infusions-
I6sung berichteten Nebenwirkungen
waren in der Regel leicht bis mittel-
schwer.

Systemor- Haufigkeit: Nicht
| ganklasse bekannt
Erniedrigte Bicar-
Stoffwechsel- bongtsplegel
. Erhohte
und Ernah- . ..
runasstérungen Anionenlicken
9 9 Metabolische
Azidose
Erkrankungen Erbrechen
des Gastroin- Obelkeit
testinaltrakts
Allgemeine Er- | Schmerzen
krankungen und | Irritationen
Beschwerden Brennen
am Verabrei-
chungsort
Herzerkrank- | g tdruckabfall
ungen

Beschreibung ausgewéhiter Neben-
wirkungen (Haufigkeit nicht bekannt):
Stoffwechsel- und Erndhrungsstérun-
gen

Nach Anwendung von Natriumthio-
sulfat-Infusionslésungen bei Patien-
ten mit eingeschrankter Nierenfunk-
tion auRerhalb der zugelassenen An-
wendungsbereiche wurden ernied-
rigte Bicarbonatspiegel und erhdhte
Anionenlicken und Falle von meta-
bolischer Azidose beobachtet (siehe
auch Abschnitt 2.).
Herzerkrankungen

Bei zu schneller Infusionsgeschwin-
digkeit kann es zu Blutdruckabfallen
kommen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, wenden Sie sich an |hren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

5. Wie ist NATRIUMTHIOSULFAT
10% aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir
Kinder unzuganglich auf.

Bei Raumtemperatur (15 °C bis

25 °C) aufbewahren.

Die nicht applizierte Lésung ist nach
Anbruch zu verwerfen (Einzeldosis-
behaltnis).

Sie durfen dieses Arzneimittel nach
dem auf dem Behaltnis nach
~verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre (100 ml bzw. 500 ml
Flaschen)

3 Jahre (10ml Ampullen)

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was NATRIUMTHIOSULFAT 10%
enthalt

Der Wirkstoff ist:

Natriumthiosulfat - 5 H20

10 ml Injektions-/Infusionslésung
enthalten:

1,0 g Natriumthiosulfat - 5 H20

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriummonohydrogenphosphat-
Dodecahydrat (Ph. Eur.), Glycin,
Natriumhydroxid, Natriumchlorid,
Natriumedetat (Ph. Eur.), Wasser
fur Injektionszwecke.
Natriumhydroxid und Salzsaure
werden zusatzlich zur pH-Wert-
Einstellung eingesetzt

Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien
durchgefiihrt wurden, darf dieses Arz-
neimittel nicht mit anderen Arzneimit-
teln gemischt werden.
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Wie NATRIUMTHIOSULFAT 10%
aussieht und Inhalt der Packung
NATRIUMTHIOSULFAT 10% ist eine
klare, farblose Injektions-/Infusionsl|o-
sung in

Packungen mit 5, 10 und 25
Ampullen zu je 10 ml.

Packungen mit 1 und 10
Glasflaschen zu je 100 ml.
Packungen mit 1 und 10
Glasflaschen zu je 500 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgrofien in den Verkehr
gebracht.

Inhaber der Zulassung und
Hersteller

DR. FRANZ KOHLER CHEMIE
GMBH
Werner-von-Siemens-Str. 14-28
D-64625 Bensheim

Telefon 06251 / 1083-0

Telefax 06251 / 1083-146
E-Mail: info@koehler-chemie.de

Mitvertreiber

Koéhler Pharma GmbH

Neue Bergstralle 3-7

64665 Alsbach-Hahnlein
Telefon: 06257 506529-0
Telefax: 06257 506529-20
E-Mail: info@koehler-pharma.de

Zulassungsnummer
6073565.00.00

Datum der Erteilung der Zulas-
sung/Verlangerung der Zulassung
01.12.2005

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt tiberarbeitet im Februar 2025.

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig.

Die folgenden Informationen sind
fiir den Arzt bzw. medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Uberdosierung: Symptome,
NotfallmaBnahmen, Gegenmittel
Siehe Abschnitte 2. und 4;
Uberdosierung: nicht bekannt.

Pharmakodynamische, pharmako-
kinetische und toxikologische
Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Antidotlésung
ATC-Code: VO3AB06

Natriumthiosulfat dient als Substrat
der Sulfurtransferase (Rhodanase),
die Cyanid in untoxisches Thiocyanid
(SCN) Uberfiihrt. Dies stellt den we-
sentlichen Wirkmechanismus der Ent-
giftung von Cyanid durch Natriumthi-
osulfat dar. Die Eliminationshalb-
wertszeit von Natriumthiosulfat liegt
beim Menschen im Bereich von 16-
80 min. Diese kurze Halbwertszeit hat
zur Folge, dass bei vitaler Indikation
Natriumthiosulfat 10% kontinuierlich
als Dauerinfusion bzw. wiederholt in
kurzen Intervallen zu applizieren ist,
vor allem auch, weil das Cyanid im
Kdrper im Vergleich dazu eine sehr
viel langere Verweildauer hat.
Andere Gifte werden durch Natrium-
thiosulfat in weniger schadliche oder
ungiftige Schwefelverbindungen um-
gewandelt und so eliminiert. Bei Ver-
wendung als Cisplatin-Antidot bildet
Natriumthiosulfat den Platin-Thiosul-
fat-Komplex, wodurch sowohl eine
Bindung von Platin an Serumproteine
wie auch eine Aufnahme von Platin in
die Zellen gesenkt wird. Natriumthio-
sulfat reagiert mit den Losten im Blut
unter Bildung von sog. Bunteschen
Salzen und hebt die alkylierende
Lost-Wirkung auf. Durch antagonisti-
sche Wirkung von Natriumthiosulfat
bei Vergiftungen mit S-Lost und N-
Lost wird die DNS- und RNS-schadi-
gende Wirkung des Lostes im Korper
gemindert.

Aus den praklinischen Daten ergeben
sich keine speziellen Gefahren des
Natriumthiosulfates am Menschen.

In vivo ist NATRIUMTHIOSULFAT
10% beim Menschen bemerkenswert
inert, mit Ausnahme seiner Wirkung
als osmotisches Laxans.
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