Gebrauchs- und Fachinformation

NATRIUMTHIOSULFAT 10%
Injektions-/Infusionslésung
Wirkstoff: Natriumthiosulfat - 5 H.O

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

AR

1.

Was ist NATRIUMTHIOSULFAT 10% und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von NATRIUMTHIOSULFAT 10% beachten?
Wie ist NATRIUMTHIOSULFAT 10% anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist NATRIUMTHIOSULFAT 10% aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist NATRIUMTHIOSULFAT 10% und wofiir wird es angewendet?

NATRIUMTHIOSULFAT 10% ist eine Antidotlosung.

NATRIUMTHIOSULFAT 10% wird angewendet

2.

als Antidot bei Vergiftungen mit Blausdure oder Cyanogenen (durch Inhalation von Blauséure
oder blausdurehaltigen Gasen oder durch Freisetzung von Blausédure aus z.B. Cyaniden, Nitrilen,
Natriumnitroprussid oder cyanogenen Glykosiden nach Inkorporation).

als Therapieversuch bei systemischen Vergiftungen mit Lost.

als Antidot bei Uberdosierung mit Cisplatin.

zur Prophylaxe einer Cyanidvergiftung bei der therapeutischen Anwendung von
Natriumnitroprussid.

als Zusatz zu Magenspiillosungen bei Vergiftungen mit Lost, Cisplatin sowie iodhaltigen
Substanzen.

Was sollten Sie vor der Anwendung 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 Vorsichtsmafnahmen



Bei Blauséure- und Cyanidvergiftungen immer zuerst 4-DMAP injizieren und evtl. Hydroxocobalamin
sowie die Beatmung mit Sauerstoff durchfiihren.

Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion

Liegt eine Niereninsuffizienz vor, ist die Ausscheidung des nach Verabreichung von Natriumthiosulfat
gebildeten Rhodanids verzogert. Unter diesen Umstidnden konnen Rhodanid-Plasmakonzentrationen
iiber 1 mg/ml auftreten, wodurch Ubelkeit, Erbrechen, Muskelkrimpfe und Psychosen ausgelost
werden konnen.

Bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion wurden nach Anwendung von Natriumthiosulfat
auflerhalb der zugelassenen Anwendungsbereiche Fille von metabolischer Azidose beobachtet (siehe
auch Abschnitt 4.).

10 ml NATRIUMTHIOSULFAT 10% enthalten 4,4 mmol (100,1 mg) Natrium. Wenn Sie eine
kochsalzarme Diit einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Anwendung von NATRIUMTHIOSULFAT 10% zusammen mit anderen Arzneimitteln
Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Es gibt keine epidemiologischen Studien, die das Risiko von NATRIUMTHIOSULFAT 10% wéhrend
der Schwangerschaft untersuchen. Es wird empfohlen, auch wenn keine Studien vorliegen, ein Antidot
wihrend der Schwangerschaft bei eindeutiger miitterlicher Indikation anzuwenden, um Morbiditit
oder Mortalitét zu reduzieren.

Schon wegen einer toxischen Belastung der Mutter durch das Agens, das die Gabe von
NATRIUMTHIOSULFAT 10% erforderlich machte, ist die weitere Uberwachung des
Schwangerschaftsverlaufs zu empfehlen.

Stillzeit

Es liegen keine Erfahrungen mit einer Anwendung von NATRIUMTHIOSULFAT 10% in der
Stillzeit vor. Es ist nicht bekannt, ob Natriumthiosulfat - 5 H>O, der in NATRIUMTHIOSULFAT
10% enthaltene Wirkstoff, in die Muttermilch iibergeht.

Fortpflanzungsfihigkeit
Reproduktionstoxikologische Studien wurden nicht durchgefiihrt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist kein Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durch
NATRIUMTHIOSULFAT 10% bekannt.

3. Wie ist NATRIUMTHIOSULFAT 10% anzuwenden?

- Als Antidot bei akuten Vergiftungen mit Blausiure und bei systemischen Vergiftungen mit
Lost und Cisplatin.
Nach einer Initialtherapie mit einem Methimoglobinbildner (z.B. 4-Dimethylaminophenol) oder
Hydroxocobalamin 1-2 ml NATRIUMTHIOSULFAT 10% pro kg Korpergewicht
(entsprechend 100 - 200 mg Natriumthiosulfat - 5 H,O) langsam intravends injizieren. Falls die
Symptome der Cyanidvergiftung wieder auftreten, sollte die Injektion in Abstédnden von 30-60



min. mit der halben Dosis wiederholt werden oder vorzugsweise als Infusion mit einer Dosis
von 1 ml/h x kg Koérpergewicht (entsprechend 100 mg Natriumthiosulfat - 5 H,O) fortgesetzt
werden.

- Bei Vergiftungen mit Cyanogenen
Auf die Initialtherapie mit einem Methdmoglobinbildner (z.B. 4-Dimethylaminophenol) oder
Hydroxocobalamin kann bei ansprechbaren Patienten verzichtet werden. 1 - 2 ml
NATRIUMTHIOSULFAT 10% pro kg Korpergewicht (entsprechend 100 - 200 mg
Natriumthiosulfat - 5 H,O) langsam intravends injizieren. Die Injektion kann in Absténden von
30 - 60 min mit der halben Dosis wiederholt werden oder vorzugsweise als Infusion mit einer
Dosis von 1 ml/h x kg Korpergewicht (entspr. 100 mg Natriumthiosulfat - 5 H,O) fortgesetzt
werden.

- Zur Prophylaxe einer Cyanid-Vergiftung bei der therapeutischen Anwendung von
Natriumnitroprussid:
Natriumthiosulfat kann im Gewichtsverhiltnis 10:1 (Natriumthiosulfat zu Natriumnitroprussid)
gleichzeitig infundiert werden, um eine Akkumulation von Cyanid zu verhindern.

- Als Zusatz zu Magenspiillosungen bei Vergiftungen mit Lost, Cisplatin sowie iodhaltigen
Substanzen:
Natriumthiosulfat kann der Magenspiilung in Konzentration von 1 - 5% zugesetzt werden.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Das Nebenwirkungsprofil von NATRIUMTHIOSULFAT 10% wurde nicht im Rahmen von klinischen
Studien systematisch untersucht. Daten zu Nebenwirkungen stammen aus Literaturberichten zur
Anwendung von Natriumthiosulfat-Infusionslosungen. Die Haufigkeit des Auftretens dieser
Nebenwirkungen kann daher nicht abgeschitzt werden. Die unter Anwendung von Natriumthiosulfat-
Infusionslosung berichteten Nebenwirkungen waren in der Regel leicht bis mittelschwer.

Systemorganklasse Haufigkeit: Nicht bekannt
Erniedrigte Bicarbonatspiegel
Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen Erhohte Anionenliicken
Metabolische Azidose
. . Erbrechen
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Ubelkeit
Allgemeine Erkrankungen und Schmgrzen
. Irritationen
Beschwerden am Verabreichungsort
Brennen
Herzerkrankungen Blutdruckabfall

Beschreibung ausgewdhlter Nebenwirkungen (Hdufigkeit nicht bekannt):

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen



Nach Anwendung von Natriumthiosulfat-Infusionslosungen bei Patienten mit eingeschrinkter
Nierenfunktion aulerhalb der zugelassenen Anwendungsbereiche wurden erniedrigte
Bicarbonatspiegel und erhohte Anionenliicken und Fille von metabolischer Azidose beobachtet (siehe
auch Abschnitt 2.).

Herzerkrankungen
Bei zu schneller Infusionsgeschwindigkeit kann es zu Blutdruckabfillen kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S.  Wieist NATRIUMTHIOSULFAT 10% aufzubewahren?

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Bei Raumtemperatur (15 °C bis 25 °C) aufbewahren.

Die nicht applizierte Losung ist nach Anbruch zu verwerfen (Einzeldosisbehiltnis).

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis nach ,,Verwendbar bis*“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre (100 ml bzw. 500 ml Flaschen)
3 Jahre (Ampullen)

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was NATRIUMTHIOSULFAT 10% enthiilt

Der Wirkstoff ist:
Natriumthiosulfat - 5 H,O

10 ml Injektions-/Infusionslosung enthalten:
1,0 g Natriumthiosulfat - 5 H,O

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat (Ph. Eur.), Glycin, Natriumhydroxid, Natriumchlorid,
Natriumedetat (Ph. Eur.), Wasser fiir Injektionszwecke

Inkompatibilititen



Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Wie NATRIUMTHIOSULFAT 10% aussieht und Inhalt der Packung

NATRIUMTHIOSULFAT 10% ist eine klare, farblose Injektions-/Infusionsldsung 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 PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2019.

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig.

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

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

Pharmakodynamische, pharmakokinetische und toxikologische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe:

Antidotlosung
ATC-Code: VO3AB06



Natriumthiosulfat dient als Substrat der Sulfurtransferase (Rhodanase), die Cyanid in untoxisches
Thiocyanid (SCN) iiberfiihrt. Dies stellt den wesentlichen Wirkmechanismus der Entgiftung von
Cyanid durch Natriumthiosulfat dar. Die Eliminationshalbwertszeit 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 Koérper im Vergleich dazu eine sehr
viel ldngere Verweildauer hat.

Andere Gifte werden durch Natriumthiosulfat in weniger schédliche oder ungiftige
Schwefelverbindungen umgewandelt und so eliminiert. Bei Verwendung als Cisplatin-Antidot bildet
Natriumthiosulfat den Platin-Thiosulfat-Komplex, wodurch sowohl eine Bindung von Platin an
Serumproteine wie auch eine Aufnahme von Platin in die Zellen gesenkt wird. Natriumthiosulfat
reagiert mit den Losten im Blut unter Bildung von sog. Bunteschen Salzen und hebt die alkylierende
Lost-Wirkung auf. Durch antagonistische Wirkung von Natriumthiosulfat bei Vergiftungen mit S-Lost
und N-Lost wird die DNS- und RNS-schidigende Wirkung des Lostes im Korper gemindert.

Aus den priklinischen 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.



