sp.zn. sukls219901/2021
Pribalova informace: informace pro pacienta

Theracap'*' 37-3 700 MBq tvrda tobolka
jodid (**'T) sodny

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nuklearni mediciny, ktery bude
dohlizet na prub¢h 1écby.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkd, sdélte to svému Iékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Theracap'®! a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Theracap'! podan
3. Jak se Theracap'®! pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Theracap!'®! uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Theracap'®! a k ¢emu se pouZiva

Theracap'! je 1é¢ivy piipravek pouzivany u dospélych, déti a dospivajicich k 16&bé:
e nadoru §titné Zlazy,
e zvySené funkce §titné Zlazy.

Piipravek obsahuje jodid ('*'T) sodny, radioaktivni latku, ktera se hromadi v nékterych organech,
jako napf. ve §titné Zlaze.

Tento ptipravek je radioaktivni, Vasi Iékati se vSak domnivaji, Ze pfiznivy Uc¢inek tohoto piipravku
na Vas stav pfevazuje nad moznym Skodlivym ucinkem radiace.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Theracap'! podan
Theracap'®' Vam nesmi byt podan,
pokud:
e jste alergicky(4) na jodid sodny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6),
e jste tc¢hotna,
e kojite,
pokud mate:

e potize s polykanim,
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e z(zeny jicen,
e ZaludeCni potize,
e snizenou pohyblivost zaludku nebo stiev.

Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka, informujte o tom svého lékaie nuklearni mediciny.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého lékare nuklearni mediciny v ptipad¢, ze:

mate snizenou funkci ledvin,

mate potiZze s mocenim,

mate zazivaci nebo zaludec¢ni potize,

k priznakim VaSeho onemocnéni patii vystouplé ocni bulvy (oftalmopatie vyvolana
Gravesovou chorobou).

U starSich pacientd, kterym byla odstranéna $titna zlaza, byly pozorovany nizké hodnoty sodiku v
krvi. Pravdépodobnost vyskytu tohoto jevu je nejvyssi u Zen a u pacientll uzivajicich léky zvysSujici
mnozstvi vody a sodiku, které je vyluCovdno moc¢i (Iéky na odvodnéni, jako naptiklad
hydrochlorothiazid). Pokud pattite do nékteré z téchto skupin, VA&§ 1ékat miize provadéet pravidelné
krevni testy za ucelem kontroly mnozstvi elektrolytl (napt. sodiku) v krvi.

Pokud se Vas néco z vySe uvedeného tyka, informujte o tom svého lékare nuklearni mediciny.
Piipravek Theracap'®' pro Vas nemusi byt vhodny. Vas lékat Vas bude informovat, zda byste
m¢él(a) po podani tohoto ptipravku dodrzovat nékterd zvlastni opatfeni. Pokud mate néjaké otazky,
zeptejte se svého lékare nuklearni mediciny.

Pred podanim pFipravku Theracap'3! byste:
¢ m¢l(a) dodrzovat dietu s nizkym obsahem jodu,
e mél(a) pit hodné¢ vody prfed zafatkem lécby, aby bylo zajiSténo co moZznd nejCastéjsi
vyprazdihovani moci v prvnich hodinach po podani piipravku Theracap'?!,

e v den podani nemél(a) nic jist.

Déti a dospivajici
Pokud jste mladsi 18 let nebo nedokéazete spolknout tobolku, promluvte si se svym Iékafem
nuklearni mediciny.

Dalsi 1é¢ivé pFipravky a Theracap'3!
Informujte svého lékate nukledrni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, vCetné 1€kt ziskanych bez 1ékatského predpisu.

Informujte prosim svého lékafe nukledrni mediciny v ptipad€, Ze uzivate nebo Vam byly podany
nekteré z nize uvedenych 1€kl nebo latek, které by mohly ovlivnit vysledek Vasi 1écby.
Lékat Vam muze pied zahdjenim 1é€by doporucdit vysazeni téchto 1écivych ptipravki:
e léciva snizujici funkci Stitné Zlazy, jako karbimazol, methimazol, propylthiouracil
perchlorat, po dobu 1 tydne,
e salicylaty: 1écivé piipravky zmirfiujici bolest, horeCku nebo zanét, jako aspirin, po dobu 1
tydne,
e Kkortizon: IéCiva uZzivand ke zmirnéni zanétu nebo jako prevence odmitnuti
transplantovaného orgénu, po dobu 1 tydne,
e nitroprussid sodny: 1éCivy piipravek uzivany ke sniZeni vysokého krevniho tlaku a také
pouzivany béhem operaci, po dobu 1 tydne,
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e sulfobromoftalein sodny: piipravek pouzivany pro ovéfeni ¢innosti jater, po dobu 1 tydne,
e dalsi 1é¢ivé ptipravky, po dobu 1 tydne:
o ke sniZeni srazlivosti krve,

k 1é¢bé parazitarnich onemocnéni,

antihistaminika: pouzivana k 1é¢b¢ alergii,

peniciliny a sulfonamidy: antibiotika,

tolbutamid: ptipravek pouzivany ke snizeni hladiny cukru v krvi,

thiopental: anestetikum pouZzivané pti operacich ke snizeni nitrolebecniho tlaku a

k 1é¢be zavaznych epileptickych zachvatl, po dobu 1 tydne,

e fenylbutazon: 1€k pouzivany k tlumeni bolesti a zanétu, po dobu 1-2 tydnd,

e ]é¢ivé pripravky s obsahem jodu pouZivané k uvolnéni dychacich cest od hlenu, po dobu
2 tydna,

e piipravky s obsahem jodidu pouzivané pouze na omezenou ¢ast téla, po dobu 1-9 mésicu,

e Kkontrastni latky s obsahem jodu, po dobu az 1 roku,

e vitaminy s obsahem jodovych soli, po dobu 2 tydn1,

e pripravky obsahujici hormony S§titné Zlazy, jako levothyroxin (po dobu 6 tydni) nebo
trijodthyronin (po dobu 2 tydnil),

e benzodiazepiny: 1¢Civé pripravky pouzivané ke zklidnéni, snaz§imu usindni a uvolnéni
svald, po dobu 4 tydnd,

e lithium: 1ék pouzivany k 1é¢b¢ bipolarni poruchy, po dobu 4 tydn,

e amiodaron: 1éCivy piipravek pouzivany k 1écbé poruch srde¢niho rytmu, po dobu 3-6
meésici.

0 O O O O

Pripravek Theracap!3! s jidlem
Vas 1ékat Vam muze pred zahdjenim 1écby doporucit dietu s nizkym obsahem jodu a miize Vés
pozadat, abyste se vyhybal(a) potravinam, jako jsou mékkysi a korysi.

Téhotenstvi a kojeni

Tento piipravek nesmi byt béhem té€hotenstvi podan. Proto musite piFed podanim pripravku
Theracap'®! informovat 1ékai‘e nuklearni mediciny, pokud existuje moznost, ze byste mohla byt
téhotna, nebo Vam vynechala menstruace, domnivate se, Ze byste mohla byt t¢hotna, nebo planujete
otéhotnét.

Pokud jste téhotna
Ptipravek Theracap'”’ Vam nesmi byt béhem téhotenstvi podan. Pfed podanim tohoto ptipravku
musi byt vyloucena jakékoli moznost t€hotenstvi.

131

Antikoncepce u muzii a Zen

Zeny by nemély otéhotnét nejméné 6 mésicii po podani piipravku Theracap'®'. Po dobu 6 mésicti je
doporuceno pouzivat antikoncepci. MuZi by z preventivnich divodi neméli po podani ptipravku
Theracap'®! po dobu 6 mésici zplodit dité, aby bylo umoznéno nahrazeni ozafenych spermii
spermiemi neozafenymi.

Plodnost

Lécba piipravkem Theracap'®! miize doasné snizit plodnost u muzii a Zen.

U muzii mohou vysoké davky jodidu (**'T) sodného docasné ovlivnit tvorbu spermatu. Chcete-li
nekdy zplodit dité, poradte se se svym Ilékafem o moZnosti uloZeni svého spermatu do
spermabanky.

Pokud kojite
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Informujte svého 1ékate v ptipad¢, ze kojite, protoze pred zahajenim 1é¢by musite kojeni ukondit.
Kojeni nema byt po 1é¢bé p¥ipravkem Theracap'3! obnoveno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je povazovano za nepravdépodobné, Ze by podani piipravku Theracap'®! mélo vliv na Vasi
schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Theracap'! obsahuje sodik
Tento pripravek obsahuje 50 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné samostatné tobolce.
To odpovida 2,5 % doporuc¢ené maximalni denni davky sodiku pro dospélého.

3.  Jak se Theracap'®! pouziva

Pouzivani, manipulace a likvidace radiofarmak urCenych pro lécebné ucely podléha ptisnym
zdkontim. Pipravek Theracap'®! se smi pouZivat pouze ve specidlnich kontrolovanych prostorach.
Tento ptipravek Vam podaji pouze odbornici, ktefi jsou v jeho bezpecném pouzivani vyskoleni a
maji pro tuto Cinnost kvalifikaci. Tito odbornici budou vénovat zvlastni pozornost bezpecnému
pouziti tohoto ptipravku a poskytnou Vam nezbytné informace o postupu 1écby.

Lékat nukledrni mediciny dohliZejici na pribeh 1écby rozhodne o spravném mnozstvi ptipravku
Theracap'®! pro Vas. Bude to nejmensi mnoZstvi potiebné k zajisténi pozadovaného udinku.

Ptipravek Theracap'! je podavan jako jedna samostatnd tobolka odborniky, ktefi pievezmou
odpovédnost za vSechna potiebna bezpecnostni opatieni.

Davky obvykle doporucené pro dospélého jsou:
e 200-800 MBq k 1é¢bé zvysené funkce §titné Zlazy,
e 1850-3700 MBq pro castecné nebo Uplné odstranéni §titné Zlazy a k 1écbé Sifeni
rakovinnych bunék, zndmych jako metastazy,
e 3700-11 100 MBq k nasledné 1écb¢ metastaz.

MBq (megabecquerel) je jednotka pouzZivana k méteni mnozstvi radioaktivity.

PouZiti u déti a dospivajicich do 18 let véku
U déti a dospivajicich jsou podavany nizsi davky.

Podani piipravku Theracap'! a pribéh 1é¢by

Ptipravek Theracap'®! se pod4va jako jedna samostatna tobolka.

Pti podani tobolky by mé&l byt Vas zaludek prazdny.

Tobolku zapijte dostate¢nym mnozstvim vody, aby se dostala do Vaseho zaludku co nejrychleji.
Malym détem by méla byt tobolka podana spolu s kasovitou potravou.

Den po podani lécby vypijte co nejvice vody. Tim se z Vaseho mocového méchyie vyplavi G¢inna
latka.

Délka 1é¢by
Vas I¢kar nukledrni mediciny Vas bude informovat o obvyklé délce trvani 1écby.

Po podani p¥ipravku Theracap!'3!
Lékat nukledrni mediciny Vas bude informovat, zda byste mél(a) po podéani tohoto ptipravku

dodrzovat nékteréd zvlastni opatieni. Zejména:
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e po dobu nékolika dni se musite vyhnout jakémukoli blizkému kontaktu s malymi détmi a
téhotnymi Zenami. Vas 1ékar nuklearni mediciny Vas bude informovat o délce trvani tohoto
opatfeni.

e m¢l(a) byste vypit velké mnozstvi tekutin a ¢asto mocit, aby se piipravek vyloucil z Vaseho
téla,

e m¢l(a) byste peclivé splachovat toaletu a dikladné si umyvat ruce, protoze Vase télesné
tekutiny budou nekolik dni radioaktivni,

e m¢l(a) byste konzumovat nédpoje nebo sladkosti s obsahem kyseliny citronové, napf.
pomerancovy, citronovy nebo limetkovy dzus, které podporuji produkci slin a zabraiuji
hromadéni slin ve Vasich slinnych Zlazach,

e m¢l(a) byste pouzivat projimadla k podpofe vyprazdiovani stiev, pokud se vyprazdiujete
mén¢ nez jedenkrat denné.

Vase krev, stolice, mo¢ nebo piipadné zvratky mohou byt po nékolik dni radioaktivni a nemély by
piijit do kontaktu s jinymi osobami.

Pokud mate n&jaké otazky, zeptejte se svého 1ékare nukledrni mediciny.

JestliZe Vam bylo podano vice p¥ipravku Theracap’’!, neZ mélo byt

Predavkovani je nepravdépodobné, protoze dostanete pouze jednu davku piipravku Theracap!®!
peclivé kontrolovanou lékafem nuklearni mediciny, ktery dohlizi na pribé&h 1é¢by. Nicméné v
ptipadé predavkovani obdrzite vhodnou lécbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nuklearni
mediciny, ktery dohliZi na prab¢h 1€¢by.
4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které¢ se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Castymi nezadoucimi G&inky jsou: hypotyredza (snizena funkce §titné z1azy), dodasna hypertyredza
(zvysena funkce Stitné zlazy), poruchy slinnych a slznych zlaz a mistni uCinky zafeni. Pti 1écbé
rakoviny se mohou navic ¢asto vyskytnout nezddouci G€inky na Zaludek a stfeva, a sniZeni tvorby
krvinek v kostni dfeni.

Pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce, ktera zplsobuje potize s dychanim nebo
zavraté, anebo zavazna krize spojend se zvySenou funkci §titné Zlazy, okamzit¢ informujte Vaseho
1ékare.
NiZe jsou uvedeny vSechny nezadouci uginky piipravku Theracap'’! sefazené podle onemocnéni, k
jejichz 1é¢bé je Theracap!'®! pouzivan, s ohledem na pouzité davky radioaktivity pro rizné zplisoby
1écby.

Lécba zvySené funkce Stitné Zlazy

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):
e sniZzena funkce §titné zlazy.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
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typ o¢niho zanétu nazyvany endokrinni oftalmopatie (po 1€cbé Gravesovy choroby),
docasné zvysena funkce $titné Zlazy,
zéanét slinnych zlaz.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl):

paralyza hlasivek.

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajt urcit):

zévazna alergicka reakce, ktera zptisobuje dychaci potiZze nebo zavratg,

zéavazny zachvat spojeny se zvysenou funkci $titné zlazy,

zanét §titné zlazy,

snizend funkce slznych 714z projevujici se suchosti o¢i,

snizeni nebo zastaveni tvorby hormonu pfistitnych télisek s brnénim rukou, prstii a okoli Gst,
az po zavazné formy svalovych kieci,

nedostatek hormont $titné zlazy u potomkii,

abnormalni funkce jater (tento nezddouci ucinek byl pozorovdn u jinych podobnych
1é¢ivych pifpravki, ne viak u piipravku Theracap'!).

Lécba rakoviny

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):

zavazné snizeni poctu krvinek, které mize zpuasobit slabost, tvorbu modfin nebo zvysit
pravdépodobnost infekei,

nedostatek ¢ervenych krvinek,

selhani kostni dfen¢ s poklesem poctu ¢ervenych krvinek, bilych krvinek nebo obou typ,
porucha nebo ztrata ¢ichu nebo chuti,

nevolnost (pocit na zvraceni),

snizena chut’ k jidlu,

porucha funkce vajeénik,

onemocnéni podobné chiipce,

bolest hlavy, bolest krku,

extrémni Unava nebo ospalost,

zangt zplsobujici zarudnuti, slzeni a svédéni o¢i,

zanét slinnych 714z projevujici se ptiznaky jako sucho v tustech, nose a ocich; zubni kaz,
vypadavani zubt.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

abnormalni zvyseni poctu bilych krvinek spojené s rakovinou,
nedostatek bilych krvinek a krevnich desticek,

ryma,

dychaci potize,

zvraceni,

otoky né¢kterych tkani.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttl):

zavazna nebo docasna zvysSena funkce Stitné zlazy.

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajt urcit):

zavazna alergicka reakce, ktera zptisobuje dychaci potiZze nebo zavrate,
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e rakovina zahrnujici rakovinu mocového méchyie, tlustého stieva a zaludku,
e trvalé nebo zdvazné snizeni tvorby krvinek v kostni dfeni,

e zané¢t §titné Zlazy,

e snizeni nebo ztrata produkce hormonu pfistitnych télisek,

e zvySeni produkce hormonu pfistitnych télisek,

snizena funkce Stitné zlazy,

zanét pridusnice a/nebo zizeni hrdla,

zbytnéni pojivové tkan¢ v plicich,

obtizné nebo sipavé dychani,

zapal plic,

paralyza hlasivek, chrapot, snizena schopnost hlasivek vydavat zvuky,
bolest v tstech a krku,

nahromadéni tekutiny v mozku,

zanét zaludecCni sliznice,

potize s polykanim,

zanét mocového mechyte,

porucha menstrua¢niho cyklu,

snizeni plodnosti u muzi, snizeni tvorby nebo ztrata tvorby spermatu,
nedostatek hormont $titné zlazy u potomki,

abnormalni funkce jater (tento nezadouci ucinek byl pozorovan u jinych podobnych
lé¢ivych piipravki, ne viak u piipravku Theracap'!).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Uc¢inki, sdélte to svému lékafi nukledrni
mediciny. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZzddoucich Ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptribalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim neZadoucich ucinkdit mlzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak Theracap'®! uchovavat

Tento ptipravek nebudete muset uchovavat. Je uchovavan pod dohledem odborného pracovnika na
vhodném misté. Radiofarmaka se uchovéavaji v souladu s narodnimi pifedpisy o radioaktivnich
latkach.

Nasledujici informace je urena pouze pro odborniky.

Nepouzivejte piipravek Theracap'®! po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na $titku za

,,Pouzitelné do:* nebo ,,EXP*.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte pfti teploté¢ do 25 °C. Chrante pied mrazem.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Theracap'®! obsahuje

Lé¢ivou latkou je natrii (**'T) iodidum (jodid (**'I) sodny).

Jedna tvrda tobolka obsahuje natrii (**'I) iodidum 37-3 700 MBgq.

Pomocnymi latkami jsou: pentahydrat thiosiranu sodného, bezvody hydrogenfosfore¢nan sodny,
koloidni bezvody oxid kfemiéity, kukufiény $krob, hydroxid sodny a voda pro injekci. Zelatinova
tobolka obsahuje Zluty oxid Zelezity (E172), oxid titani¢ity (E171), laurylsiran sodny a kyselinu
octovou.

Jak Theracap'! vypada a co obsahuje toto baleni
Theracap'®! je dodavan jako jedna samostatna tvrda tobolka umisténa v plastovém pouzdie.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika
M.G.P. spol. s r.o.
Kvitkova 1575

760 01 Zlin

Ceska republika
e-mail: mgp@mgp.cz
tel.: +420 577 212 140

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 10. 2021.
Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Uplny Souhrn tdaji o ptipravku Theracap'®! je poskytovan jako samostatny dokument v baleni

ptipravku s cilem poskytnout zdravotnickym pracovnikiim dalsi védecké a praktické informace o
podavani a pouziti tohoto radiofarmaka. Viz Souhrn idajii o piipravku Theracap'>!.
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