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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Natriumjodid (**'I) Diagnostikkapseln 1,1-3,7 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 I¢kare nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet
na prab¢h vysetteni.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkd, sdélte to svému Iékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

I. Co je Natriumjodid ('*'I) Diagnostikkapseln a k ¢emu se pouzivé

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Natriumjodid ('3'I) Diagnostikkapseln
podan

Jak se Natriumjodid ('*'I) Diagnostikkapseln pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Natriumjodid (**'T) Diagnostikkapseln uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk w

1. Co je Natriumjodid (*3'I) Diagnostikkapseln a k ¢emu se pouZiva

Tento 1éCivy pripravek je urCen pouze k diagnostickym ucelim. PouZziva se pouze k rozpoznani
onemocnénti.

Piipravek Natriumjodid ('*'I) Diagnostikkapseln je ,,radiofarmaceuticky* 16¢ivy piipravek (piipravek
obsahujici radioaktivni latku).

e Obsahuje lé¢ivou latku nazvanou ,,jodid sodny*.

e Po podani miize byt zobrazen specidlni kamerou z vnéjsi strany VaSeho téla.

e Zobrazeni mize Vasemu lékaii nukledrni mediciny pomoci pozorovat nadory Stitnych zlaz a
poznat, jak nador reaguje na lécbu, nebo zda je nador rozsifen do jinych casti téla.

e 'V souvislosti se zobrazenim nezhoubnych nadori §titné Z1azy je mozné tento piipravek pouZit
pouze v piipadé, Ze nejsou k dispozici vhodnéjsi radiofarmaka.

Pii pouziti piipravku Natriumjodid ('*'T) Diagnostikkapseln budete vystaven(a) malym mnoZstvim
radioaktivity. Vas 1ékat a I¢kat z oboru nuklearni mediciny dosli k zavéru, ze klinicky ptinos této
procedury vyuZivajici radiofarmaceuticky 1é¢ivy ptipravek pfevazi riziko vystaveni tomuto malému
mnozstvi zafeni. Pokud mate jakékoli dotazy souvisejici s vySetfenim, obrat'te se na VaSeho 1ékate
nuklearni mediciny.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, ne; Vam bude Natriumjodid ('I)
Diagnostikkapseln podan

Natriumjodid (1*'T) Diagnostikkapseln Vam nesmi byt podan:

e jestlize jste alergicky(4) na Natriumjodid (**'T) Diagnostikkapseln nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

e jste-li t¢hotna nebo mate podezieni na téhotenstvi.

e jestliZze nejste schopny(4) normalné polykat.

e pokud mate zazivaci nebo zaludecni potize.

e pokud je mozné, ze mate zpomaleny prichod stravy stfevni cestou (snizenou pohyblivost
traviciho traktu).

Upozornéni a opatieni
Pfed podanim piipravku Natriumjodid ('3'I) Diagnostikkapseln se porad’te se svym lékafem nuklearni
mediciny v ptipad¢, ze:
e osoba, které bude tento 1éCivy ptipravek podan, je dité nebo dospivajici,
Véam vynechala posledni perioda,
kojite,
mate problémy s ledvinami,
mate dietu s nizkym obsahem sodiku.

Pred podanim pFipravku Natriumjodid (**'T) Diagnostikkapseln byste mél(a):
e pit hodné¢ vody pied zacatkem vySetieni, aby bylo zajiSténo co mozZnd nejcastéjsi
vyprazdnovani v prvnich hodinach po jeho ukonceni.

Déti a dospivajici
Pokud jste mladsi 18 let, promluvte si se svym lékatem nukledrni mediciny.

Dalsi 1é¢ivé pFipravky a Natriumjodid (**'T) Diagnostikkapseln

Informujte svého lIékaie nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které moZna budete uzivat, protoZe nékterd 1é¢iva mohou ovlivnit ucinek piipravku
Natriumjodid ('*'I) Diagnostikkapseln.

Pfed podanim ptipravku Natriumjodid ('*'I) Diagnostikkapseln informujte svého 1ékaie nuklearni
mediciny v pfipadé, Ze uzivate nebo Vam byly podany nékteré z nize uvedenych 1ékli nebo latek,
které by mohly ovlivnit vysledek VaSeho vySetieni:

e I¢éCiva pouzivand pii zvySené nebo sniZzené¢ funkci Stitné Zlazy, jako karbimazol,
propylthiouracil, sodna stil levothyroxinu, sodna stl liothyroninu nebo vytazek ze §titné Zlazy,
salicylaty, jako aspirin,
steroidy, jako prednisolon nebo metylprednisolon,
1éky pouZivané k fedéni krve, jako warfarin nebo heparin,
antihistaminika, jako chlorfenamin nebo cetirizin,
1éky proti parazitarnim infekcim, jako thiabendazol, rifampicin nebo amfotericin B,
peniciliny,
léky nazyvané ,,sulfonamidy*, jako sulfasalazin (uZivany pfi revmaticke artritidé a nékterych
stitevnich problémech), sumatriptan (uZivany pii migrén¢) nebo probenecid (uzivany pfi dn¢),
e I¢ky nazyvané ,,benzodiazepiny®, které maji sedativni tc¢inek nebo jsou pouzivany pro

podporu spanku, jako temazepam, nitrazepam nebo diazepam,

e expektorancia®, pouzivana pii kasli a jako prostfedky pii nachlazeni, jako guaifenesin,
e vitaminy,
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e lithium pouZzivané pii psychickych problémech,

e tolbutamid pouzivany pii diabetu,

e thiopental, anestetikum pouzivané v nemocnici,

e fenylbutazon uzivany pfi bolesti a artritidé,

e amiodaron pouzivany pii poruchach srdecniho rytmu,

roztoky nebo masti obsahujici jod,

nitroprussid sodny pouzivany v nemocnici pro snizeni krevniho tlaku,

sodna stl bromsulfoftaleinu pouzivand v nemocnici pro ovéfeni ¢innosti jater,
chloristan, latka podavana pted urcitymi druhy zobrazovani,

1é¢iva pouzivana v nemocnicich pro rentgenova vysetfeni nebo zobrazovani zluc¢niku,
1é¢iva s obsahem jodu pouzivana v nemocnicich pro rentgenova vySetfeni nebo zobrazovani.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se o tom pted poddnim
piipravku Natriumjodid ('3'I) Diagnostikkapseln se svym lékafem nuklearni mediciny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nukledrni mediciny dfive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Vas 1ékat nuklearni mediciny by Vam mél doporucit neote¢hotnét v pribé¢hu 6 mésicti po podani
piipravku Natriumjodid ('*'I) Diagnostikkapseln.

Pokud kojite
Po podani pripravku Natriumjodid (!3'I) Diagnostikkapseln nekojte, protoze mald mnoZstvi

radioaktivity se mohou vylu¢ovat do matetského mléka. Informujte svého 1ékate nuklearni mediciny
v pfipad¢, Ze kojite, protoze by Vam mélo byt, s ohledem na VaSe zdravi a zdravi Vaseho ditéte,
doporuceno zcela ukondit kojeni pred podanim pitipravku Natriumjodid (*'I) Diagnostikkapseln.
Pokud kojite, V4§ lékaf nuklearni mediciny miize s podanim piipravku Natriumjodid (!*'T)
Diagnostikkapseln pockat az kojeni ukoncite. Neni-li mozné pockat, Vas 1ékar nuklearni mediciny
Vias pozada o:

e preruSeni kojeni a

e pouziti umé¢lé kojenecké vyzivy pro Vase dité.
Zeptejte se svého lékare nuklearni mediciny, kdy mizete opét zacit kojit.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Zeptejte se svého 1ékafe nuklearni mediciny, zda milizete po podani piipravku Natriumjodid ('*'T)
Diagnostikkapseln fidit vozidla a obsluhovat stroje.
Pripravek Natriumjodid (*'T) Diagnostikkapseln obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje sodik: 85,28 mg/tobolka. Nutno vzit v tvahu u pacientii s dietou s nizkym

obsahem sodiku.

Mate-li jakékoli otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nukledrni
mediciny.

4

3.  Jak se Natriumjodid (**'T) Diagnostikkapseln pouziva
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Pouzivani, manipulace a likvidace radiofarmak podléha piisnym zakoniim. Ptipravek Natriumjodid
(*3'T) Diagnostikkapseln se smi pouzivat pouze ve zvlastnich kontrolovanych prostorach. S
piipravkem budou zachazet a podaji Vam jej pouze odbornici, ktefi jsou v jeho bezpecném pouzivani
vyskoleni a maji pro tuto ¢innost kvalifikaci. Tito odbornici budou dbat na zvySenou péci o bezpecné
pouziti tohoto piipravku a poskytnou Vam nezbytné informace o postupu vysetieni.

Davka

Lékar nukledrni mediciny dohlizejici na pribéh vySetfeni rozhodne o mnozstvi piipravku
Natriumjodid ('*'T) Diagnostikkapseln, které bude ve Vasem piipadé pouZito. Bude se jednat o
nejmensi nezbytné mnozstvi k ziskani potfebné informace.

Doporucené mnozstvi obvykle podavané dospélému je jedna samostatna tobolka v rozmezi 0,2—400
MBq (MBq — megabecquerel — jednotka pouzivana k vyjadreni radioaktivity).

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich bude podédvané mnozstvi upraveno podle hmotnosti jedince.

Podani piipravku Natriumjodid ('3'T) Diagnostikkapseln a pribéh vySetieni

Zdravotnicky personal Vam poda tobolku a potebné informace. Budete pozadan(a), abyste tobolku
spolkl(a). Pijte dostate¢né mnozstvi tekutin pro zaruceni co nejrychlejSiho prichodu tobolky do
Vaseho zaludku.

Délka vysSetieni

Vas Iékar nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklé délce trvani vysetifeni. Snimky jsou
obvykle potizeny za 4 hodiny a poté op¢ct za 18—24 hodin. MiiZze byt nezbytné také potizeni dalSich
snimkd za 72 hodin.

Po podani p¥ipravku Natriumjodid ('3'T) Diagnostikkapseln budete poZziadan(a):
e pokusit se mocit tak Casto, jak je to jen mozné, aby byl pfipravek z Vaseho t¢la vyloucen.

Lékat nukledrni mediciny Vas bude informovat, zda byste mél(a) po podani tohoto ptipravku
dodrZovat nékterd zvlastni opateni. Pokud mate néjaké otazky, zeptejte se svého 1ékare nuklearni
mediciny.

Jestlize Vam bylo podano vice pFipravku Natriumjodid (3'T) Diagnostikkapseln, nez mélo byt
Piedavkovani je nepravdépodobné, protoze obdrzite davku piipravku Natriumjodid ('*'I)
Diagnostikkapseln peclivé kontrolovanou lékafem nukledrni mediciny, ktery dohlizi na prabch
vySetieni. Nicméné v piipadé predavkovani obdrzite vhodnou 1écbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého Iékate nukledrni
mediciny, ktery dohlizi na pribéh vysetteni.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mulZze mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Toto radiofarmakum Vas vystavi malému mnoZstvi ionizujiciho zafeni spojenému s minimalnim
rizikem vzniku rakoviny a vrozenych poruch.
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Po pouziti tohoto ptipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci tcinky:

Alergické reakce (frekvence jejich vyskytu neni znama)
Jestlize mate v nemocnici nebo na klinice alergickou reakci, ihned to ohlaste 1ékafi nukledrni
mediciny. Pfiznaky mohou zahrnovat:

e kozni vyrazku nebo svédéni nebo zarudnuti,

e otok obliceje,

e dychaci potize.

Pokud se nektery z vySe uvedenych nezadoucich ucinkl vyskytne po Vasem odchodu z nemocnice
nebo kliniky, mél(a) byste jit nebo byt vzat(a) piimo na pohotovostni odd€leni Vasi nejblizsi
nemocnice.

Jiné nezadouci ucinky (frekvence jejich vyskytu neni znama)

e nevolnost (pocit na zvraceni),

e zvraceni,

e u Zeny miZe vést podani piipravku Natriumjodid ('*'TI) Diagnostikkapseln v priib&hu
t&hotenstvi k narozeni ditéte s poruchou §titné Zlazy. Pripravek Natriumjodid (')
Diagnostikkapseln nesmi byt podan Zené, kterd je t€hotna nebo se domniva, ze mize byt
téhotna.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékari nukledrni mediciny.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci t¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim neZadoucich ucinkdt muizZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
5.  Jak Natriumjodid (*3'I) Diagnostikkapseln uchovavat

Tento 1ék nebudete muset uchovavat. Je uchovavan pod dohledem odborného pracovnika na vhodném
misté. Radiofarmaka se uchovavaji v souladu s narodnimi ptedpisy o radioaktivnich latkach.

Nasledujici informace je ur¢ena pouze pro odborniky.
e Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku za ,,Pouzitelné
do:* nebo ,,EXP*.

e Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chraiite pied mrazem. Uchovavejte v pivodnim olovéném
kontejneru nebo v ekvivalentnim stinéni.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co Natriumjodid (13'I) Diagnostikkapseln obsahuje
e Lécivou latkou je jodid-("*'T) sodny. Jedna tobolka pftipravku Natriumjodid ("*'T)
Diagnostikkapseln obsahuje 1,1-3,7 MBq jodidu-(**'T) sodného.
e Pomocnymi latkami jsou pentahydrat thiosiranu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, hydroxid sodny a voda na injekci. Zelatinova tobolka obsahuje oxid titanigity,
natrium-lauryl-sulfat a kyselinu octovou.

Jak Natriumjodid (3'I) Diagnostikkapseln vypada a co obsahuje toto baleni
Natriumjodid (!*'I) Diagnostikkapseln je dodavan v polystyrenovych nadobkach jako tvrdé, bilé a
neprithledné tobolky.

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

38110 Braunschweig

Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika
M.G.P. spol. s r.0.
Kvitkova 1575

760 01 Zlin

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 12. 2023
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