sp.zn. sukls147226/2019
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Sodium Iodide (I123) Injection
37 MBg/ml, injek¢ni roztok
Natrii iodidum ('2*I)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nukledrni mediciny, ktery bude dohlizet
na prub¢h vysetteni.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich uc€inki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Sodium Iodide (I123) Injection a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sodium Iodide (I123) Injection
pouZzivat

Jak se ptipravek Sodium lodide (I1123) Injection pouziva

Mozné nezddouci ucinky

Jak ptipravek Sodium lodide (I1123) Injection uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

o0k

1. Co je pripravek Sodium Iodide (I123) Injection a k ¢emu se pouZiva
Tento radiofarmaceuticky ptipravek je urcen pouze k diagnostickym uceltim.

Ptipravek Sodium lodide (I123) Injection je ur¢en k provedeni zobrazeni v rdmci vySetieni:

o Stitné Zlazy
Po injekénim podani do organismu se tato latka hromadi v konkrétnich organech, napft. ve $titné
zlaze.

Zafteni této radioaktivni latky se miiZze diky pouZiti specidlnich kamer snimat nad povrchem téla a
ziska se obraz, ktery se nazyva ,,scan®. Toto zobrazeni pfesné ukaze rozlozeni radioaktivity
v organu a v téle. Lékafi to poda hodnotnou informaci o uspoiadani a funkci tohoto organu.

Pouziti ptipravku Sodium Iodide (I1123) Injection je spojeno s poddnim malého mnoZzstvi
radioaktivniho zatreni. Vas oSetiujici Iékar a 1¢kat nuklearni mediciny usoudili, ze ocekavany ptinos

tohoto vySetfeni pro vas pievysi mozna rizika z ozareni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sodium Iodide (I123) Injection
pouZzivat

NepouZzivejte pripravek Sodium Iodide (I123) Injection
e jestlize jste alergicky(4) na jodid sodny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
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Pted pouzitim ptipravku Sodium Iodide (1123) Injection se porad’te se svym lékafem nuklearni
mediciny.

Pripravek Sodium lodide (1123) Injection je podavan odbornikem, ktery je odpovédny za zajisténi
vSech opatieni, které s poddnim ptipravku souviseji.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sodium Iodide (I1123) Injection
Informujte svého 1ékatre nukledrni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Vas 1ékat mize pred vysetienim doporucit preruseni podavani nasledujicich 1ékii:

a)

b)
c)
d)
e)
f)

m)
n)
0)
P)
Q)

1éky ke sniZeni funkce §titné Zlazy napft.:

— propylthiouracil, metimazol

— chloristan

salicylaty: 1€ky ke sniZeni bolesti, horecky nebo zanétil, napft. kyselina acetylsalicylova

kortison: 1¢k pouzivany ke snizeni zanéti ¢i pro prevenci odhojeni transplantovanych organti

nitroprusid sodny: 1k pro snizeni vysokého krevniho tlaku, pouzivany také béhem operaci

sulfobromoftalein sodny: 1€k pouzivany pfi vySetieni funkce jater

ruzné dalsi Iéky:

— pro sniZeni srazlivosti krve

— pro lécbu parazitarnich infekci

— antihistaminika: pouzivana k 1écb¢ alergii

— peniciliny a sulfonamidy: antibiotika

— tolbutamid: 1¢k na snizeni hladiny krevniho cukru

— thiopental: pouZivany pfi anestezii ke sniZeni tlaku v mozku, také pouZivany pro 1é¢bu
tézkych kieci pfi epilepsii

fenylbutazon: 1€k sniZeni bolesti a zanéti

1éky k usnadnéni vykaslavani

vitaminy

léky obsahujici hormony $titné Zlazy, napt. thyroxin, liothyronin, thyroidalni extrakt

amiodaron: 1¢k pro 1écbu poruch srde¢niho rytmu

benzodiazepiny: léky, které uklidnuji a usnadiuji spanek a takeé uvolnuji svaly

lithium: 1¢k pro 1écbu depresi

kontrastni latky podavané do Zily za ucelem usnadnéni zobrazeni vnitinich organt

1éky obsahujici jodid, pouzivané omezené€ na povrchu téla

kontrastni latky podavané oralné, pti zobrazovani zlucového méchyie

olejové kontrastni latky obsahujici jod

Pted vySetfenim pomoci piipravku Sodium Iodide (I123) Injection pferuste uzivani vySe uvedenych
1éka takto:

a-f):
g):
h-i):
j):
k-n)
0):
p):

1 tyden
1-2 tydny
2 tydny
2-6 tydnt

: 4 tydny

19 tydnd
6-9 tydni

q): po vysetteni prudusek: 6-12 mésicti a urcitych oblasti patefe a mozku: 2-10 let

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nuklearni mediciny dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.
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Pied podanim piipravku Sodium lodide (1123) Injection informujte 1ékafe nuklearni mediciny,
pokud je mozné, ze mizete byt t€hotnd, v ptipadé, Ze Vam vynechala menstruace nebo pokud
kojite.

V ptipadé jakychkoliv pochybnosti se obratte na 1€kate nukledrni mediciny, ktery bude vysetfeni
provadeét.

e Téhotenstvi
Informujte svého lékate o svém (i mozném) te¢hotenstvi. Lékatr Vam v téhotenstvi poda
piipravek Sodium Iodide (I1123) Injection pouze v pfipad¢, Ze je to nezbytné nutné, protoze
zde je urcité riziko poskozeni nenarozeného ditcte.

e Kojeni
Informujte svého lékare, Ze kojite. Lékar mize odlozit podani pripravku na dobu, kdy
bude kojeni ukon¢eno. Také Vas miize pozadat o pireruseni kojeni na 1%; az 3 dny a
znehodnoceni vytvofeného mléka az do doby, kdy nebude radioaktivita v téle pfitomna.

Porad’te se se svym lékafem drive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Sodium lodide (1123) Injection nema vliv na fizeni dopravnich prostfedkt a obsluhu
strojil.

Pripravek Sodium Iodide (I1123) Injection obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. je v podstate ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Sodium lodide (I123) Injection pouZziva

Pouzivani, manipulace a likvidace radiofarmak podléha ptisnym zdkontim. Pfipravek Sodium
Iodide (I123) Injection se smi pouzivat pouze ve zvlastnich kontrolovanych prostorach.

S ptipravkem budou zachazet a podaji Vam jej odbornici, kteti jsou v jeho bezpe¢ném pouzivani
vySkoleni a maji pro tuto ¢innost kvalifikaci. Tito odbornici budou dbat na zvySenou péci o
bezpeéné pouziti tohoto piipravku a poskytnou Vam nezbytné informace o postupu vySetieni.

Vs I¢kar nukledrni mediciny, ktery bude dohliZet na pribéh vySetteni, rozhodne, jaké mnozstvi
ptipravku Sodium lodide (I1123) Injection bude podano. Davka zavisi na konkrétnim vySetient,
které je nutné provést. Bude podana co nejnizs$i mozna davka, kterd umozni dostate¢né kvalitni
vysledky vySetieni.

Obvykla davka je:

primérnd davka pro dospélé a star$i pacienty:

* 3,7-14,8 MBq, podano nitrozilni injekci

(MBq — megabequerel je jednotkou pouzivanou pro méfeni radioaktivity a urcuje aktivitu dané
radioaktivni latky.)

Pouziti u déti a dospivajicich

Pro déti se pouzivaji nizsi davky.

Provedeni vySetieni

Ptipravek Sodium lodide (I1123) Injection se podava intraven6zné (injekci do zily).

Obvykle byva podana jedind injekce.
Zobrazeni se provadi za 3 — 6 hodin po podani injekce.
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Vas 1ékar nuklearni mediciny Vam sdéli, zda je po podani piipravku nutné dodrzovat n¢jaka
zvlastni opatfeni. V ptipad¢ jakychkoliv otazek se obrat’te na svého lIékaie nuklearni mediciny.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Sodium Iodide (I123) Injection, neZ mélo

Tento ptipravek je Vam podavan pod peclivym dohledem Iékare nuklearni mediciny, proto neni
pravdépodobné, Ze dojde k predavkovani. Nicméné v piipad¢ predavkovani obdrzite vhodnou
1écbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare
nuklearni mediciny, ktery bude dohliZet na prabéh vysetteni.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek neZzadouci U€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Toto radiofarmakum Vs vystavi malému mnozstvi ionizujiciho zafeni spojenému s velmi nizkym
rizikem rakoviny a vrozenych abnormalit.

Vyskytnout se mohou nasledujici nezadouci u€inky s uvedenou cetnosti:

Cetnost neni znama (z dostupnych tdaji nelze uréit):
o alergické reakce
Pokud by k tomu doslo, odborny personal zajisti odpovidajici oSetieni a 1écbu.
e rakovina, riziko je nicmén¢ velmi nizké, diky velmi nizkym davkam pouZitym pii vySetieni

Hl43eni nezddoucich t¢inkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkt, sdélte to svému Iékaii nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tc€ink, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci G¢inky mtiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich ucinkd miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Sodium Iodide (I123) Injection uchovavat

Tento 1€k 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 urcena pouze pro odborniky:

Uchovéavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky.
Uchovavejte pfi teploté 15-25°C.

Je-li ptipravek pouzit pro vice davek, je nutné po odebrani prvni davky uchovavat lahvicku pfi
teplote 2-8°C.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sodium Iodide (I123) Injection obsahuje
e Lécivou latkou je Natrii iodidum (%)
1 ml pfipravku obsahuje 37 MBq jodu-123
e Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, hydrogenuhliCitan sodny a voda pro injekce.

Jak pripravek Sodium Iodide (I1123) Injection vypada a co obsahuje toto baleni
Pipravek Sodium lodide (1123) Injection je dodavan ve sklenéné injekéni lahvicce, ktera je
uzaviena pryzovou zatkou a hlinikovou objimkou. K dispozici je baleni s jednou lahvickou
obsahujici 1, 2, 5 nebo 10 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 5. 2019
Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Aplikace radiofarmak ptedstavuje riziko pro personal jak z hlediska vystaveni radiaci, tak

kontaminace stopami moci, zvratkli apod. Pfi pouZivani radiofarmak a odstraiiovani odpadu je
nutné dodrZovat ptislusné predpisy pro ochranu zdravi pted ionizujicim zatenim.
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