sp.zn. sukls298628/2019
P¥ibalova informace: informace pro pacienta

Sodium lodide (1131) Capsule T 37-7400 MBq tvrda tobolka
Natrii iodidum (*311)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez vam bude tento pfipravek podan, protoze
obsahuje pro Vas duleZité udaje.
— Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nukledrni mediciny, ktery dohlizi na Vasi
|écbu.
— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékari nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pfibalové informaci:

Co je pripravek Sodium lodide (1131) Capsule T a k éemu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? Vam bude pFipravek Sodium lodide (1131) Capsule T podén
Jak se ptipravek Sodium lodide (1131) Capsule T pouziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sodium lodide (1131) Capsule T uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok wnE

1. Co je pripravek Sodium lodide (1131) Capsule T a k éemu se pouziva

Ptipravek Sodium lodide (1131) Capsule T je |éCivy pfipravek, ktery se pouzivd u dospélych, déti a
dospivajicich k 1écbé:

e nadort stitné Zlazy a

o prilis vysoké aktivity Stitné Zlazy

Tento lécivy pfipravek obsahuje jodid (*3!1)-sodny, radioaktivni latku, kterd je vychytavana uréitymi
organy, jako napft. Stitnou Zlazou.

Tento pripravek je radioaktivni, ale Vas Iékar a |ékaF nuklearni mediciny usoudili, Ze ocekavany pfinos
|écby radiofarmakem prevysi rizika spojena s radiaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Sodium lodide (1131) Capsule
T podan

Pfipravek Sodium lodide (1131) Capsule T Vam nesmi byt podan, jestlize
e jste alergicky(d) na jodid (**)-sodny nebo na kteroukoli dal$i sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6)
e jste téhotna
o kojite
e mate potize s polykdnim
e mate zUZeny jicen
e mate Zaludelni potize, jako jsou zanét Zaludku (gastritida) nebo gastroduodenalni vied
e mate snizenou Zaludecni nebo stfevni motilitu (pohyb potravy Zaludkem nebo stfevem)
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Pokud se Vas néktery z téchto stavl tyka, Feknéte to svému IékaFi nuklearni mediciny.
Upozornéni a opatieni

Sdélte svému lékafi nukledrni mediciny:
- pokud mate snizenou funkci ledvin
- pokud mate problémy s mocenim
- pokud mate zaZivaci ¢i Zaludecni potize
- pokud jsou soucasti ptiznakl onemocnéni, kterym trpite, vypoulené oci (onemocnéni oka
zpUsobené Graves-Basedowovou chorobou)

Pokud se na Vas vztahuje jakykoliv ze stavii uvedenych vyse, sdélte to svému lékafi nuklearni
mediciny. Sodium lodide (1131) Capsule T pro Vas nemusi byt vhodny.

Lékar Vas bude informovat, bude-li po podani tohoto |éCivého pfipravku zapotfebi jakychkoli
bezpecnostnich opatteni.

V pripadé jakychkoli dotazl se poradte se svym Iékafem nuklearni mediciny.

U starsich pacient(, kterym byla odstranéna stitna zZlaza, byly pozorovany nizké hodnoty sodiku v krvi.
Pravdépodobnost vyskytu tohoto jevu je nejvyssi u Zen a u pacientl uZivajicich I1éky zvysujici mnoZstvi
vody a sodiku, které je vylu¢ovdno moci (Iéky na odvodnéni, jako napfiklad hydrochlorothiazid). Pokud
patfite do nékteré z téchto skupin, Vas lékaf mlze provadét pravidelné krevni testy za icelem kontroly
mnozstvi elektrolytl (napf. sodiku) v krvi.

Pfed pouzitim pripravku Sodium lodide (1131) Capsule T musite
e dodrZovat dietu s nizkym obsahem jédu.
e vypit mnoho vody, abyste pak mohl(a) béhem prvnich hodin po podani pfipravku Sodium
lodide (1131) Capsule T co nejcastéji mocit.
e byt v den podani nalacno.

Déti a dospivajici
Pokud je vdm méné nez 18 let, nebo pokud nemuZete polknout tobolku, poradte se se svym lékafem
nukledrni mediciny.

Dalsi Iécivé pfipravky a pfipravek Sodium lodide (1131) Capsule T
Informuje svého lékare nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste uzival(a) v nedavné
dobé, nebo které moznda budete uZivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu.

Informuje svého lékare, pokud uzivate nebo jste uZival(a) v neddvné dobé jakykoli z nize uvedenych
léCivych pFipravku/jakoukoli z nize uvedenych IéCivych latek, protoze by mohly mit vliv na to, jak dobre
bude pfipravek fungovat.

Lékar Vam pred lécbou miiZze doporucit vysazeni téchto IéCivych pripravk:

e lécivé pripravky snizujici funkci Stitné Zlazy jako napf. karbimazol, thiamazol, propylthiouracil,
perchlorat po dobu 1 tydne;

e salicylaty: Iécivé pripravky snizujici bolest, horecku nebo zanét jako napf. aspirin po dobu 1
tydne;

o kortizon: |éCivy pfipravek k tlumeni zanétu nebo pouZivany pro prevenci odmitavé reakce
organismu pfi transplantacich po dobu 1 tydne;

e nitroprusid sodny: léCivy ptipravek snizujici vysoky krevni tlak a také pouzivany béhem operaci
po dobu 1 tydne;

o sulfobromoftalein sodny: IéCivy ptipravek pouZivany ke zkousce funkce ledvin po dobu 1
tydne;

o dalsi IéCivé pripravky po dobu 1 tydne
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- pouzivané ke snizeni srazlivosti krve
- poutZivané k lécbé infekci zplGsobenych parazity
- antihistaminika: pouzivana k |écbé alergii
- peniciliny a sulfonamidy: antibiotika
- tolbutamid: |éCivy pFipravek pouZivany ke snizeni hladiny cukru v krvi
o thiopental: pouzivany pfi anestezii (narkéze) ke snizeni nitrolebniho tlaku a také klécbé
zavaznych epileptickych zachvat(i po dobu 1 tydne;
o fenylbutazon: |éCivy pripravek pouzivany k tlumeni bolesti a zdnétu po dobu 1-2 tydn(;
o |écivé pripravky obsahujici jod pouZivané k usnadnéni vykaslavani hlenu po dobu 2 tydn(;
|éCivé pripravky obsahujici jéd pouzivané lokdlné (jen na urcité c¢asti téla) po dobu 1-9 mésicu;
kontrastni latky obsahuijici jod po dobu 1 roku;
vitaminy s obsahem jodovanych soli po dobu 2 tydn;
|éCivé pripravky obsahujici hormony stitné zlazy jako napf. levotyroxin (po dobu 4 tydni) nebo
trijodtyronin (po dobu 2 tydn();
e benzodiazepiny: |éCivé pFipravky pouzivané ke zklidnéni a pomahajici pfi usnuti a pro uvolnéni
svall po dobu 4 tydn(;
o lithium: |éCivy pripravek pouZivany k 1é¢bé bipolarni poruchy (psychické onemocnéni) po dobu
4 tydn(;
e amiodaron: [éCivy pripravek pouzivany k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu po dobu 3-6 mésic(;

Pfipravek Sodium lodide (1131) Capsule T s jidlem
Pred zahajenim lécby Vam maze Iékar doporucit dietu s nizkym obsahem sodiku a mizZe Vas pozadat,
abyste nekonzumovali potraviny, jako jsou mékkysi a korysi.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Sodium lodide (1131) Capsule T nesmi byt uZivdan béhem téhotenstvi. Proto musite
informovat svého lékare nuklearni mediciny pfed podanim pfipravku Sodium lodide (1131) Capsule
T, pokud existuje moZnost, Ze jste téhotna, nebo vam vynechala menstruace, myslite si, Ze miZete byt
téhotna, nebo pokud planujete otéhotnét.

Pokud jste téhotna
Neuzivejte pripravek Sodium lodide (1131) Capsule T, jste-li téhotnd. Pfed zahdjenim IéCby timto
pripravkem, musi byt téhotenstvi vylouceno.

Antikoncepce u muzl a Zen
Zeny nesméji ot&éhotnét po dobu minimalné 6 mésictl po ukoné&eni léeby pFipravkem Sodium lodide
(1131) Capsule T. Doporucuje se, aby Zeny pouzivaly antikoncepci po dobu minimalné 6 mésicu.
MuZi nemaiji pocit dité po dobu 6 mésicll po 1écbé pripravkem Sodium lodide (1131) Capsule T, po
této dobé dojde k nahrazeni spermii ovlivnénych ionizujicim zafenim spermiemi zdravymi.

Fertilita

Lécba pripravkem Sodium lodide (1131) Capsule T mliZze docasné snizit fertilitu u muzl a Zen.

U muZd mohou vysoké davky jodidu (3!1)-sodného doéasné ovlivnit tvorbu spermatu. Pokud plénujete
pocit v budoucnu dité, dohodnéte se se svym Iékafem na uchovdni spermatu ve spermabance.

Pokud kojite
Informujte svého lékare, Ze kojite, protoZze 8 tydnl pred zahajenim lé¢by musite kojeni ukoncit. Po
lIécbé pripravkem Sodium lodide (1131) Capsule T nema byt kojeni obnoveno.

Rizeni dopravnich prostfedkd a obsluha strojt
Neni pravdépodobné, Ze by |écba pFipravkem Sodium lodide (1131) Capsule T ovlivnila Vasi schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje.
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P¥ipravek Sodium lodide (1131) Capsule T obsahuje sacharézu a sodik.

Tento lécivy pripravek obsahuje 63,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchyriské soli) v jedné tobolce. To
odpovida 3 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého. U pacientt
s dietou omezujici pfijem soli, je potieba vzit tuto skutecnost v Gvahu.

Tento lécivy pripravek obsahuje sacharézu, coz je typ cukru. Pokud Vam |ékar sdélil, Ze nesnasite
nékteré cukry, poradte se se svym lékafem, neZ zacnete tento IéCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Sodium lodide (1131) Capsule T pouziva

Pro pouzivani, manipulaci a likvidaci radiofarmak plati pfisné predpisy. Pfipravek Sodium lodide (1131)
Capsule T je pouzivan vyhradné na odborném pracovisti zdravotnického zatizeni a vidy Vam bude
poddn odbornym pracovnikem s patficnym oprdvnénim pro bezpecnou manipulaci s radioaktivnim
materidlem. Pracovnik Vas bude informovat o postupu vysetieni a jeho jednotlivych krocich.

Lékar nuklearni mediciny, ktery dohlizi na Vasi Ié¢bu, rozhodne o ddvce pripravku Sodium lodide (1131)
Capsule T, kterd u Vas bude pouZita. Pouzita davka bude nejnizsi moznd k dosazeni pozadovaného

ucinku.

Pripravek Sodium lodide (1131) Capsule T Vam bude podan specialistou, ktery zajisti vSechna potrebna
opatreni.

Obvyklé doporucené davky pro dospélého jsou:

o 200-800 MBq k |écbé prilis vysoké aktivity stitné zlazy

o 1850-3700 MBq po odstranéni ¢asti nebo celé stitné zZlazy a pro 1éCbu rozptyleni jednotlivych
rakovinnych bunék; zndmo jako metastazy

o 3700-11100 MBq k nasledné |écbé metastaz.

MBq (megabecquerel) je jednotka pouzivand k méreni radioaktivity uddavajici mnoZstvi aktivity
v tobolce.

Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let
Pro déti a dospivajici jsou pouzivany nizsi davky.

Podani pripravku Sodium lodide (1131) Capsule T a prtibéh lécby

Pripravek Sodium lodide (1131) Capsule T Vam bude podan v jednotlivé davce jako jedna tobolka.

Pti uzivani tobolky ma byt vas Zaludek prazdny (na lacno).

Zapijte tobolku vétsim mnoZstvim tekutin, aby se dostala co nejdfive do Zaludku.

Malym détem ma byt tobolka poddna spolu s kaSovitou potravou.

Po uziti tobolky a den po Ié¢bé pijte co nejvice. Toto opatfeni zabranfuje shromaZdovani Iécivé latky
v mocovém méchyfi.

Trvani lécby
Lékar nuklearni mediciny Vam poda informace o tom, jakou dobu bude Iécba trvat.

Po pouziti pfipravku Sodium lodide (1131) Capsule T
Lékar nukledrni mediciny Vas bude informovat, pokud bude potieba, abyste dodrZoval(a) néjaka
opatteni po podani tohoto pripravku. Zejména
- se musite po nékolik dnli vyhnout jakémukoli blizkému kontaktu s détmi a téhotnymi Zenami.
Vas lékar nuklearni mediciny Vam sdéli, po jak dlouhou dobu.
- mate vypit dostatek tekutin, abyste mocili co nejc¢astéji a vyloucili tak co nejdrive ptipravek
ztéla
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- musite dikladné po pouZiti toalety splachnout a umyt si ruce, jelikoz Vase télni tekutiny budou
také po nékolik dnli radioaktivni
- mate pit tekutiny nebo jist potraviny obsahujici kyselinu citrénovou, napf. pomerancovou,
citronovou nebo limetkovou stavu, abyste pomohli vytvéareni slin a zastavili jejich hromadéni
ve slinnych Zlazach
- mate pouzit projimadla ke stimulaci stfeva v pfipadé, Ze mate méné nez jednu stolici denné.
Vase krev, stolice, moc¢ a pfipadné i zvratky mohou byt po nékolik dnll radioaktivni, proto nesméji prijit
do kontaktu s jinymi lidmi. V pfipadé jakychkoli dotazl kontaktujte svého Iékare nuklearni mediciny.

JestliZe jste dostal(a) vétsi davku pFipravku Sodium lodide (1131) Capsule T nez jste mél(a)
Predavkovani je nepravdépodobné, protoze Vam bude podana pouze jedna ddvka pfipravku Sodium
lodide (1131) Capsule T a budete kontrolovan(a) Iékafem z oddéleni nuklearni mediciny, ktery dohlizi
na Vasi |[é¢bu. Nicméné v pripadé pfeddvkovani Vam bude poskytnuta odpovidajici 1é¢ba.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani pripravku Sodium lodide (1131) Capsule T, zeptejte se
svého lékafe nukledrni mediciny, ktery dohliZi na Vasi l1écbu.

ve

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

K ¢asto se vyskytujicim nezadoucim ucinklm patfi: hypotyrdza (nizkad cCinnost stitné Zlazy), docasna
hypertyredza (vysoka cinnost stitné Zlazy), poruchy slinnych Zlaz a slznych kandalkd a mistni radiacni
ucinky. PFi lIécbé rakoviny se také mohou casto vyskytnout nezadouci Ucinky na Zaludek a stfevo a
snizena tvorba krevnich bunék v kostni dfeni.

Pokud se u vas vyskytne zdvaina alergickad reakce zahrnujici potize s dychanim nebo zavrat, nebo
v pfipadé, Ze se u Vas vyskytne zdvaina hyperaktivni krize Stitné zlazy, kontaktujte okamzité svého
|ékare.

Vsechny nezadouci Ucinky vyskytujici se pfi lé¢bé pripravkem Sodium lodide (1131) Capsule T s urcitou
frekvenci, jsou definovany niZe v ndvaznosti na typ lécby:

Lécba hyperaktivni stitné Zlazy
¢ Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacient():
- pfili§ nizkd ¢innost stitné Zlazy
— typ zanétu oka zvany endokrinni oftalmopatie (pfi [écbé Gravesovy-Basedowovy nemoci)

« Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientd):
— docasné zvySena funkce Stitné Zlazy
— zanét slinnych zlaz

¢ Velmi vzacné (mohou postihnout aZz 1 z 10 000 pacientd):
— paralyza hlasivek

¢ Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit)
— zavazna alergicka reakce, ktera zpuUsobi obtize s dychanim nebo zavrat
— velmi zavazny stav s vysokou aktivitou stitné Zlazy nazyvany tyreotoxicka krize
— zanét Stitné Zlazy
— snizena funkce Stitné Zlazy projevujici se suchosti oci
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— snizeni nebo vymizeni tvorby hormon( pfistitnych télisek s brnénim rukou, prstl a oblasti kolem
Ust az po zavainéjsi formy svalovych kreci

— nedostatek hormon stitné Zlazy u potomk

— abnormalni funkce jater

— akné zplsobené jddem (vyrazka vypadajici jako akné)

— mistni otoky

Lécba nador
o Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacient():
— porucha funkce kostni dfené se zadvaznym snizenim poctu krvinek v obéhu, které mize zapficinit
slabost, podlitiny nebo zvyseny vyskyt infekci
— snizeni poctu Cervenych krvinek
— selhani ¢innosti kostni dfené se snizenim tvorby ¢ervenych krvinek, bilych krvinek, nebo obou
téchto typu krvinek
— porucha nebo ztrata ¢ichu a vnimani chuti
— pocit na zvraceni (nauzea)
— snizeni chuti k jidlu
— porucha funkce vajecnik
— porucha menstruacniho cyklu
— onemocnéni podobné chfipce
— bolest hlavy, bolest v zadech
— extrémni Unava a ospalost
— zanét zpUsobuijici zCervenani, vodnatost a svédéni oci
— zanét slinnych Zlaz, ktery se projevi suchosti v Ustech, nose a ocich; kazivosti zub(l a ztratou zubu

o Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientd)
— nedostatek bilych krvinek a krevnich destic¢ek
- ryma
— potize s dychanim
— zvraceni
— oblasti s otoky tkani

e [Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacient()
— abnormalni, rakovinné zvySeni poctu bilych krvinek

e Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl)
— zavainy stav s vysokou aktivitou Stitné Zlazy nebo prechodné zvyseni Cinnosti Stitné zlazy

o Neni zndmo (z dostupnych Udajl nelze urcit)
— zavaina alergicka reakce, kterd zpUsobi obtize s dychanim nebo zavrat
— solidni nadory jako napf. nddor mocového méchyre, tlustého streva, zaludku a prsu
— trvalé nebo prechodné zdvainé snizeni tvorby krevnich bunék v kostni dfeni
— zanét stitné Zlazy
— sniZeni nebo ztrata tvorby hormon pristitnych télisek
— zvySeni tvorba hormon pfristitnych télisek
— snizeni Cinnosti Stitné Zlazy
— zanét pridusnice a/nebo zuzeni hrdla nebo oboji
— zbytnéni pojivové tkané v plicich
— obtize s dychanim, nebo sipavé dychani
— zanét plic
— paralyza hlasivkovych vazi, chrapot, porucha hlasu
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— bolest v ustech a v krku

— hromadéni tekutiny v mozku

— zanét vystelky Zaludku

— potize s polykanim

— zanét mocového méchyre

— snizeni plodnosti u muzd, sniZzeni tvorby nebo ztrata tvorby spermatu
— snizeni mnoZstvi hormond $titné Zlazy u potomki

— abnormalni funkce jater

Hlaseni neZzadoucich Gcinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcink(, sdélte to svému lékafi nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ucinky mizZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkG muzZete prispét kziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto
pfipravku.

5. Jak pripravek Sodium lodide (1131) Capsule T uchovavat

Vy nebudete muset tento pripravek uchovavat. Tento pripravek je uchovavan pod dozorem odbornych
pracovniki v prostorach k tomu uréenych. Radiofarmaka budou vZdy uchovavana v souladu s platnymi
predpisy pro radioaktivni latky.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
- Nepouzivejte Sodium lodide (1131) Capsule T po dobé pouZitelnosti uvedené na stitku
za ,EXP“.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ptipravek Sodium lodide (1131) Capsule T obsahuje:

e Lécivou latkou je jodid (**!)-sodny (natrii iodidum(**!1)) ve formé jodidu sodného.
Jedna tobolka obsahuje 37 aZz 7400 MBq jodidu (**!l)-sodného.

e Pomocné latky jsou:
Zelatina (télo tvrdé tobolky), dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, pentahydrat thiosiranu
sodného, hydrogenuhlicitan sodny, hydroxid sodny, sacharéza, chlorid sodny, voda pro injekci

Jak pFipravek Sodium lodide (1131) Capsule T vypada a co obsahuje toto baleni
Sodium lodide (1131) Capsule T jsou prihledné, bezbarvé tvrdé Zelatinové tobolky obsahujici bily az
svétle hnédy prasek dostupné v baleni po jedné tobolce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nizozemsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 11. 2021

Podrobné informace o tomto Iécivém pfipravku jsou dostupné na webovych strankach Statniho
Ustavu pro kontrolu léCiv (http://www.sukl.cz/).

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky: Baleni tohoto Iécivého
pfipravku obsahuje souhrn Udajd o ptipravku (SmPC) pro Sodium lodide (1131) Capsule Tv plném znéni,
aby méli zdravotnicti pracovnici k dispozici vSechny doplfujici odborné a praktické informace o
pouzivani a podavani tohoto radiofarmaka. Prectéte si, prosim, SmPC pfipravku Sodium lodide (1131)
Capsule T.
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