sp.zn. sukls343545/2021
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Thallous (TI1201) Chloride Injection 37 MBq/ml injekéni roztok
chlorid thallny-(T1201)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzZivat, protoze

obsahuje pro Vas dalezité udaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nukledrni mediciny, ktery bude dohlizet na pribéh
vySetreni.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékafi nukledrni mediciny. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Géink(, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pfipravek Thallous (TI1201) Chloride Injection a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete pfipravek Thallous (TI201) Chloride Injection pouzivat
Jak se pripravek Thallous (TI1201) Chloride Injection pouZiva

Mozné nezadouci Ucinky

Jak pfipravek Thallous (TI1201) Chloride Injection uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok wnNnE

1. Co je pripravek Thallous (TI201) Chloride Injection a k ¢emu se pouziva
Tento radiofarmaceuticky pfipravek je urcen pouze k diagnostickym tGcelim.

Tento pripravek obsahuje chlorid thallny-(T1201), radioaktivni latku, ktera se po podani do téla hromadi
v urcitych organech, napfiklad v srdci.

Zareni této radioaktivni latky se mlze diky pouziti specidlnich kamer snimat nad povrchem téla a ziska se
obraz, ktery se nazyva ,scan”. Toto zobrazeni prfesné ukaze rozloZeni radioaktivity v organu a v téle. Lékati to
da hodnotnou informaci o tom, jak tento organ funguje.

Pripravek Thallous (T1201) Chloride Injection se pouziva k ziskani skenu:

e srdecniho svalu a krevniho obéhu v srdci k vysetieni srdecnich onemocnéni

e svalli nohou k vysetreni priitoku krve ve svalech v pripadé, kdy jsou tepny v koncetinach zizené (porucha
perifernich cév)

e pristitnych télisek

o urcitych nador( vychytavajicich thallium jako jsou nadory mozku a stitné Zlazy a jejich metastazy.

PFi pouziti pfipravku Thallous (T1201) Chloride Injection budete vystaven(a) malym mnozZstvim radioaktivity.
Vas lékar a lékar nukledrni mediciny usoudili, Ze ocekavany prinos tohoto vysetfeni prevysuje nad moznymi
riziky zareni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Thallous (TI201) Chloride Injection pouzivat

Nepouzivejte pfipravek Thallous (TI201) Chloride Injection

jestlize jste

e alergicky(a) na chlorid thallny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou v bodé 6)
e téhotnd
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e kojici Zena
e mladsi 18let

Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim ptipravku Thallous (T1201) Chloride Injection se poradte se svym |ékafem nuklearni mediciny,
pokud mate sniZzenou funkci ledvin nebo jater.

Pfed podanim Thallous (T1201) Chloride Injection mate
e vypit co nejvice vody pred zacatkem vysetreni, abyste mocil(a) co nejéastéji v prvnich hodindch po
vysSetreni.
o hladovét po dobu minimalné 4 hodin.

Déti a dospivajici
Thallous (T1201) Chloride Injection neni urcen pro poutziti u déti do 18 let.

Dalsi |écivé pfFipravky a Thallous (T1201) Chloride Injection

Prosim informujte svého Iékafe nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, jelikoz mohou ovliviiovat interpretaci ziskaného obrazu. Lékar nuklearni mediciny Vam tfekne, zda
je potfeba pfed zahajenim procedury vysadit nékteré léky a na jak dlouhou dobu.

K takovym léklim patfi:

e urcité pripravky obsahujici methylxantiny, jako jsou nékteré pripravky k lé¢bé migrény a theofylin (obsazen
v lécivych pripravcich k 1écbé astmatu a jinych dechovych obtizi)

e dipyridamol: |ék pro snizeni krevni srazlivosti

o urcité léky znamé jako betablokatory. Pouzivaji se k Iécbé vysokého krevniho tlaku, srde¢nich poruch a
jinych onemocnéni, nazev jejich ucinné latky konci na ,,olol”

e urcité léky znamé jako nitraty k [écbé bolesti na hrudi zplsobené zuZzenymi srdecnimi krevnimi cévami,
nepravidiného srdec¢niho tepu nebo vysokého krevniho tlaku

o urcité léky znamé jako blokatory vapnikového kanalu pouzivané k Ié¢bé vysokého krevniho taku a jinych
srde¢nich onemocnéni

o urcité léky obsahuijici digitalis jako je digoxin k 1é¢bé srdecniho selhani.

Thallous (T1201) Chloride Injection s pitim
V zavislosti na typu vysetfeni, které absolvujete, mize byt nutné vynechat alespon 12 hodin pred vykonem
kofeinové napoje. Vas lékar vam fekne, zda je to ve vasem pripadé nutné.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Musite informovat svého Iékare nukledrni mediciny pred podanim pripravku Thallous (TI1201) Chloride
Injection, pokud se domnivate, Ze mlzete byt téhotnd, pokud Vam vynechala menstruace nebo kojite. Pokud
mate jakékoli pochybnosti, poradte se s [ékafem nukledrni mediciny, ktery dohliZi na vase vysetfeni.

e Pokud jste téhotna
Lékar nukledrni mediciny Vam v téhotenstvi nepoda tento pripravek, protoze zde je urcité riziko poskozeni

nenarozeného ditéte.

o Pokud kojite
Informujte svého lékafe, Ze kojite. Lékal mlze odloZit vySetfeni na dobu, kdy bude kojeni ukonceno. Pokud
nemuze byt vysetfeni odloZeno, budete muset na 2 dny prerusit kojeni a znehodnotit vytvorené mléko az
do doby, kdy nebude radioaktivita v téle pfitomna.
Zeptejte se svého Iékare nuklearni mediciny, kdy mUzZete opét zadit kojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojti
Je nepravdépodobné, Ze by pripravek Thallous (T1201) Chloride Injection ovlivnil vasi schopnost fidit
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dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Pfipravek Thallous (T1201) Chloride Injection obsahuje sodik
Tento |éCivy pfipravek obsahuje 3,5 mg sodiku (hlavni slozky kuchynské soli/soli na vafeni) v jednom ml.
To je odpovida 0,18 % doporucené denni davky sodiku pro dospélé.

3. Jak se ptipravek Thallous (TI201) Chloride Injection pouziva

Pouzivani, manipulace a likvidace radiofarmak podléha prisnym zakonim. Pfipravek Thallous (TI201) Chloride
Injection se smi pouzivat pouze ve zvlastnich kontrolovanych prostorach. S pfipravkem budou zachazet a
podaji Vam jej odbornici, ktefi jsou v jeho bezpe¢ném pouzivani vyskoleni a maji pro tuto ¢innost kvalifikaci.
Tito odbornici budou dbat na zvysenou péci o bezpeéné pouziti tohoto pripravku a poskytnou Vam nezbytné
informace o postupu vysetreni.

Vas lékar nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na pribéh vysetieni, rozhodne, jaké mnoiZstvi pripravku
ktera umozni dostatecné kvalitni vysledky vysetfeni. Obvykle doporucovana davka pro dospélou osobu se
pohybuje od 50 do 110 MBq (megabecquerel, jednotka uzivana k méreni radioaktivity).

Podani Thalllous (T1201) Chloride Injection a provedeni vySetieni

Ptipravek Thallous (T1201) Chloride Vdm bude podan formou injekce do Zily. Obvykle staci jedina injekce
k provedeni vysetieni, které lékar potrebuje, nicméné nékdy mize byt potfeba podat druhou injekci.
Ostatni testy, napf. cviceni nebo uziti jinych 1éCivych pripravkd mlze byt soucasti vysetieni.

Délka vysetifeni
Vas lékar nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklé délce vysetieni.

Po podani pfipravku Thallous (TI201) Chloride Injection mate
e co nejcastéji mocit, aby byl pfipravek vyloucen z téla

Lékar nuklearni mediciny Vas bude informovat o vSech zvlastnich opatfenich po podani tohoto ptipravku.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, obratte se na svého |ékafe nukledrni mediciny.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Thallous (T1201) Chloride Injection, nez mélo

Je nepravdépodobné, Ze dojde k predavkovani, jelikoz Vam davka pfipravku Thallous (TI201) Chloride Injection
bude poddna pod dikladnym dohledem |ékare nuklearni mediciny dohlizejicim na vySetfeni. Pokud by k tomu
presto doslo, Vas lékar zajisti odpovidajici IéCbu. Lékar nuklearni mediciny Vam muZe doporudit, abyste vypil(a)
dostatek vody a abyste co nejc¢astéji mocil(a), coZz umozni odstranit stopy radioaktivity z Vaseho téla.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani pfipravku Thallous (TI201) Chloride Injection, zeptejte se
svého Iékare nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na prabéh vysetreni.

ve

4. MoZné nezadouci tcinky

Podobné jako viechny Iéky, mUZe mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky s ¢etnosti neni znamo (na zakladé dostupnych udajd nelze urcit):
e alergické reakce s ptiznaky zahrnujicimi

- kfece hrtanu

- zanét hrdla

- otok na rGznych mistech, napt. otok obliceje, hrtanu, jazyka
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- potize s dychanim
- zarudlou k0Zi, vyrazku, svédéni, kopfivku, bolest kize
- precitlivélost
- bolest obli¢eje
- zanét oci zpUsobujici svédéni, slzeni nebo z¢ervenani oci
- poruchy slzeni oci
- navaly horka
- nadmérné poceni
- kasel
V ptipadé alergické reakce Vam bude poskytnuta odpovidajici |é¢ba.

o mdloby nebo pfiznaky zahrnujici

- zavrat

- zpomaleni srdecni ¢innosti

- nizky krevni tlak

- tfes

- bolest hlavy

- bledost
e reakce v misté poddni injekce jako je mistni otok, bolest, zarudnuti nebo jiné reakce v misté vpichu injekce.
o pfi podani mimo Zilu bylo hlaseno poskozeni tkané (odumfeni tkané) v misté takového podani.

Pti poutziti tohoto radiofarmaceutického pripravku budete vystaven(a) malému mnozstvi ionizujiciho zareni,
které je spojeno s minimalnim rizikem vzniku zhoubného nadoru nebo dédi¢nych vad.

Hlaseni nezadoucich Gcinka

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

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢ink( mizZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Thallous (T1201) Chloride Injection uchovavat

Pripravek Thallous (T1201) Chloride Injection nebudete muset nijak uchovavat. Za uchovavani pfipravku je
zodpovédny pouze personal specializovaného pracovisté. Uchovavani bude provedeno v souladu s narodnimi
predpisy pro radioaktivni materialy.

Nasledujici informace je urcena pouze pro odborny zdravotnicky personal.

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.

Podminky uchovavani po prvnim otevreni viz SmPC (bod 6.3).

Nepouzivejte Thallous (TI201) Chloride Injection po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na stitku.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Thallous (T1201) Chloride Injection obsahuje
e Lécivou latkou je Thallium TI201 ve formé chloridu thallného. Jeden ml obsahuje 37 MBq chloridu thallného-
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

(T1201) k datu a hodiné kalibrace.
e Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, voda pro injekci a hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova (pro
Upravu pH).

Jak ptipravek Thallous (T1201) Chloride Injection vypada a co obsahuje toto baleni
Thallous (T1201) Chloride je Ciry bezbarvy roztok. Je baleny v 10ml sklenénych lahvickach uzavienych
bromobutylovou pryzovou zdtkou a hlinikovou objimkou. Lahvicka je dodavana v olovéném stinéni.

Jedna lahvicka pripravku Thallous (TI1201) Chloride Injection obsahuje:
63 MBq (1,7 ml)

85 MBq (2,3 ml)

213 MBq (5,8 ml) nebo

370 MBq (10 ml)

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

1755 LE, Petten

Nizozemsko

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana 21. 10. 2022.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Upiné znéni SmPC pfipravku Thallous (TI201) Chloride Injection je pfiloZeno jako samostatny dokument v baleni
pfipravku, s cilem poskytnout zdravotnickému persondlu dalsi védecké a praktické informace o poddni a pouziti
tohoto radiofarmaceutického pripravku. Vénujte prosim pozornost pfilozenému SmPC.

PIL_Thallous Chloride_343545-21 Stranka 5



