Sp. zn. sukls283762/2022
Ptibalova informace: informace pro pacienta

TIodopol 37-7400 MBq tvrdé tobolky
natrii iodidum (**'T)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥Five, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nukledrni mediciny, ktery bude na ukon
dohlizet
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je ptipravek lodopol a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek lodopol uzivat
Jak se ptipravek lodopol uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek lodopol uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek lodopol a k ¢emu se pouZiva

lodopol je 1éCivy pripravek pouzivany u dospélych, déti i dospivajicich k 1éCbe:
- nadort §titné zlazy,

- nadmérné funkce §titné zlazy,

- zvétsené §titné zlazy stlacujici pradusnici.

Ptipravek obsahuje jodid-(**'T) sodny, radioaktivni latku, ktera se hromadi v n&kterych organech, napf.
ve §titné zlaze.

Tento ptipravek je radioaktivni, Vasi Iékati vSak soudi, Ze jeho pfiznivy ucinek na VaSe onemocnéni
prevazuje nad moznym Skodlivym ucinkem radiace.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek lodopol uzivat

Neuzivejte pripravek Iodopol,

jestlize jste:
e alergicky(a) na jodid sodny nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

e tc¢hotna nebo se domnivate, ze byste mohla byt téhotna
o kojici matka
jestlize mate:
e problémy s polykanim
e obstrukei jicnu
e 7aludecni obtize
e snizenou pohyblivosti stiev



Pokud se na Vas vztahuje kterykoli z vy$e uvedenych stavl, informujte o tom svého lékare nuklearni
mediciny.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého 1ékatre nukledrni mediciny:

- pokud mate snizenou funkci ledvin,

- pokud mate problémy s mocenim,

- pokud mate travici nebo zaludec¢ni obtize,

- pokud k ptiznakiim VaSeho onemocnéni patii vystouplé ocni bulvy (endokrinni oftalmopatie
vyvolana Gravesovou nemoci).

U stars$ich pacienti, kterym byla odstranéna §titné zlaza, byly pozorovany nizké hladiny sodiku v krvi.
Pravdépodobnost vyskytu tohoto jevu je nejvyssi u zen a u pacientli uzivajicich 1éky zvySujici
mnozstvi vylucované vody a sodiku mo¢i (Iéky na odvodnéni, jako naptiklad hydrochlorothiazid).
Pokud patftite do nékteré z téchto skupin, Vas lékai miize provadet pravidelné krevni testy za ucelem
kontroly mnozstvi elektrolytd (napt. sodiku) v krvi.

Pokud se na Vas vztahuje kterykoli z vySe uvedenych bodi, informujte o tom svého lékaie
nuklearni mediciny. Piipravek lodopol pro Vas nemusi byt vhodny.

Lékat Vas pouci, zda mate po podani 1é¢ivého ptipravku piijmout n¢jaka zvlastni opatieni.

Mate-li jakékoli otdzky, obrat’te na svého lékaie nuklearni mediciny.

Pted uzitim pripravku lodopol, musite:
e dodrzovat dietu s nizkym obsahem jodu,
e pfed zahijenim ukonu vypit velké mnozstvi vody, abyste v prvnich hodinach po uziti
pripravku Iodopol co nejcastéji mocil(a),
e v den podani byt nala¢no.

Déti a dospivajici
Pokud je Vam méné nez 18 let nebo nedokazete tobolku spolknout, porad’te se se svym lékafem
nuklearni mediciny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a lodopol

Informujte svého Iékate nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, vcetn¢ 1€kt dostupnych bez 1ékarského piedpisu.

Informujte svého 1ékate nuklearni mediciny, jestlize uzivate nebo Vam byly podany nékteré

z nasledujicich 1é¢ivych ptipravku a latek, nebot’ mohou ovlivnit u¢innost 1écby.

Lékat miize doporucit, abyste tyto pripravky pted 1é¢bou prestal(a) uzivat:

e pripravky sniZujici funkci $titné Zlazy, napt. karbimazol, thiamazol, chloristan propylthiouracilu
- po dobu 1 tydne;

o salicylaty: ptipravky zmiriiujici bolest ¢i zanét a snizujici horecku, napt. kyselina acetylsalicylova
- po dobu 1 tydne;

e Kortizon: pripravky pouzivané ke zmirnéni zadnétu nebo k prevenci odmitnuti transplantovanych
organt - po dobu 1 tydne;

e nitroprussid sodny: ptipravek pouzivany ke snizeni vysokého krevniho tlaku a pouzivany rovnéz
pii operacich - po dobu 1 tydne;

¢ sodna sil sulfobromftaleinu: pfipravek pouzivany pfi vysetfeni funkce jater - po dobu 1 tydne;

dalsi 1é¢ivé pripravky - po dobu 1 tydne;

ke sniZeni srazlivosti krve

k 1é¢bé parazitarnich onemocnéni

antihistaminika: pouzivané k 1écb¢ alergii

peniciliny a sulfonamidy: antibiotika

tolbutamid: pripravek snizujici hladinu krevniho cukru



o thiopental: anestetikum pouzivané pti operacich ke snizeni nitrolebniho tlaku a k 1é¢eni zavaznych

epileptickych zachvatii - po dobu 1 tydne;

fenylbutazon: piipravek tlumici bolest a zanét - po dobu 1-2 tydn;

pripravky s obsahem jodu pouZzivané k uvolnéni dychacich cest od hlenu - po dobu 2 tydnt;

ptipravky obsahujici jod, které se pouZzivaji pouze na omezenou ¢ast téla - po dobu 1-9 mésict;

kontrastni latky obsahujici jod - po dobu az 1 roku;

vitaminy s obsahem soli jodu - po dobu 2 tydnt;

ptipravky obsahujici hormony S§titné Zlazy, napt. levothyroxin (6 tydnil) nebo trijodtyronin (po

dobu 2 tydnt);

¢ benzodiazepiny: ptipravky pouzivané pro zklidnéni, snazsi usindni a uvolnéni svalii, po dobu 4
tydni;

e lithium: pfipravek pouzivany k 1é¢bée bipolarni poruchy - po dobu 4 tydnt;

e amiodaron: pfipravek k 1écbé poruch srde¢niho rytmu - po dobu 3-6 mésict;

Piipravek Iodopol s jidlem
Lékat Vam pred [é¢bou miize doporucit dietu s nizkym obsahem jodu a miize zZadat, abyste se vyhybal(a)
napt. mekkysim a korystum.

Téhotenstvi a kojeni

Tento piipravek se nesmi pouzivat v t€hotenstvi. Proto musite 1ékare nuklearni mediciny pied
uzitim pripravku lodopol informovat, pokud existuje moznost, Ze jste t€hotna, vynechala Vam
menstruace, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét.

Pokud jste téhotna
Pokud jste téhotna, pripravek lodopol neuzivejte. Pied uzitim tohoto ptipravku je nutno moznost
tehotenstvi zcela vyloucit.

Antikoncepce u muzi a Zen

Zeny nesmi po uziti ptipravku Iodopol otéhotnét po dobu nejméné 6 mésicii. Doporuéuje se, aby po
tuto dobu pouzivaly antikoncepci. Preventiviné muzi nemaji po dobu 6 mésicti po 1€¢bé ptipravkem
Iodopol zplodit dité, aby mohly neozarené spermie nahradit spermie ozarené.

Fertilita

Lécba ptipravkem lodopol miize u muzi i zen kratkodobé¢ snizit fertilitu.

U muzi mohou vysoké davky jodidu-(**'T) sodného do¢asné ovlivnit tvorbu spermii. Pokud n&kdy
chcete mit dit€, promluvte si s 1ékafem o moznosti ulozeni spermatu do spermabanky.

Pokud kojite
Pokud kojite, informujte o tom lékate, protoze pired lé€bou mate kojeni prerusit. Po 1é¢bé
pripravkem Iodopol nezacnéte opét kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Povazuje se za nepravdépodobné, Ze by ptipravek lodopol ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Iodopol obsahuje sodik a chinolinovou Zlut’ (E 104)

Pripravek lodopol obsahuje nejvyse 97 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné tobolce. To
odpovida 4,85 % doporucen¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Toto je nutno to vzit v ivahu, pokud jste na dieté s nizkym obsahem sodiku,.

Iodopol obsahuje barvivo chinolinovou zlut (E 104). Mize zpisobit alergické reakce. Mize mit
nezadouci vliv na aktivitu a pozornost u déti.

3. Jak se pripravek lodopol uzZiva



Existuji pfisné predpisy upravujici pouzivani radiofarmak, zachazeni s nimi a jejich likvidaci. lodopol
se pouziva pouze ve specialn¢ vymezenych prostorach. Tento ptipravek Vam podaji vyhradné osoby
vyskolené a kvalifikované k jeho bezpe¢nému pouzivani. Tyto osoby budou dbat na bezpecné pouziti
ptipravku a vzdy Vam feknou, co prave délaji.

O spravné davce pripravku lodopol pro Vas rozhodne Iékat nuklearni mediciny, ktery na tkon dohlizi.
Bude to nejmensi mozné mnozstvi potiebné k dosazeni pozadovaného ucinku.

Iodopol se podava v jediné tobolce odborniky, ktefi zajisti vSechna potfebnd bezpecnostni opatieni.

Aktivita obvykle doporucena pro dospélého cloveka je:
e 200-800 MBq k 1écbé nadmémé funkce nebo zvétseni §titné zlazy stlacujici pradusnici;
e 1850-3700 MBq pro ¢aste¢né nebo Uplné odstranéni Stitné zlazy a k 1é¢be Sifeni bunck
zhoubného nadoru, znamych jako metastazy;
e 3700-11 100 MBq k nésledné 1é¢bé metastaz.

MBq (megabecquerel) je jednotka pouzivana k méfeni mnozstvi radioaktivity v pripravku.

Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let
U déti a dospivajicich se pouzivaji nizsi davky.

Jak se pripravek lodopol podava a co ikon zahrnuje

Pripravek Iodopol Vam bude podan v jediné tobolce.

Pti uziti tobolky musite mit prazdny zaludek.

Tobolku zapijte velkym mnozstvim vody, aby se Vam co nejrychleji dostala do zaludku.

Malé déti musi tobolku spolknout spole¢né s kasovitou potravou.

Béhem dne néasledujiciho po podani pijte co nejvetsi mnozstvi vody. Vyplachne to 1é¢ivou latku
z VaSeho mocového méchyte.

Délka ukonu
Jak dlouho bude ukon trvat, Vam sdéli 1ékat nuklearni mediciny.

Po uziti pripravku Iodopol

Lékat nuklearni mediciny Vas poudi, zda mate po podani 1é¢iva ptijmout néjaka zvlastni opatieni.

Zejména:

- se musite po nekolik dniit vyhnout tésnému kontaktu s malymi détmi a t€hotnymi zZenami. Jak
dlouho Vam sdé¢li 1ékai nuklearni mediciny;

- mate pit hodné tekutin a ¢asto mocit, abyste ptipravek vyloucil(a) z téla;

- mate peclive splachovat na WC a diikladn€ si myt ruce, nebot’ Vase télesné tekutiny budou po
n¢kolik dnu radioaktivni;

- mate pit ndpoje nebo jist sladkosti s obsahem kyseliny citronové, napt. pomeranc¢ovou, citronovou
nebo limetkovou §tavu, abyste podpofil(a) slinéni a zabranil(a) hromadéni slin ve slinnych zlazach;

- mate uzivat projimadla, abyste podpoftil(a) vyprazdiovani stiev, pokud se vyprazdnite méné nez
jednou denné.

Vase krev, stolice, moc€ a pripadné zvratky mohou byt po n€kolik dnti radioaktivni a nesmi pfijit do
kontaktu s jinymi osobami.
Mate-li jakékoli otazky, obrat'te na svého Iékate nukledrni mediciny.

JestliZe Vam bylo podano vice piipravku Iodopol, neZ mélo

Ptedavkovani je nepravdépodobné, nebot’ Vam bude podana pouze jednorazova davka ptipravku
Iodopol presné stanovena lékafem nuklearni mediciny, ktery na ukon dohlizi.

V ptipadé predavkovani se Vam vSak dostane prislusné 1é¢by.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani ptipravku Iodopol zeptejte se svého 1ékate nuklearni
mediciny, ktery na ukon dohliZi.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci G¢inky jsou: hypotyredza (snizena &innost §titné 1azy), do¢asna hypertyredza
(nadmérna Cinnost §titné zlazy), poruchy slinnych a slznych z14z a mistni u¢inky ozateni. Pii 1écbé
zhoubnych nadorit muize také Casto dochazet k nezadoucim G¢inktim na zaludek a stieva a snizeni
tvorby krvinek v kostni dfeni.

V piipadé zavazné alergické reakce zpiisobujici dychaci obtize nebo zavrat’, anebo tézkého zachvatu
spojeného s nadmérnou funkeci §titné zlazy (tyreotoxicka krize) okamzité kontaktujte svého lékare.

Nize jsou uvedeny vSechny nezadouci ucinky ptipravku Iodopol setfidéné podle onemocnéni, k jehoz
1é¢bé se lodopol pouziva, nebot’ zaviseji na pouzité aktiviteé.

Lécba nadmérné ¢innosti nebo zvétSeni $titné Zlazy stlacujiciho pridusnici
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)
— snizena Cinnost §titné zlazy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
— typ o¢niho zanétu oznacovany jako endokrinni oftalmopatie (po 1é¢bé Gravesovy nemoci)
— docasna nadmérna ¢innost $titné zlazy
— zanét slinnych zlaz

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt)
— obrna hlasivek

Cetnost neni znama (etnost z dostupnych udaji nelze uréit)

zavazna alergicka reakce zpiisobujici dychaci obtize nebo zavrat’

tézky zachvat spojeny s nadmérnou funkei §titné zlazy (tyreotoxicka krize)

zanét §titné zlazy

— snizend funkce slznych zlaz projevujici se suchyma o¢ima

— snizeni nebo zastaveni tvorby parathormonu projevujici se brnénim rukou, prstd a okoli ust, aZ po
zavazné formy svalovych kieci

— nedostatek hormonti §titné zlazy u potomkt
- poruchy funkce jater

Lécba zhoubnych nadoru
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil)
— zavazné snizeni poctu krvinek, coz mtze zpiisobit slabost, tvorbu modiin nebo vétsi nachylnost
k infekci
— nedostatek Cervenych krvinek
— selhani kostni diené se sniZzenim poctu ¢ervenych krvinek, bilych krvinek nebo obou typt
— poruchy nebo ztrata ¢ichu nebo chuti
— pocit na zvraceni
snizeni chuti k jidlu
selhani funkce vaje¢nikt
onemocnéni podobné chiipce
bolest hlavy, bolest krku
extrémni inava nebo ospalost
zanét zpusobujici zarudnuti, slzeni a svédéni oci
zanét slinnych Zlaz s ptiznaky jako je sucho v tstech, v nose a suché oci; zubni kaz, ztrata zubu



Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
— abnormalni zvySeni poctu bilych krvinek spojené se zhoubnym bujenim
— nedostatek bilych krvinek nebo krevnich desticek
— ryma
— obtizné dychani
— zvraceni
— mistni otoky tkani

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)
— zavazna nebo docasnd nadmérnd funkce stitné zlazy

Cetnost neni znama (z dostupnych udaji nelze uréit)
— zavazna alergicka reakce zpusobujici dychaci obtize nebo zavrat’
— zhoubné bujeni, v¢etné nadori mocového méchyte, tlustého stieva, zaludku
— trvalé nebo zavazné sniZeni tvorby krvinek v kostni dfeni
— zanét §titné zlazy
— snizeni nebo zastaveni tvorby parathormonu
— zvyS$ena tvorba parathormonu
— sniZena Cinnost §titné zlazy
— zanét priidusnice a/nebo zuzeni dychacich cest
— zmnoZzeni pojivové tkan¢€ v plicich
— obtizné nebo sipavé dychani
— zanét plic
— obrna hlasivek, chrapot, snizena schopnost hlasivek vydavat zvuky
— bolest ust a bolest v krku
— hromadéni tekutiny v mozku
— zan¢t Zaludecndi sliznice
— obtizné polykéani
— zanét mocového méchyte
— porucha menstruac¢niho cyklu
— snizeni plodnosti u muzl, nizky nebo nulovy pocet spermit
— nedostatek hormonti §titné zlazy u potomki
— porucha funkce jater
— nizkéd koncentrace sodiku v krvi

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Iodopol uchovavat


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

Vy nebudete muset tento pripravek uchovavat.
Uchovavani tohoto ptipravku ve vhodnych prostorach je v odpovédnosti odbornika. Bude uchovavan
v souladu s narodnimi piedpisy o radioaktivnich latkach.

Nésledujici informace je uréena pouze odborniktim.
Nepouzivejte ptipravek lodopol po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za EXP.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Iodopol obsahuje:
Lécivou latkou je izotop jodu (*'I) ve formé jodidu sodného.
Jedna tvrda tobolka obsahuje jodid- (**'I) sodny 37-7400 MBgq.
Dalsimi slozkami jsou:

- Dekahydrat uhli¢itanu sodného

- Hydrogenuhli¢itan sodny

- Hydroxid sodny

- Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného

- Thiosiran sodny

Slozeni Zelatinové tobolky:
Chinolinova zlut’ (E 104)
Sodna sl erythrosinu (E 127)
Oxid titani¢ity (E 171)
Zelatina

Jak pripravek lodopol vypada a co obsahuje toto baleni

Polypropylenova lahvicka umisténa v ochranném olovéném obalu uzaviena olovénym vickem
obsahujici polypropylenovou vlozku s latkou pohlcujici jod. Baleni obsahuje jednu tobolku. Ke
kazdému baleni je zvIast' ptiloZen polypropylenovy aplikator pro podani tobolky.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Polsko

Telefon: +48 22 7180700

Fax: +4822 7180350

Email: polatom@polatom.pl

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko: Iodopol

Ceska republika: Iodopol

Estonsko: Iodopol

Litva: Sodium iodide ('3'I) POLATOM 37-7400 MBq kietosios kapsulés
Némecko: Iodopol

Polsko: Iodopol

Rakousko: Iodopol 37-7400 MBq Hartkapseln

Slovenska republika:  Iodopol

Slovinsko: Natrii iodidum ('*'T) POLATOM, 37-7400 MBq trde kapsule

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 4. 1. 2024


mailto:polatom@polatom.pl

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny k otevieni olovéného obalu s radioaktivnim pfipravkem s pouzitim aplikatoru:

ANl S e

~

11.

Zkontrolujte idaj o radioaktivité a datum kalibrace uvedené na vné&jSim obalu.

Odtrhnéte horni vicko pfepravniho obalu (kovovy plisek).

Vyjmeéte horni vlozku z pénového polystyrenu.

Vyjméte olovény obal s tobolkou.

Roztrhnéte obal natstku z papirové folie a natistek vyjméte.

Oteviete olovény obal s tobolkou. Provedete to tak, ze podrzite spodni ¢ast obalu a horni ¢ast
vytahnete smérem nahoru. Lahvicka s tobolkou musi zlstat v ochranném obalu.

Nasad’te naustek na lahvicku. Za tim tcelem naustek na lahvicku s tobolkou nasroubujte.

Doporucuje se, aby béhem podavani tobolky zlstala lahvicka s tobolkou v ochranném obalu.
Pacient drzi obal v ruce, natstek vezme do ust a poté lahvicku nakloni tak, aby mu tobolka
naustkem sklouzla do ust. V piipad€ potieby lze tobolku podat bez pouziti obalu. Pacient drzi
naustek, vyjme lahvicku s tobolkou z olovéného obalu, natstek vezme do ust a poté lahvicku
nakloni tak, aby mu tobolka natustkem sklouzla do ust.

Po podani tobolky se natstek a lahvicka maji zlikvidovat. Oloveény obal se vraci vyrobci.

. K odd¢leni naastku od lahvicky vlozte lahvicku s natstkem do olovéného obalu, poté obal

podrzte v ruce a naustek odsroubujte.

Ke zméfteni aktivity obsaZené v tobolce uchopte naustek pfipevnény na lahvicku s tobolkou do
drzaku dévkového kalibratoru a vlozte do kalibratoru. Po dokonceni métfeni odstraiite naustek
pripevnény k lahvicce a lahvicku vlozte zpét do olovéného obalu. Je-li nutno tobolku pfemistit do
jiné mistnosti, ma se z lahvicky sejmout natstek, jak je popsano vyse. Po sejmuti naustku zakryjte
olovény obal vickem.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



