Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2019/06688-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZzivatela

BII Sodium iodide capsule T
37-3700 MBq tvrda kapsula
jodid sodny (I '*1)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahu]e pre vas doleZité informacie.
Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

— Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara so $pecializaciou v odbore
nukledrnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na proceduru.

— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara so Specializiciou
v odbore nuklearnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich i¢inkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je *'T Sodium iodide capsule T a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete '>'I Sodium iodide capsule T
Ako uzivat’ *'T Sodium iodide capsule T

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ '*'T Sodium iodide capsule T

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1.  Co je B'I Sodium iodide capsule T a na &o sa pouZiva

BIT Sodium iodide capsule T je liek, ktory sa pouziva u dospelych, deti a dospievajtcich na lie¢bu:
e nadorov §titnej Zlazy a
e zvySenej Cinnosti §titnej zl'azy.

Tento liek, obsahuje jodid sodny ('*'T), radioaktivnu latku, ktora sa hromadi v ur¢itych organoch, napr.
v §titnej zl'aze.

Tento liek je radioaktivny, ale vasi lekari usudili, Ze priaznivy G¢inok lieku na vas stav prevazuje nad
moznym poskodenim z oziarenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete *'I Sodium iodide capsule T
31T Sodium iodide capsule T nesmiete uzivat’:

- ak ste alergicky na jodid sodny alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak ste tehotna

- ak dojcite

- ak mate tazkosti s prehitanim

- ak mate obstrukciu pazeraka

- ak mate zaludocné problémy, ako je zépal Zaludka (gastritida) a pepticky vred

- ak mate zniZzent1 pohyblivost’ v brusnej dutine alebo pohyblivost’ Criev.

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z uvedeného priznaku, oznamte to svojmu lekarovi so $pecializaciou
v odbore nuklearna medicina.
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Upozornenia a opatrenia
Svojmu lekarovi Specialistovi oznamte

- ak mate znizent funkciu obliciek

- ak mate problémy pri moceni

- ak mate traviace alebo zalido¢né problémy

- ak mate vystipené oci ako dosledok vasho ochorenia (oftalmopatia vyvoland Gravesovou
chorobou).

AK sa vis tyka ktorykolPvek z uvedeného, oznamte to svojmu lekarovi. *'I Sodium iodide
capsule T pre vas nemusi byt’ vhodny.

Vs lekar vas oboznami s pripadnymi Specialnymi preventivnymi opatreniami po pouziti tohto lieku.
Obrat’te sa na svojho lekara, ak mate akékol'vek otazky.

U starSich pacientov, ktorym bola odstranena §titna zl'aza, boli pozorované zniZzené hladiny sodika

v krvi. Tento jav sa CastejSie vyskytuje u zien a u pacientov uzivajucich lieky, ktoré zvysuja mnozstvo
vody a sodika vyluc¢ovanych moc¢om (diuretikd, ako hydrochlorotiazid). Ak patrite do niektore;j

z tychto skupin, vas lekar vam moéze robit’ pravidelné vysetrenia na kontrolu hladin elektrolytov v krvi
(napr. sodika).

Pred podanim 'l Sodium iodide capsule T, musite

- dodrziavat’ diétu so zniZzenym obsahom jodu

- pit vel'a vody, aby ste boli dobre hydratovany pred zaciatkom vysetrenia, aby ste sa mohli
mocit tak ¢asto, ako je to mozné v priebehu prvych hodin po ukonceni podania *'T Sodium
iodide capsule T

- byt nala¢no v den uzitia.

Deti a dospievajuci
Informujte svojho lekara so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny, Ze mate menej ako 18 rokov
alebo ak nie ste schopny prehltnat’ kapsulu.

Iné lieky a '*'T Sodium iodide capsule T

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to lekarovi so $pecializaciou
v odbore nuklearnej mediciny.

Prosim, informujte svojho lekara, ak uzivate alebo vam boli podané niektor¢ z nasledujucich
liekov/lieciv, pretoze mozu ovplyvnit’ vysledok tejto lieCby.

Lekar vam moZze odporucit,, aby ste pred lieCbou prerusili uzivanie nasledujtcich liekov:
- lieky na zniZenie funkcie §titnej Zl'azy, ako je: karbimazol, metimazol, propyltiouracil,
chloristan na 1 tyzden
- salicylaty: lieky na znizenie bolesti, horucky alebo zapalov, ako je aspirin na 1 tyzden
- kortizon: lieky na liecbu zapalov alebo ako prevencia zabranenia odmietnutia
transplantovanych organov na 1 tyzden
- nitroprusid sodny: lieky na znizenie vysokého krvného tlaku a podavané aj pocas
chirurgického zékroku na 1 tyzden
- brémsulfoftalein sodny: liek na testovanie funkcie pecene na 1 tyzden
- ostatné lieky na 1 tyzden:
o na zniZenie zraZanlivosti krvi
o na lie¢bu parazitarnych infekcii
o antihistaminika: pouZivané na lie¢bu alergii
o peniciliny a sulfonamidy: antibiotika
o tolbutamid: lick na znizenie hladiny cukru v krvi
- tiopental: anestetikum pouzivané pocas chirurgického zakroku na znizenie tlaku v mozgu a
pouzivany tiez na lieCbu zavaznych epileptickych zachvatov na 1 tyzden
- fenylbutazén: lick na potlacenie bolesti a zdpalov na 1-2 tyzdne



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2019/06688-Z1B

- lieky s obsahom jodu na ul’ahcenie vykasliavania hlienov na 2 tyZdne

- lieky s obsahom jodu, ktoré sa pouzivaju len na vymedzenu oblast’ tela na 1-9 mesiacov

- kontrastné latky obsahujuce jod az do 1 roka;

- vitaminy s obsahom jodovych soli na 2 tyzdne;

- lieky obsahujiice hormény S$titnej ZPazy, ako je levotyroxin (na 4 tyzdne) alebo trijodtyronin
(na 2 tyzdne);

- benzodiazepiny: lieky, ktoré ukl'udiiuji a navodzujt spanok alebo uvolnenie svalov na 4
tyzdne;

- litium: liek na lie¢bu bipolarnej poruchy na 4 tyzdne;

- amiodarén: liek na liecbu poruch srdcového rytmu na 3-6 mesiacov.

1T Sodium iodide capsule T a jedlo
Vs lekar vam pred liecbou mdze odporucit’ diétu so znizenym obsahom jédu a poprosit’ vés, aby ste
sa vyhybali jedlam ako su mékkyse a kérovce.

Tehotenstvo a dojcenie

Tento liek sa nesmie uzivat’ v tehotenstve. Preto, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna, ak vam
vynechala menstruécia alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekdrom so $pecializaciou
v odbore nuklearnej mediciny predtym, ako uzijete *'I Sodium iodide capsule T.

e Ak ste tehotna
Neuzivajte *'T Sodium iodide capsule T, ak ste tehotna. Kazdé mozné tehotenstvo musi byt’ pred
uzitim tohto lieku vylucené.

Antikoncepcia u muzZov a Zien

Zenam sa neodportiéa otehotniet’ minimalne 6 mesiacov po uziti *'I Sodium iodide capsule T. Zenam
sa odporuca pouzivat’ antikoncepciu po dobu 6 mesiacov. Ako preventivne opatrenie by muzi nemali
splodit’ diet’a pocas 6 mesiacov po lie¢be lickom "*'T Sodium iodide capsule T, aby sa umoZznila
nahrada oziarenych spermii za neoziaren€.

Fertilita

Liec¢ba liekom *'T Sodium iodide capsule T moze docasne znizit’ plodnost’ u muzov a Zien.
U muzov mdzu vysoké davky jodidu sodného (*'T) do¢asne znizit’ tvorbu spermii. Ak chcete
v budicnosti splodit’ diet’a, porozpravajte so svojim lekarom ohl'adom uschovy spermii

v spermobanke.

Ak dojcite
Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze musite prerusit’ dojcenie 8 tyzdnov pred lieCbou.
Doj&enie nesmie byt po liecbe lieckom "*'T Sodium iodide capsule T obnovené.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze *'T Sodium iodide capsule T bude mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest' vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

BT Sodium iodide capsule T obsahuje sodik a sacharézu (cukor)

Tento liek obsahuje 63,5 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kapsuli. To sa rovna 3 %
odport¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych. M4 sa to vziat’ do tvahy
u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Tento liek obsahuje sacharozu, druh cukru. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKo uzivat’ I Sodium iodide capsule T

Pouzivanie, zaobchadzanie a likvidaciu radiofarmak na lie¢ebné ucely upravuju prisne zakony.
BIT Sodium iodide capsule T sa bude vzdy pouzivat' v $pecidlnych kontrolovanych zariadeniach.
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Tento liek vam bude podany vyluéne osobami, ktoré si zaucené a kvalifikované pre bezpecéné
podavanie. Tieto osoby budi venovat’ osobitnu pozornost’ pri pouziti tohto liecku a budi vas
informovat’ o vSetkych postupoch.

Lekér nuklearnej mediciny dohliadajici na postup rozhodne o spravnej davke *'T Sodium iodide
capsule T, ktora sa ma pouzit’ vo vasom pripade. Bude sa jednat’ o najmensie mnozstvo potrebné na
dosiahnutie pozadovaného ucinku.

Vseobecne odporucané davky pre dospelych su:

e 200-800 MBq na liecbu nadmernej funkcie §titnej zl'azy;

e 1 850-3 700 MBq na ¢iasto¢né alebo Uplné odstranenie §titnej zl'azy a na lieCbu rozsirenych
nadorovych buniek, znamych ako metastaz;

e 3700-11 100 MBq pre naslednu lieCbu metastaz.

MBq (megabecquerel) je jednotka pouzivana na vyjadrenie mnozstva radioaktivity daného lieku.

Pouzitie u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov
U deti a dospievajucich sa pouzivaju nizsie davky.

Ako sa B! Sodium iodide capsule T podava a &o procedura zahfiia

BIT Sodium iodide capsule T sa vam poda ako jedna samostatna kapsula.

Kapsulu musite uzit’ nalacno.

Kapsulu uzite s velkym mnozstvom vody, aby sa ¢o najrychlejsie dostala do zaludka.
Malé deti maju kapsulu uzit’ spolu s kasovitou stravou.

Po uziti kapsuly a den po liecbe vypite ¢o najviac vody. Docielite tym vyplavenie G¢innej latky z
moc¢ového mechura.

Dika lie¢by
Vas lekar so Specializaciou v odbore nuklearna medicina vas oboznami o dlzke procedury.
Po uziti *'T Sodium iodide capsule T

Lekar so Specializaciou v odbore nuklearna medicina vas bude informovat, ¢i potrebujete po uziti
tohto lieku dodrziavat’ $pecidlne opatrenia. Najma

- sa vyhybajte blizkemu kontaktu s dojcatami a tehotnymi Zenami na niekol’ko dni. Vas lekdr vam

povie na aky dlhy cas.

- musite pit’ vel'a tekutin a pravidelne mocit, aby sa liek vylucil z tela.

- musite zachod splachovat’ opatrne a dokladne si umyvat ruky, nakol'’ko budu vase telesné
tekutiny niekol’ko dni radioaktivne.

- musite prijimat’ tekutiny a cukriky s obsahom kyseliny citronovej, napr. pomarancovy,
citronovy, limetkovy dzus na zvySenie tvorby slin a na zabranenie ich ukladaniu do slinnych
zliaz.

- musite uzivat’ prehanadla na stimulaciu ¢riev, ak vyprazdnujete Creva menej nez raz denne.

Vasa krv, stolica, mo¢ alebo mozné zvratky mézu byt radioaktivne na niekol’ko dni a nesmu prist’

do kontaktu s inymi l'ud’'mi.

Ak mate akékol'vek otazky, kontaktujte svojho lekara so Specializaciou v odbore nuklearna medicina.

Ak vam podali viac lieku *'I Sodium iodide capsule T , ako mali

Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze dostanete len jednu davku *'T Sodium iodide capsule T,

presne kontrolovanu lekdrom nuklearnej mediciny dohliadajicim na postup. Avsak, v pripade
predavkovania, dostanete zodpovedajicu liebu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia '*'I Sodium iodide capsule T, opytajte sa svojho

lekara nuklearnej mediciny, ktory dohliada na postup.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Casté vedlajsie uginky su: hypotyredza (znizena Ginnost’ §titnej zlazy), do¢asna hypertyreéza (zvysena
¢innost’ stitnej zl'azy), poruchy slinnych a slznych zliaz a lokalne u€inky ziarenia. Navyse sa pri lieCbe
rakoviny mozu Castejsie vyskytnit’ zalido¢né a ¢revné neziaduce U¢inky a zniZenie tvorby krvnych
buniek v kostnej dreni.

Ak mate zavaznu alergicku reakciu, ktora sposobuje tazkosti pri dychani alebo zavraty, alebo ak mate
zavazné zvySenie ¢innosti $titnej zl'azy (tyreotoxickt krizu), ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Vsetky vedl'ajsie ucinky *'I Sodium iodide capsule T st uvedené niZsie, st zoskupené podla stavu
ochorenia, na ktoré sa '*'I Sodium iodide capsule T pouziva, ked’Ze zavisia od davok, ktoré sa
pouzivaju pri rozlicnych ochoreniach.

Liecba hypertyreozy (zvysenej funkcie stitnej zl'azy)

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- znizena funkcia Stitnej zl'azy,
- typ zapalu oka, nazyvany tiez endokrinné oftalmopatia (po liecbe Gravesovej choroby)

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sob):
- docasne zvySena Cinnost’ §titnej zl'azy
- zapal slinnej zl'azy

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
— ochrnutie hlasiviek

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

- zavazné alergické reakcie, ktoré spdsobuju tazkosti s dychanim alebo zavraty

- zavazné zvySenie ¢innosti Stitnej Zl'azy

- zapal §titnej zl'azy

- znizena funkcia slznych zliaz, ktora sa prejavuje suchymi ocami

- znizenie alebo strata tvorby parathormoénu spojené s brnenim v rukéch, prstoch a okolo ust az po
zavaznejsie formy svalovych kf¢ov

- nedostatok hormoénov §titnej zI'azy u potomkov

- porucha funkcie pecene

- jodové akné (akné ako vyrazka)

- lokalny opuch tkaniva.

Lie¢ba nadorov

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):

- porucha kostnej drene so zdvaznym znizenim poctu krviniek, ktord moze spdsobit’ slabost,
modriny alebo zvysit’ pravdepodobnost’ infekcii

- nedostatok ¢ervenych krviniek

- zlyhanie kostnej drene so znizenim poctu cervenych krviniek, bielych krviniek alebo oboch

- porucha alebo strata cuchu alebo chuti

- nevolnost’ (pocit choroby)

- znizena chut’ do jedla

- zlyhanie funkcie vajecnikov

- narus$eny menstruacny cyklus

- priznaky podobné chripke

— bolest’ hlavy, bolest’ v krku

- nadmerna inava alebo ospalost’

- zapal sposobujuci ¢ervenanie, slzenie a svrbenie oci
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- zapal slinnej zl'azy s priznakmi, ako je sucho v Gstach, suchost’ nosa a o¢i, zubny kaz,
vypadavanie zubov.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

- nedostatok bielych krviniek alebo krvnych dosticiek
- nadcha

- dychacie tazkosti

- vracanie

- miesta s opuchom tkaniva.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 osob):
- abnormalne rakovinové zvySenie poctu bielych krviniek

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob):
- zavazna alebo docasna hyperaktivita funkcie Stitnej Zl'azy.

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych tdajov):

- zavazné alergické reakcie, ktoré spdsobuju tazkosti s dychanim alebo zavraty
- solidne nadory, ako napriklad v mo¢ovom mechure, hrubom ¢reve, zalidku, prsnikov
- trvalé alebo zavazné znizenie tvorby krvnych buniek v kostnej dreni

- zapal Stitnej zl'azy

- zniZenia alebo straty tvorby parathorménu

- zvySena produkcia parathorménu

- znizena Cinnost’ §titnej zl'azy

- zapal priedusnice a/alebo ziuZenie hrdla

- bujnenie spojivového tkaniva v plicach

- tazkosti s dychanim alebo sipot

- zapal pluc

- ochrnutie hlasiviek, chrapot, zniZzena funkcia hlasovych organov a bolest’ ist/hrdla
- hromadenie tekutiny v mozgu-opuch mozgu

- zapal sliznice zaludka

- porucha funkcie pecene

- tazkosti pri prehitani

- zapal mocového mechura

- znizenie muzskej plodnosti, nizka tvorba alebo strata tvorby spermii

- nedostatok hormoénov §titnej zI'azy u potomkov

- abnormalna funkcia pecene

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara so Specializaciou

v odbore nuklearnej mediciny dohliadajuceho na postup. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich
ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo
na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moZzete prispiet

k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5.  AKo uchovavat’ ¥'I Sodium iodide capsule T

Nebudete musiet’ uchovavat’ tento liek. Za uchovavanie tohto lieku bude zodpovedny odbornik v
prislusnom zariadeni. Uchovavanie radiofarmak sa bude realizovat’ v sulade s narodnymi predpismi pre
radioaktivne materialy.

Nasledujuca informacia je uré¢ena len pre odbornikov.

Liek "*'T Sodium iodide capsule T sa nesmie pouZivat’ po datume exspiracie uvedenom na Stitku.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co I Sodium iodide capsule T obsahuje

Liecivo je jodid ("*'I) vo forme jodidu sodného.

Kazd4 tvrda kapsula obsahuje 37 az 3700 MBq jodidu sodného (**'1).

Dalsie zlozky su:

Zelatina (obal kapsuly), dihydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného , tiosiran sodny, hydrogenuhlicitan
sodny, hydroxid sodny, sachar6za, chlorid sodny, voda na injekcie.

Ako vyzera I Sodium iodide capsule T a obsah balenia
BIT Sodium iodide capsule T je priehl'adna kapsula naplnena bielym az svetlohnedym praskom.
a sa dodéva v baleniach po jednej kapsule.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten,

Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2022.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tistavu pre kontrolu
lieciv: www.sulk.sk

Nasledujtca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Uplny sthrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) *'I Sodium iodide capsule T je k dispozicii ako
samostatny dokument v baleni produktu, s cielom poskytntt’ zdravotnickym pracovnikom d’alSie
vedecké a praktické informacie o spravnom pouziti tohto radiofarmaka. Precitajte si, prosim, SPC
Sodium iodide capsule T.
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http://www.sulk.sk/

