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Príloha č. 3 k notifikácii o zmene, ev. č.: 2017/05539-ZIB

Písomná informácia pre používateľa
Chloristan draselný VULM 200 mg

tvrdé kapsuly
chloristan draselný
Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete užívať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.

· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.
-
Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
-
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.
V tejto písomnej informácii sa dozviete:

1.
Čo je Chloristan draselný VULM 200 mg a na čo sa používa
2.
Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Chloristan draselný VULM 200 mg
3.
Ako užívať Chloristan draselný VULM 200 mg
4.
Možné vedľajšie účinky

5.
Ako uchovávať Chloristan draselný VULM 200 mg
6.
Obsah balenia a ďalšie informácie

1.
Čo je Chloristan draselný VULM 200 mg a na čo sa používa
Tento liek obsahuje liečivo chloristan draselný, ktorý sa využíva pri vyšetreniach v nukleárnej medicíne ako ochrana pred nežiaducim hromadením technecistanu sodného (99mTc) pri použití liekov s obsahom rádioaktívneho technécia.
2.
Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Chloristan draselný VULM 200 mg
Neužívajte Chloristan draselný VULM 200 mg
-
ak ste alergický na chloristan draselný alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).
-
pri diagnostike alebo liečbe rádiojódom.
Upozornenia a opatrenia
Predtým, ako začnete užívať Chloristan draselný VULM 200 mg, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.
Ak užívate jódové prípravky, lieky znižujúce produkciu hormónov štítnej žľazy (tyreostatiká), jódovú tinktúru alebo hormóny štítnej žľazy, nemusíte pred vyšetrením užiť Chloristan draselný VULM 200 mg, pretože tieto prípravky už blokujú vstup technécia do buniek štítnej žľazy.

Iné lieky a Chloristan draselný VULM 200 mg
Ak teraz užívate alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.
Chloristan draselný VULM 200 mg a jedlo a nápoje

Liek je vhodné užívať po jedle.
Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom predtým, ako začnete užívať tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nemá žiadny alebo má zanedbateľný vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje.

3.
Ako užívať Chloristan draselný VULM 200 mg
Vždy užívajte tento liek presne tak, ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.
Odporúčaná dávka lieku sú 2 kapsuly 3-krát denne t.j. 6 kapsúl (1 200 mg) jeden deň pred vyšetrením. U detí sa užíva1 kapsula (200 mg) na 10 kg hmotnosti dieťaťa jeden deň pred vyšetrením.

Kapsuly užite po jedle, nerozhrýzajte, prehltnite celé a zapite vodou (perorálne použitie).
Jedná sa o jednorazové podanie, v prípade potreby opakovane, ale len niekoľkokrát za život.

Ak užijete viac Chloristanu draselného VULM 200 mg, ako máte

Pri podozrení na náhodné alebo úmyselné predávkovanie je nutné tento liek ihneď vysadiť a vyhľadať lekára, ktorý vykoná všetky potrebné opatrenia.
Ak prestanete užívať Chloristan draselný VULM 200 mg
Neprerušujte alebo neukončujte liečbu predtým, ako sa poradíte so svojím lekárom alebo lekárnikom.
Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.

4.
Možné vedľajšie účinky
Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Ak sa liek užíva podľa odporúčaní v malých množstvách po jedle, vedľajšie účinky sa nevyskytujú. Výnimkou je precitlivenosť na chloristan draselný.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.
5.
Ako uchovávať Chloristan draselný VULM 200 mg
Uchovávajte pri teplote do 25 °C v dobre uzatvorených obaloch na ochranu pred vlhkosťou.
Neužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na obale za označením EXP.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.

6.
Obsah balenia a ďalšie informácie
Čo Chloristan draselný VULM 200 mg obsahuje

-
Liečivo je chloristan draselný
Jedna tvrdá kapsula obsahuje 200 mg chloristanu draselného.
-
Ďalšie zložky sú monohydrát laktózy, koloidný oxid kremičitý.
Obal (kapsula) – ponceau 4R (E 124), oranžová žlť (E 110), oxid titaničitý (E 171), želatína.

Ako vyzerá Chloristan draselný VULM 200 mg a obsah balenia

Obal tvorí biela plastová (PE) nepriehľadná fľaša s etiketou uzatvorená bielym závitovým plastovým (PE) nepriehľadným uzáverom v papierovej škatuli.

Veľkosť balenia: 6 tvrdých kapsúl
50 tvrdých kapsúl (klinické balenie)

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca

VULM s.r.o., Tuhovská 18, 831 06 Bratislava, Slovenská republika

tel.: +421 2 32 181 111

e-mail: info@vulm.sk

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná vo februári 2018.
Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv (www.sukl.sk).
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