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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

THERACAP 3™
37 MBq-5,55 GBq tvrdé kapsuly
jodid (**'T) sodny (v tomto letdku nazyvany THERACAP)

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym ako vam bude liek podany, pretoze

obsahuje 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, ktory bude dohliadat’ na
vySetrenie.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je THERACAP a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym ako bude THERACAP pouzity
Ako sa THERACAP pouziva

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat THERACAP

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY

1. Co je THERACAP a na &o sa pouZiva

THERACAP je liek pouzivany u dospelych, deti a dospievajucich na liecbu:
o nadorov §titnej zl'azy a
o vysokoaktivnej Stitnej zl'azy

Tento liek obsahuje jodid (**'T) sodny, radioaktivnu latku, ktora sa zhromazd'uje v urcitych organoch
akym je Stitna zl'aza.

Tento liek je radioaktivny, ale vasi lekari zvazili, ze klinicky prinos z vySetrenia tymto lieckom
prevazuje nad rizikom zo Ziarenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako bude THERACAP pouZity

THERACAP nesmie byt’ pouZity:

o ak ste alergicky na jodid sodny alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

ak ste tehotna.

ak dojcite.

ak nedokazete normalne prehitat’.

ak mate obstrukciu paZeraka.

ak mate problémy so Zaladkom.

ak mate spomalené pohyby zaludka alebo Criev.

Ak sa vas cokol'vek z tohto tyka, oznamte to lekarovi nuklearnej mediciny.

Upozornenia a opatrenia
Oznamte lekarovi nuklearnej mediciny
o ak mate problémy s oblickami,
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. ak mate problémy s mocenim,

o ak mate problémy s travenim alebo so zaludkom,

. ak su vystupujuce oc¢i sucast'ou priznakov vasho ochorenia (oftalmopatia spésobend Gravesovou
chorobou).

U starSich pacientov, ktorym bola odstranena §titna zl'aza, bola pozorovana nizka hladina sodika v
krvi. To sa s najvicSou pravdepodobnostou vyskytne u zien a u pacientov uzivajicich lieky, ktoré
zvySuji mnozstvo vody a sodika vylucovaného mocom (diuretika, ako je hydrochlorotiazid). Ak
patrite do niektorej z tychto skupin, lekar vam moéze robit’ pravidelné krvné testy na kontrolu mnozstva
elektrolytov (napr. sodika) v krvi.

Ak sa vas Cokol’vek z tohto tyka, oznamte to lekarovi nuklearnej mediciny.

THERACAP nemusi byt pre vds vhodny. Lekar vas bude informovat,, ¢i je potrebné po pouziti tohto
lieku urobit’ nejaké Specialne preventivne opatrenia. Ak mate akékol'vek otazky, obratte sa na svojho
lekara nuklearnej mediciny.

Pred podanim THERACAPU mate:

o dodrziavat’ diétu s nizkym obsahom jodu.

o pit’ vela vody pred zaciatkom vySetrovania s cielom mocit’ tak casto ako to len bude mozné
pocas prvych hodin po pouziti THERACAPU.

o postit’ sa v den podania.

Deti a dospievajuci
Oznamte svojmu lekarovi nuklearnej mediciny, ak mate menej ako 18 rokov alebo ak neviete
prehltntit’ kapsulu.

Iné lieky a THERACAP

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, prosim, svojmu lekarovi
nuklearnej mediciny.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali ktorykol'vek z nasledujucich liekov alebo latok,
povedzte to, prosim, svojmu lekarovi nuklearnej mediciny, pretoze mozu mat’ vplyv na to ako tento
liek posobi.

Lekar méze odporucit, aby ste pred liecbou prestali uzivat’ nasledujice lieky:

o lieky pouzivané pri zniZenej ¢innosti Stitnej ZPazy ako karbimazol, metimazol,
propyltiouracil, chloristan na 1 tyzden,

o salicylaty: lieky na tlmenie bolesti, horacky alebo zapalu ako aspirin na 1 tyzden.

o kortizon: lieky na tlmenie zapalu alebo na prevenciu odmietnutia transplantovaného organu na
1 tyzden,

o nitroprusid sodny: lick pouzivany na znizZenie tlaku krvi a tieZ po¢as operacii na 1 tyzden,

brémsulfoftalein sodny: liek na sledovanie funkcie pec¢ene na 1 tyzden,

dalsie lieky na 1 tyzden:

lieky pouzivané na zniZenie zraZanlivosti krvi,

lieky pouzivané pri parazitarnych infekcidch,

antihistaminika: pouZzivané na liecbu alergii,

peniciliny a sulfénamidy: antibiotika,

tolbutamid: liek na znizenie cukru v krvi,

tiopental: anestetikum pouzivané pri operaciach na znizenie tlaku v mozgu a na lie¢bu vaznych
epileptickych zachvatov na 1 tyzden,

fenylbutazén: liek na tlmenie bolesti a zapalu na 1-2 tyzdne,

lieky na uvolnenie dychacich ciest od hlienov, ktoré obsahujti jod na 2 tyzdne,
lieky s obsahom jodu, ktoré sa pouzivajl len na urcitej Casti tela na 1 — 9 mesiacov,
kontrastné latky obshujuce jod na 1 rok,

vitaminy obsahujuce soli jodu na 2 tyzdne,
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o lieky obsahujice hormény §titnej Z’azy ako su levotyroxin (na 6 tyzdnov) alebo trijodtyronin
(na 2 tyzdne),

o benzodiazepiny:, lieky, ktoré tlmia naladu a pomahaju pacientom spat’ a uvolnit’ svalstvo na 4
tyzdne, litium: liek pouzivany na liecbu bipolarnej poruchy na 4 tyzdne,

o amiodaron: liek pouzivany na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu na 3-6 mesiacov.

THERACAP a jedlo a napoje
Lekar vam moze pred lie¢bou odporucit’ diétu s nizkym obsahom jodu a moze vas poziadat’ vyhnut sa
jedlam ako mikkyse a korovce.

Tehotenstvo a dojcenie

Tento lick nesmie byt pocas tehotenstva pouzity. Preto musite pred podanim THERACAPU oznamit’
lekarovi nuklearnej mediciny, ¢i existuje akakol'vek moznost’, ze by ste mohli byt’ tehotna alebo ¢i
vam vynechala menstruacia alebo, ¢i si myslite, ze by ste mohli byt’ tehotna alebo planujete diet’a.

Ak ste tehotna
Neuzite THERACAP, ak ste tehotna. Akédkol'vek moznost’ tehotenstva musi byt pred pouzitim tohto
lieku vylacena.

Antikoncepcia muZov a Zien

Zeny nemaji otehotniet’ po¢as 6 mesiacov po pouziti THERACAPU. Zenam sa odporaca pouzit’
antikoncepciu pocas obdobia 6 mesiacov.

Opatrenim je, Ze muZzi nemaju pocat’ diet'a pocas 6 mesiacov po liecbe THERACAPOM, aby bola
umoznena vymena oziarenych spermatozoidov neoziarenymi.

Plodnost’

Liecba s THERACAPOM méze byt prechodne ovplyvnit’ plodnost’ u muzov aj zien. U muzov vysoké
davky jodidu ("*'I) sodného mozu dodasne ovplyvnit’ produkciu spermii. Ak by ste predsa len cheeli
pocat’ dieta, poziadajte svojho lekara o ulozenie vasich spermii do spermobanky.

Ak dojcite
Oznamte svojmu lekarovi, ze dojcite, lebo dojéenie budete musiet’ pred lieCbou uplne ukongit’.
Dojcenie sa po liecbe THERACAPOM nema obnovit’.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Je vel'mi nepravdepodobné, Zze THERACAP by ovplyvnil schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’
stroje.

THERACAP obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 50 mg sodika (hlavnej zloZky kuchynskej soli) na kapsulu. To sa rovna 2,5 %
odportc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako sa THERACAP pouziva

Existuju striktné pravidla pre pouzivania, manipulaciu a likvidaciu radioaktivnych liekov.
THERACAP bude pouzity len v Specialnych kontrolovanych priestoroch. Tento liek vam podaji
vyhradne T'udia $pecialne skoleni a kvalifikovani pouzit’ ho bezpec¢ne. Tieto osoby sa Specialne
postaraju, aby bol tento liek bezpe¢ne pouzity a budu vas informovat’ o kazdom ich kroku.

Lekar nuklearnej mediciny dohliadajuci na vySetrenie rozhodne o davke THERACAPU pre vés. Bude
to najmens$ie mnozstvo potrebné pre ziskanie pozadovanej informacie.

THERACAP ako jednu kapsulu podavaji odbornici, ktori prevezmu zodpovednost’ za vSetky potrebné
opatrenia.
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Davky zvycajne odporucané pre dospelych su:

* 200 - 800 MBq na liecbu hyperaktivnej $titnej zl'azy,

* 1850 - 3700 MBq na ¢iasto¢né alebo upIné odstranenie Stitnej ZI'azy a na lieenie Sirenia
rakovinovych buniek znamych ako metastazy,

* 3700 - 1100 MBq pre naslednu liecbu metastaz.

MBq (megabequerel) je jednotka, v ktorej sa meria radioaktivita.

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

Ako sa THERACAP podava a priebeh liecby

THERACAP sa podava ako jedna kapsula.

Pri uziti kapsuly mé byt vas zalidok prazdny.

Uzite kapsulu s dostatoénym mnozstvom vody, aby sa dostala do zaludka ¢o najrychlejsie.

Malé deti maju uzit’ kapsulu spolu s mixovanym jedlom.

Den po podani liecby vypite tak vel'a vody ako len dokazete. Tym sa vymyje t€¢inna latky z mocového
mechura.

Dizka vySetrenia
Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o dlzke vySetrenia.

Po podani THERACAPU

Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’ ¢i mate prijat’ nejaké Specialne opatrenia po podani

tohto lieku. Obzvlast:

e sa musite vyhnut sa akémukol'vek blizkemu kontaktu s malymi det'mi a tehotnymi Zenami pocas
niekol’kych dni. Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’ ako dlho presne to ma byt

e mate pit’ vela tekutin a mocit’ Casto, aby sa liek vyludil z tela.

e mate starostlivo splachovat’ toaletu a dokladne si umyvat’ ruky, ked’ze telesné tekutiny budu
niekol’ko dni radioaktivne.

e mate pit’ napoje alebo jest’ sladkosti, ktoré obsahuju kyselinu citrénov, t. j. pomarancovy,
citrébnovy alebo limetkovy dzis, ¢o napomaha tvorbe slin a zabrafiuje hromadeniu slin v slinnych
zlazach.

e mate pouzit’ laxativa na povzbudenie Criev, ak sa vyprazdiujete menej nez jeden krat denne.

Vasa krv, stolica, mo¢ alebo mozné zvratky mozu byt’ niekol’ko dni radioaktivne a nemali by prist’ do
kontaktu s inymi lud’mi.

Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na lekara nuklearnej mediciny.

Ak ste dostali viac THERACAPU ako ste mali

Predévkovanie je nepravdepodobné pretoze dostanete len jednu davku THERACAPU precizne
skontrolovanu lekarom nuklearnej mediciny dohliadajicim na liecbu. Napriek tomu, v pripade

predavkovania dostanete zodpovedajicu liecbu.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia THERACAPU, opytajte sa lekara nuklearne;
mediciny, ktory bude na vySetrenie dohliadat’.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Casto sa vyskytujuce neziaduce reakcie si:

hypotyredza (malo aktivna $titna Zl'aza), doCasna hypertyredza (nadmerne aktivna Stitna zl'aza),
poruchy slinnych a slznych Zliaz a miestne ucinky Ziarenia. Pri lie¢be rakoviny sa mézu Casto
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vyskytnut’ d’alie vedl'ajsie ucinky na zalidok a ¢revo a zniZenie tvorby krvnych buniek v kostne;j
dreni.

Ak sa u vés vyskytne zavazn4 alergicka reakcia, ktora sposobi tazkosti s dychanim alebo zavraty,
alebo t'azka kriza nadmerne aktivne;j stitnej zl'azy, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Vsetky vedl'ajsie u¢inky THERACAPU su uvedené v nasledujlicom texte a su zoskupené podl'a stavu,
na ktory sa THERACAP pouziva, pretoze zavisia od davok pouzitych pri réznych liecebnych
postupoch.

Liecba nadmerne aktivnej Stitnej Zlazy

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi):
o malo aktivna $titna zl'aza
. druh zapalu o¢i nazyvany endokrinné oftalmopatia (po liecbe Gravesovej choroby)

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):
. docasne malo aktivna $titna zl'aza

o zapal slinnych Zliaz

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi):
. ochrnutie hlasiviek

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

o zavazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje problémy s dychanim alebo zavraty

tazka kriza nadmerne aktivnej Stitnej zl'azy

zapal Stitnej zl'azy

znizena ¢innost’ slznych Zliaz, pre ktort su priznacné suché oci

znizenie alebo strata tvorby hormoénu pristitnych teliesok s mravéenim v rukach, prstoch a okolo
ust az po tazké formy kfcov svalov

nedostatok hormonov §titnej zI'azy u potomkov

o neprirodzena ¢innost’ pecene™

o lokalny opuch

*bolo pozorované pri inych podobnych liekoch, no nie pri THERACAPE
Liecba rakoviny

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi):

o zavazné znizenie poctu krviniek, ¢o sposobuje slabost’, modriny alebo zvySuje pravdepodobnost’
infekcie
o nedostatok cervenych krviniek

zlyhanie kostnej drene so zniZenim poctu ¢ervenych krviniek, bielych krviniek alebo oboch
typov krviniek sti¢asne

poruchy alebo strata ¢uchu alebo chute

nevolnost’ (nauzea)

znizena chut do jedla

poruchy ¢innosti vaje¢nikov, poruchy menstrua¢ného cyklu

chripke podobné ochorenie

bolesti hlavy, bolesti krku

nadmerna nava alebo ospalost’

zapal sposobujuci ¢ervené, vodnaté a svrbiace o¢i

zapal slinnych Zliaz s priznakmi ako suchost’ v ustach, nose a o¢iach, zubny kaz, stratu zubov
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Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):

o nedostatok bielych krviniek alebo krvnych dosticiek
. nadmerné slzenie, teclci nos

o stazené dychanie

o zvracanie

. miesta s opuchmi tkaniv

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
o neprirodzené, rakovinové zvysenie poctu bielych krviniek

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 I'udi):
° zavazne alebo doc¢asne nadmerne aktivna Stitna zl'aza

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

zavazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje problémy s dychanim alebo zavraty
rakovina, zahfiajica rakovinu moc¢ového mechuira, hrubého ¢reva a zaludka
trvalé alebo t'azké zniZenie tvorby krviniek v kostnej dreni

zapal §titnej zl'azy

zniZenie alebo strata tvorby hormonu pristitnych teliesok

zvysenie tvorby hormonu pristitnych teliesok

malo aktivna Stitna

zapal priedusnice alebo zzenie hrtanu alebo oboje sticasne
zmnoZenie spojivového tkaniva v plicach

problémy s dychanim alebo sipot

zapal pluc

ochrnutie hlasiviek, chrapot, znizena schopnost’ tvorit’ zvuky

bolest’ v ustach a v hrdle

hromadenie tekutiny v mozgu

zapal sliznice zaludka

problémy s prehitanim

zapal mocového mechura

znizena plodnost’ u muzov, zniZzeny pocet spermii alebo strata spermii
nedostatok hormonov §titnej zI'azy u potomkov

neprirodzena ¢innost’ pecene™

*bolo pozorované pri inych podobnych liekoch, no nie pri THERACAPE

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok, oznamte to lekarovi nuklearnej mediciny. To sa
tyka akychkol'vek moznych neziaducich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotn sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat THERACAP
Tento liek nebudete musiet’ skladovat’. Tento liek sa skladuje na zaklade opravnenia odbornikov
v zodpovedajucom zariadeni. Skladovanie radiofarmak bude v stlade s narodnymi predpismi

pre radioaktivne materialy.

Nasledujtica informacia je urena len pre odbornikov.:
Nepouzivajte THERACAP po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku po ,,EXP*.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladni¢ke alebo mraznicke.

6. Obsah balenia d’alSie informacie

Co THERACAP obsahuje
Liecivo je jodid ("*'I) sodny. Kazda tvrda kapsula obsahuje 37 MBq-5,55 GBq (Megabequerel a
gigabequerel — st jednotky, v ktorych sa meria radioaktivita) jodidu ('3'I) sodného v stanovenom &ase.

Dalsie zlozky st pentahydrét tiosiranu sodného, hydrogénfosfore¢nan sodny, bezvody koloidny oxid
kremicity, kukuri¢ny skrob, hydroxid sodny a kapsula (obsahujica ZIty oxid zelezity (E172), oxid
titanicity (E171), laurylsiran sodny, kyselinu octovu a zelatinu).

Ako THERACAP vyzera a obsah balenia
THERACAP sa dodéva ako jednotliva kapsula v plastovom puzdre a olovenom tieneni.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2021.

THERACAP je ochranna znamka GE Healthcare.
GE a GE monogram su ochranné znamky General Electric Company.



