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Pisomna informacia pre pouZivatela

ThyroTop
38-7400 MBq tvrdé kapsuly

jodid (**1I) sodny

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara nukledrnej mediciny, ktory
vysetrenie povedie.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na lekara nuklearnej mediciny. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ThyroTop a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany ThyroTop
Ako sa ThyroTop podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ThyroTop

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogakrwhE

1. Co je ThyroTop a na &o sa pouZiva

ThyroTop 38-7400 MBq tvrda kapsula je liek, ktory sa pouziva U dospelych, deti a dospievajtcich na
liecbu:

- nadorov §titnej zl'azy a

- nadmerne aktivnej §titnej zl'azy.

Tento liek obsahuje jodid (**11) sodny, radioaktivnu latku, ktora sa zhromaZzd'uje v niektorych
organoch, napriklad v $titnej Zl'aze.

Tento liek je radioaktivny, ale vasi lekari zvazili, Ze prinos lieku pre vas zdravotny stav prevysuje nad
Skodlivym vplyvom Zziarenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany ThyroTop

ThyroTop nesmie byt’ pouZity:

ak ste

- alergicky na jodid sodny alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6)
- tehotna

- dojcite

ak mate

- problémy s prehitanim

- upchaty pazerak

- Zalido¢né problémy

- zniZeny pohyb zaludka alebo Criev

Ak sa vas nieco z toho tyka, oznamte to vaSmu lekarovi nukleiarnej mediciny.
Upozornenia a opatrenia

Informujte lekara nuklearnej mediciny
- ak mate znizent funkciu oblidiek,
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- ak mate problémy s moc¢enim,

- ak mate traviace alebo zalidocné problémy,

- ak st vystupujlce oci sucast’'ou priznakov ochorenia, ktorym trpite (oftalmopatia vyvolana
Gravesovou chorobou).

AK sa vas nieco z tohto tyka, porad’te sa s vasim lekarom nuklearnej mediciny. ThyroTop nemusi
byt pre vas vhodny.
Lekar vas bude informovat’, ¢i musite po pouziti tohto lieku urobit’ nejaké osobitné opatrenia.

Ak mate akékol'vek otazky, porad’te sa s vasim lekarom nuklearnej mediciny.

U starSich pacientov, ktorym bola odstranena $titna zl'aza, boli pozorované nizke hladiny sodika v
krvi. Toto sa mdze s najvaésou pravdepodobnostou vyskytnat’ u zien a u pacientov uzivajucich lieky,
ktoré zvysuju mnozstvo vody a sodika vylu¢ovaného moc¢om (diuretikd, napr. hydrochlorotiazid). Ak
patrite do niektorej z tychto skupin, lekar vam moze pravidelne vykonavat’ krvné testy na kontrolu
mnozstva elektrolytov (napr. sodika) v krvi.

Pred podanim ThyroTop mate

- dodrziavat’ diétu s nizkym obsahom jodu.

- pred zaciatkom lie¢by pit’ vel'a vody, aby ste poc¢as prvych hodin po podani ThyroTop mo¢ili ¢o
najcCastejsie.

- byt v den podavania nala¢no.

Deti a dospievajuci
Informujte lekara nuklearnej mediciny, ak mate menej ako 18 rokov alebo nedokazete prehltntt’
kapsulu.

Iné lieky a ThyroTop

Ak teraz uzivate alebo v poslednom c¢ase ste uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to lekarovi nuklearnej mediciny.
Informujte lekara nuklearnej mediciny, ak uzivate alebo ak vam boli podané niektoré z nasledujucich
liekov alebo lie€iv, pretoze mdzu ovplyvnit’ vysledok tejto liecby.

Lekar vam moéze pred lieCbou odporucit, aby ste prerusili uzivanie tychto liekov:

+ lieky na zniZenie funkcie Stitnej ZPazy, ako je karbimazol, metimazol, propyltiouracil, chloristan,
na 1 tyzden;

« salicylaty: lieky na zmiernenie bolesti, horucky alebo zapalu, ako je aspirin, na 1 tyzden;

» kortizon: lieky na zmiernenie zapalu alebo ako prevencia odmietnutia transplantovanych organov,
na 1 tyzden;

* nitroprusid sodny: lick na znizenie vysokého krvného tlaku a podavany aj pocas operacii, na 1
tyzden;

* bromsulfoftalein sodny: lick na testovanie funkcie pecene, na 1 tyzden;

* iné lieky, na 1 tyzden;

* nazniZenie zraZanlivosti krvi

* naliecbu parazitirnych nakaz

+ antihistaminika: pouzivané na liecbu alergii

* peniciliny a sulfonamidy: antibiotika

 tolbutamid: liek na zniZenie hladiny cukru v krvi

+ tiopental: anestetikum pouzivané pocas operacii na znizenie tlaku v mozgu a tiez na liecbu
tazkych epileptickych zachvatov, na 1 tyzden;

+ fenylbutazon: liek na zmiernenie bolesti a zapalu, na 1 — 2 tyzdne;

* lieky s obsahom jodu na uPahéenie vykaSliavania hlienov, na 2 tyzdne;

+ lieky s obsahom jodu, ktoré sa pouZzivaju len na urditej Casti tela, na 1 — 9 mesiacov;

* kontrastné latky obsahujuce jod, na 1 rok;

* vitaminy s obsahom jodovych soli, na 2 tyzdne;
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* lieky obsahujice hormény Stitnej ZI’azy, ako je levotyroxin (na 6 tyzdnov) alebo trijodtyronin (na
2 tyzdne);

* benzodiazepiny: licky, ktoré upokojuju a pomahaji pacientom navodit’ spanok alebo uvolnit
svaly, na 4 tyzdne;

* litium: liek na liecbu bipolarnej poruchy, na 4 tyzdne;

* amiodarén: lick na lieCbu poruch srdcového rytmu, na 3 — 6 mesiacov.

ThyroTop a jedlo
Lekar vam pred lieCbou moze odporucit’ diétu s nizkym obsahom jodu a moze vas poziadat’, aby ste sa
vyhybali niektorym jedlam, ako st mikkyse a korovce.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Tento liek sa pocas tehotenstva nesmie pouzit. Preto, ak existuje moznost’, Ze ste tehotna alebo vam
vynechala menstruécia, alebo si myslite, Ze by ste mohli byt’ tehotnd, alebo ak planujete otehotniet’,
musite to oznamit’ lekarovi nuklearnej mediciny eSte predtym, ako ThyroTop uZijete.

Ak ste tehotna
Neuzite ThyroTop, ak ste tehotna. Akakol'vek moznost’ tehotenstva musi byt’ pred pouzitim tohto
lieku vylucena.

Antikoncepcia u muZov a Zien

Zeny nemaji otehotniet’ minimalne 6 mesiacov po pouziti ThyroTop. Zenam sa odporiéa, aby pocas 6
mesiacov pouzivali antikoncepciu. Muzi, ako preventivne opatrenie, nemaju splodit’ diet’a pocas 6
mesiacov po lie¢be ThyroTop, aby mohlo dojst’ k nahradeniu oZiarenych spermii neoZiarenymi.

Plodnost’

Lie¢ba ThyroTop moze docasne znizit' plodnost’ u muzov aj zien.

U muzov mdzu mat’ vysoké davky jodidu (**!1) sodného do¢asny vplyv na tvorbu spermii. Ak by ste
niekedy cheeli splodit’ diet'a, porozpravajte sa s lekarom o moznosti uloZenia vasich spermii v
spermobanke.

Ak dojcite
Ak dojcite, 0znamte to svojmu lekarovi, pretoze pred liecbou musite prestat’ dojcit’. Po liecbe
ThyroTop sa v dojéeni nema pokracovat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze ThyroTop bude mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

ThyroTop obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 115 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej/stolovej soli) v kazdej kapsule. To sa
rovna 5,75 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych a na toto je
potrebné prihliadat’, ak drzite diétu s kontrolovanym prijmom sodika.

3. Ako sa ThyroTop podava

Pouzivanie radioaktivnych liekov, zaobchddzanie s nimi a ich likvidaciu upravuju prisne zékony.
ThyroTop bude pouzity len v $pecialnych, kontrolovanych priestoroch.

Tento liek vam podaju len osoby, ktoré st zaskolené a kvalifikované na jeho bezpecné pouzitie.
Tieto osoby venuju pouzitiu tohto lieku osobitntl pozornost’ a budu vas informovat’ o vetkych
postupoch.

Lekar nuklearnej mediciny dohliadajuci na lieCbu rozhodne o tom, aka davka ThyroTop je pre vas
vhodna. Bude to najmensie mnozstvo potrebné na dosiahnutie pozadovaného ucinku.

ThyroTop podavaju ako jednu kapsulu Specialisti, ktori prevezmt zodpovednost’ za v§etky potrebné
opatrenia.
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Obvykle odporucané davky pre dospelych st:

- 200-800 MBq na liecbu hyperaktivne;j §titnej zl'azy;

- 1 850-3700 MBq pri Ciastocnom alebo plnom odstraneni §titnej zl'azy a na lieCbu rozsirenych
nadorovych buniek zndmych ako metastazy;

- 3700-11100 MBq na naslednu liecbu metastaz.

MBq (megabecquerel) je jednotka pouzivana na meranie mnozstva radioaktivity v lieku.

Pouzitie u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov
U deti a dospievajucich sa pouzivaju nizsie davky.

Podanie ThyroTop a priebeh lie¢by

ThyroTop dostanete ako jednu kapsulu.

Pri uziti kapsuly musite byt nalacno.

Kapsulu uzite s vel'kym mnozstvom vody, aby sa o najrychlejsie dostala do zaludka.
Malé deti mézu kapsulu uzit’ s roztlacenou potravou.

V den liecby vypite ¢o najviac vody. Tym sa lieCivo vyplavi z moCového mechura.

Trvanie lie¢by
Lekar nuklearnej mediciny vam povie, ako dlho bude lie¢ba trvat’.

Po uziti ThyroTop

Lekar nuklearnej mediciny vam povie, ¢i musite po uziti tohto lieku urobit’ nejaké osobitné opatrenia.

Musite sa najméa

- niekol’ko dni vyhybat blizkemu kontaktu s novorodencami a tehotnymi Zenami. Lekar
nuklearnej mediciny vam povie, ako dlho to ma byt’;

- pit’ vel'a tekutin a ¢asto mocit, aby sa liek vylucil z organizmu;

- starostlivo splachovat toaletu a dokladne si umyvat ruky, pretoze vase telesné tekutiny budu
niekol’ko dni radioaktivne;

- pit napoje alebo konzumovat sladkosti s obsahom kyseliny citrénovej, napriklad pomarancov,
citrobnovu alebo limetkovi §tavu, aby ste podporili tvorbu slin a predisli ich hromadeniu v
slinnych zl'azach;

- uzivat’ prehanadlo na stimulaciu ¢reva, ak mate stolicu menej ako raz denne.

Vasa krv, stolica, mo¢ a pripadné zvratky mézu byt niekol’ko dni radioaktivne a nesmu prist’ do

kontaktu s inymi lud’mi.

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

Ak ste dostali viac ThyroTop, ako ste mali

Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze dostanete len jednu davku ThyroTop presne kontrolovan
lekarom nuklearnej mediciny dohliadajicim na lie¢bu. V pripade predavkovania vsak dostanete
primerant lieCbu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky ohl'adom uzivania ThyroTop, obrat'te sa na lekara nuklearnej
mediciny, ktory bude dohliadat’ na liecbu.

4. MozZné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté neziaduce reakcie su: hypotyredza (nedostatoéne aktivna §titna zI'aza), do¢asna hypertyreéza
(nadmerne aktivna §titna zl'aza), poruchy slinnych a slznych zliaz a lokalne ucinky ziarenia. PocCas
liecby rakoviny sa navyse mozu Casto vyskytovat’ vedlasie G€inky tykajuce sa zaludka a ¢riev a
znizena tvorba krviniek v kostnej dreni.

Ak sa vyskytne zavazna alergicka reakcia, ktora sposobi tazkosti s dychanim alebo zavrat alebo ak sa
dostanete do zavaznej krizy spojenej s hyperaktivnou stitnou zl'azou, okamzite sa obrat'te na svojho
lekara.
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Niz8ie st uvedené vsetky vedlajsie u¢inky ThyroTop zoskupené podl'a ochorenia, na ktoré sa
ThyroTop pouZiva, pretoze zavisia od davky pouZzivanej na jednotlivé formy lieCby.

Liecba hyperaktivnej Stitnej ZI’azy
VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
— nedostatocne aktivna Stitna zl'aza

Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)

— oc¢ny zapal, ktory sa nazyva endokrinologicka oftalmopatia (po lie¢be Gravesovej choroby)
— prechodne nadmerne aktivna $titna zl'aza

— zapal slinnej Zl'azy

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
— paralyza hlasiviek

Nezname (Castost’ nemozno ur¢it’ z dostupnych udajov)

— zéavazna alergicka reakcia, ktora sposobi tazkosti s dychanim alebo zavrat

— zéavazna kriza spojend s hyperaktivnou $titnou zl'azou

— zapal §titnej zl'azy

— znizena funkcia slznych Zliaz charakterizovana suchymi o¢ami

— zniZenie alebo zastavenie tvorby horménu pristitnych teliesok spojené s ttpnutim ruk, prstov a
oblasti okolo st az po zavaznejsie formy svalovych ki¢ov

— deficit hormoénu §titnej zl'azy u potomstva

— neprimerana funkcia pecene

Lie¢ba rakoviny

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb)
zavazné zniZenie poctu krviniek, ktoré moze spdsobit’ slabost’, tvorbu podliatin alebo zvysit
pravdepodobnost infekcii

— nedostatok cervenych krviniek

— zlyhanie kostnej drene so znizenim mnozstva ¢ervenych alebo bielych krviniek alebo oboch typov

— porucha alebo strata ¢uchu alebo chuti

— nauzea (nevol'nost)

— znizena chut’ do jedla

— zlyhanie funkcie vaje¢nikov

— ochorenie podobné chripke

— bolest’ hlavy, bolest’ krku

— extrémna unava alebo ospalost’

— zapal vyvolavajlci zaCervenanie a svrbenie o¢i a vytok z oci

— zapal slinnej zl'azy s priznakmi ako sucho v ustach, v nose a v ociach, zubny kaz, strata zubov

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

— neprimerany, rakovinovy narast po¢tu bielych krviniek
— nedostatok bielych krviniek alebo krvnych dosticiek

— nadcha

— tazkosti s dychanim

— vracanie

— oblasti s opuchom tkaniv

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
— zavazne alebo prechodne nadmerne aktivna Stitna zl'aza

Nezname (Castost’ nemozno ur¢it’ z dostupnych udajov)

— zavaznd alergicka reakcia, ktora spdsobi t'azkosti s dychanim alebo zavrat
— rakovina vratane rakoviny mocového mechtira, hrubého ¢reva a zaludka
— trvalé alebo zavazné zniZenie tvorby krviniek v kostnej dreni
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— zapal §titnej zl'azy

— zniZenie alebo zastavenie tvorby horménu pristitnych teliesok

— zvySena tvorba hormoénu pristitnych teliesok

— nedostatocne aktivna Stitna zl'aza

— zapal priedusnice a/alebo zzenie hrdla

— bujnenie spojivového tkaniva v pl'ucach

— tazkosti s dychanim alebo dychavi¢nost’

— zapal pltc

— paralyza hlasiviek, zachripnutie, znizena schopnost’ vytvarat’ hlasové zvuky
— bolest ust a hrdla

— hromadenie tekutiny v mozgu

— zapal sliznice zaludka

— tazkosti s prehitanim

— zapal mocového mechura

— poruchy menstruacného cyklu

— znizena plodnost’ u muzov, nizky pocet spermii alebo strata spermii
— nedostatok hormoénu $titnej Zl'azy u potomstva

— neprimerana funkcia pecene

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na lekara nuklearnej mediciny. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat'te sa na svojho lekara Specializovaného

v odbore nuklearna medicina. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v
tejto pisomnej informacii. Vedlajsie t¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich i€inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ThyroTop

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat. Za jeho uchovavanie zodpoveda Specialista v ur¢enych
priestoroch. Bude uchovavany v stlade s narodnymi predpismi o radioaktivnych materialoch.
Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavajte V p6vodnom obale na ochranu pred
vonkaj$im oziarenim. Skladovanie radiofarmak ma byt’ v stilade s narodnymi predpismi

0 radioaktivnych materialoch.

Chrante pred vlhkost'ou, kyslymi vyparmi a oxida¢nymi ¢inidlami.

ThyroTop sa nesmie pouZzivat’ po datume exspiracie uvedenom na §titku po ,,EXP.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ThyroTop obsahuje
Liecivo je jodid (**1I) sodny.

- Kazd4 tvrda kapsula obsahuje 38 — 7400 MBq jodidu (**I) sodného.

- Dalsie zlozky st dihydrat hydrogenfosforeénanu sodného, tiosiran sodny, hydroxid sodny,
uhli¢itan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, voda na injekcie, Zelatinova kapsula.

Ako vyzera ThyroTop aobsah balenia

Bezfarebna tvrda kapsula.

Kapsuly s aktivitou 38-7400 MBg.

Kapsuly s velkou aktivitou jodidu (**1I) sodného st vlozené do oloveného kontajnera, do ktorého je
upevnena plastova vlozka so skrutkovacim vieckom. Balenie obsahuje vzdy jednu kapsulu.
Oloveny kontajner oznaceny $titkom je zabaleny do plechového kontajnera oznaceného Stitkom.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Institute Of Isotopes Co. Ltd.

1121 Budapest, Konkoly Thege Miklos str. 29-33.
Mad’arsko

Tel.: 36 1 391 0859; 36 1 391 0860

Fax: 36 1 395 9070

E-mail: radiopharmacy@izotop.hu

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika ~ Sodium iodide (*3!1) IZOTOP

Mad’arsko 131]-Natrium-jodid ThyroTop 38-7400 MBq kemény kapszula
Nemecko ThyroTop 38-7400 MBq, Hartkapseln

Rumunsko Thyrotop 38-7400 MB(g capsule

Slovensko Thyrotop

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uplny sthrn charakteristickych vlastnosti licku (SPC) ThyroTop je poskytnuty ako samostatny
dokument v baleni lieku s cielom poskytnut’ zdravotnickym pracovnikom d’alSie dodatocné vedecké a
praktické informacie o podavani a pouzivani tohto radiofarmaka. Precitajte si, prosim, SPC ThyroTop.



