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Pisomna informacia pre pouZivatela

Sodium Iodide (**'T) Diagnostic Capsules
0,329 az 3,7 MBq kapsuly

jodid ("*'T) sodny
(V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a uvddzany ako diagnostické kapsuly jodidu sodného.)

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co st diagnostické kapsuly jodidu sodného a na &o sa pouzivaji

Co potrebujete vediet’ predtym ako budu diagnostické kapsuly jodidu sodného pouzité
Ako sa diagnostické kapsuly jodidu sodného pouzivaju

Mozné vedlajsie ucinky

Ako sa diagnostické kapsuly jodidu sodného uchovavaja

Obsah balenia a d’alSie informacie

ALY

1. €O SUDIAGNOSTICKE KAPSULY JODIDU SODNEHO A NA CO SA POUZiVAJU
Tento liek je len na diagnostické pouzitie. Je urceny len na to, aby pomohol urc¢it’ ochorenie.
Diagnostické kapsuly jodidu sodného st radiofarmakum.

e Obsahuju liec¢ivo nazyvané ,,jodid sodny*.

e Podéva sa pred snimanim obrazkov (skenov) a umoziuje Specialnej kamere nahliadnut’ do Casti
vasho tela.

e Sken mo6ze pomoéct’ vasmu lekarovi vidiet’ nadory v $titnej Zl'aze a to ako dobre bude nador
odpovedat’ na liecbu alebo i sa nador rozsiril do d’alSich casti tela.

Pouzitie diagnostickych kapsul jodidu sodného zahina vystavenie davke radioaktivity. Lekar zvazil, Ze
klinicky prinos z vySetrenia s radiofarmakom prevazuje nad rizikom zo Ziarenia.

2.  COPOTREBUJETE VEDIET PREDTYM, AKO BUDU DIAGNOSTICKE KAPSULY
JODIDU SODNEHO POUZITE

Diagnostické kapsuly jodidu sodného nesmu byt’ pouZité:

e ak ste alergicky (precitliveny) na diagnostické kapsuly jodidu sodného alebo na ktorakol'vek
z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).

ak ste tehotna alebo si myslite, Ze by ste mohli byt.

ak osoba, ktorej sa ma liek podat’ je dieta mladsie ako 10 rokov

ak nedokazete normalne prehitat’.

ak mate problémy s tradvenim alebo so zaludkom.

ak by prichadzalo do tivahy, ze v bruchu mate spomaleny pohyb potravy (zniZzena
gastrointestinalna motilita).

e na zobrazenie nezhubnych nadorov Stitnej zl'azy.
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Upozornenia a opatrenia

Pred podanim diagnostickych kapstl jodidu sodného skontrolujte so svojim lekarom alebo zdravotnou
sestrou:

e (i osoba, ktora ma dostat’ tento liek, nie je diet'a alebo mladistvy.

e ¢i vam nevynechala posledna menstruacia.

e ¢inedojcite.

e ¢inemate problémy s oblickami alebo pecetiou.

Deti a dospievajuci
Oznamte svojmu lekarovi, ak mate menej ako 18 rokov.

Iné lieky a diagnostické kapsuly jodidu sodného

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Je to preto,
ze niektoré lieky mézu mat’ vplyv na to ako diagnostické kapsuly jodidu sodného posobia.

Skor ako dostanete diagnostické kapsuly jodidu sodného, povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotne;j

sestre, ¢i uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov.

e Lieky pouzivané pri zvySenej alebo znizenej ¢innosti §titnej zl'azy ako karbimazol, metimazol,

propyltiouracil, levotyroxin, liotyronin alebo extrakt zo Stitnej zl'azy.

Salicylaty ako aspirin.

Steroidy ako prednizolon alebo metylprednizolon.

Lieky pouzivané na znizenie zrazanlivosti krvi ako warfarin alebo heparin.

Antihistaminika ako st chlorfeniramin alebo cetirizin.

Lieky pouzivané pri parazitarnych infekciach ako tiabendazol, rifampicin alebo amfotericin B.

Peniciliny.

Lieky nazyvané ,,sulfonamidy* ako sulfasalazin (pouzivany pri reumatoidne;j artritide alebo

niektorych ¢revnych ochoreniach),

e Lieky nazyvané ,benzodiazepiny“, ktoré su sedativa alebo sa pouzivaju pri poruchach spanku, ako
temazepam, nitrazepam alebo diazepam.

o ,Expektorancia“, pouzivané v liekoch proti kasl'u a lickoch pouzivanych pri nachladeni, ako

guajfenezin.

Vitaminy s obsahom jodu.

Litium, pouzivané pri psychickych poruchach.

Tolbutamid, pouzivany u diabetikov.

Tiopental, anestetikum pouzivané v nemocniciach.

Fenylbutazon, pouzivany pri bolesti a artritide.

Amiodarén, pouzivany pri nepravidelnom srdcovom rytme.

Tekutiny alebo masti, ktoré obsahuju jod.

Bromsulfoftalein sodny, pouzivany v nemocniciach na sledovanie funkcie pecene.

Chloristan, liek podavany pred niektorymi typmi skenovania.

Lieky pouzivané v nemocniciach na rontgenovanie alebo skenovanie zI¢nika.

Lieky, ktoré obsahuju jod a pouzivaju sa v nemocniciach na réntgenovanie alebo skenovanie.

Ak ste si nie isty, €i sa vas tyka nieco z toho, o je uvedené v tomto odseku, povedzte to svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre este predtym ako vam budu diagnostické kapsuly jodidu sodného
podané.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak existuje moznost’, ze by ste mohli byt’ tehotna, ak vam vynechala menstruacia alebo ak dojcite,
informujte svojho lekara predtym, ako vam budd diagnostické kapsuly jodidu sodného podané. Ak
mate akékol'vek pochybnosti, porad’te sa s lekarom, ktory bude na vySetrenie dohliadat’.

Diagnostické kapsuly jodidu sodného nesmiete dostat’, ak ste tehotna alebo si myslite, Ze by ste mohli
byt tehotna. Je to preto, Ze to méze mat’ vplyv na dieta.
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Lekar vas upozorni, Ze nemate otehotniet’ po¢as 6 mesiacov nasledujticich po tom, ako ste dostali
diagnostické kapsuly jodidu sodného.

Nedojcite, ked’ vam budu diagnostické kapsuly jodidu sodného podané. Je to preto, Ze malé mnozstvo
radioaktivity moze prejst’ do materského mlieka.

Oznamte svojmu lekdrovi, ze dojcite, lebo to budete musiet’ uplne zastavit’ pred podanim
diagnostickych kapstl jodidu sodného pre vase zdravie a zdravie vasho dietata. Vas lekar moze

s podanim diagnostickych kapsul jodidu sodného pockat’, pokial’ doj¢enie ukoncite. Ak to nie je
mozné, lekar vas méze poziadat™:

e prerusit’ dojcenie a

e davat vaSmu dietat'u ndhradnu dojc¢enska vyzivu.

Lekér vdm ozndmi, kedy budete moct’ zacat’ opat’ dojcit’.

Pred podanim diagnostickych kapsul jodidu sodného mate:
Pit’ vel'a vody pred zacCiatkom vysetrovania s cielom mocit tak ¢asto ako to len bude mozné pocas
prvych hodin po vySetreni.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Opytajte sa svojho lekara, ¢i moZete viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje potom ako ste dostali
diagnostické kapsuly jodidu sodného.

Dolezité informacie o diagnostickych kapsulach jodidu sodného
Tento liek obsahuje 85,28 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) na kapsulu. To sa rovna 4,26 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3.  AKO SA DIAGNOSTICKE KAPSULY JODIDU SODNEHO POUZIVAJU

Existuju striktné pravidla pre pouzivania, manipulaciu a likvidaciu radioaktivnych liekov.
Diagnostické kapsuly jodidu sodného budi pouzité len v Specialnych kontrolovanych priestoroch.

S tymto lieckom budi manipulovat’ a podaji vam hom l'udia Specialne skoleni a kvalifikovani pouzit’
ho bezpecne. Tieto osoby sa Specialne postaraj, aby bol tento liek bezpecne pouzity a budi vas
informovat’ o kazdom ich kroku.

Lekar dohliadajuci na vySetrenie rozhodne o mnozstve diagnostickych kapsul jodidu sodného, ktoré
bude pouzité vo vaSom pripade. Bude to najmensie mnozstvo potrebné pre ziskanie pozadovane;j
informaécie.

Podané mnozstvo odporacané pre dospelého je v rozsahu 0,2 MBq az 400 MBq (megabequerel,
jednotka pozivana na vyjadrenie radioaktivity).

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti a dospievajucich bude podané mnozstvo prisposobené telesnej hmotnosti diet’at’a.

Podanie diagnostickych kapsil jodidu sodného a priebeh vySetrenia
Diagnostické kapsuly jodidu sodné sa podavaju peroralne.

Zvycajna davka je:
e Jedna kapsula.

Dizka vySetrenia
Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o zvyc¢ajnej dlzke vySetrenia. Skeny sa snimaju
zvyc€ajne o 4 hodiny a potom este o 18 a 24 hodin. Dalsi sken mdze byt nevyhnutny o 72 hodin.

Po podani diagnostickych kapsil jodidu sodného mate:
e Mocit’ Casto, aby sa liek vylucil z tela.
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Lekar vas bude informovat’ ¢i mate prijat’ nejaké Specialne opatrenia po podani tohto lieku. Kontaktuje
svojho lekara, ak mate akékol'vek otazky.

Ak ste dostali viac diagnostickych kapsiil ako ste mali

Predavkovanie je nepravdepodobné pretoze dostanete davku diagnostickych kapsul jodidu sodného
precizne skontrolovanou lekarom dohliadajucim na vysSetrenie. Napriek tomu v pripade predavkovania
dostanete zodpovedajucu liecbu.

Ak budete mat’ akékol'vek d’alSie otazky ohl'adom pouzitia diagnostickych kapsul jodidu sodného,
prosim, opytajte sa lekara, ktory bude na vysetrenie dohliadat’.
4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj diagnostické kapsuly jodidu sodného moézu spdsobovat’ vedl’ajsie ucinky, hoci
sa neprejavia u kazdého.

Radiofarmakum prinesie malé mnoZzstvo ionizujuceho ziarenia spojenej s malym rizikom rakoviny
alebo vrodenych odchylok.

S tymto liekom sa m6zu vyskytnut’ nasledujice vedl'ajsie ucinky:
Alergické reakcie (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Ak budete mat’ alergickt reakciu pocas pobytu v nemocnici alebo na klinike, povedzte to ihned’
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Tieto prejavy mozu zahtnat’:

. koznt vyrazku, svrbenie alebo zaCervenanie,
o opuch tvare,
o problémy s dychanim.

Ak sa ktorykol'vek z uvedenych vedlajsich u¢inkov vyskytne po tom, ¢o opustite nemocnicu alebo
kliniku, ihned’ musite ist’ na oddelenie urgentného prijmu najblizSej nemocnice.

DalSie vedPajsie G¢inky zahfiiaji (¢astost’ sa nedd odhadnut z dostupnych udajov )

. nevolnost’ (nauzea)
o zvracanie
o vrodené¢ poruchy Stitnej zl'azy

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ti€inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedrl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.  AKO SA DIAGNOSTICKE KAPSULY JODIDU SODNEHO UCHOVAVAJU
Tento liek nebudete musiet’ skladovat’. Tento liek sa skladuje na zaklade opravnenia odbornikov

v zodpovedajucom zariadeni. Skladovanie radiofarmak bude v stilade s narodnymi predpismi
pre radioaktivne materialy.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nasledujuca informacia je urcena len pre odbornikov:
Diagnostické kapsuly jodidu sodného uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Diagnostické kapsuly jodidu sodného nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na nalepke
po ,,Exspiracia“.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom olovenom kontajneri alebo zodpovedajucom tieneni.

6. OBSAH BALENIA A DALSIE INFORMACIE

Co diagnostické kapsuly jodidu sodného obsahuji

e Liecivo je jodid (**'T) sodny. Kazda kapsula lieku Sodium Iodide (**'T) Diagnostic Capsules
obsahuje 0,329 az 3,7 MBq (Megabequerel — je jednotka, v ktorej sa meria radioaktivita) jodidu
("*'T) sodného.

e Dalsie zlozky st pentahydrat tiosiranu sodného, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxid
sodny a zelatinova kapsula, ktord obsahuje oxid titanicity (E171), laurylsiran sodny a kyselinu
octovi.

Ako diagnostické kapsuly jodidu sodného vyzeraji a obsah balenia
Diagnostické kapsuly jodidu sodného sa dodavaji v polystyrénovom obale obsahujucom kapsuly.

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

38110 Braunschweig

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025 .

GE a GE monogram su ochranné znamky General Electric Company.



