Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢. 2022/00079-ZME
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Thallous (**'TI) Chloride Injection
37 MBq/ml injekény roztok

chlorid talny (*°'TI)

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

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu 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 Specializaciou v odbore
nukledrnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na postup vysetrenia.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekdra so Specializiciou v
odbore nuklearnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Thallous (**'T1) Chloride Injection a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako bude pouzity Thallous (**'Tl) Chloride Injection
Ako pouzivat’ Thallous (**'Tl) Chloride Injection

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Thallous (**'T1) Chloride Injection

Obsah balenia a d’alsie informacie

QUL e~

1. Co je Thallous (**'Tl) Chloride Injection a na &o sa pouZiva
Tento liek je radiofarmakum urceny len na diagnostické pouZitie.

Tento liek obsahuje chlorid talny (*°'T1), radioaktivnu latku, ktora sa po podani nahromadi v uréitych
organoch ako napr. v srdci.

Radioaktivnu latku je mozné nasnimat’ mimo tela pomocou Specialnych kamier ur¢enych na
skenovanie. Tento sken zobrazuje, kde sa nachadza radioaktivita v organe a v tele. To poskytne
lekarovi cenné informéacie o funkcii daného organu.

Chlorid talny (**'T1) sa pouZiva na snimanie nasledujtcich organov:

e srdcovy sval a obeh krvi v srdci v ramci vySetreni ochoreni srdca,

e svaly dolnej koncatiny za Gi¢elom vySetrenia toku krvi vo svaloch pri uréitych ochoreniach, ked’ su
z(zené tepny v koncatinach (periférne cievne ochorenie),

e pristitna zl'aza,

o urcité nadory, ktoré vychytavaju talium ako napr. nadory mozgu alebo Stitnej zl'azy a metastazy.

Pri pouziti chloridu talneho (**'Tl) dochddza k vystaveniu malému mnozstvu radioaktivity. V43 lekar a
lekar nuklearnej mediciny zvazili, Ze klinicky prinos pouzitia radiofarmaka prevazi rizika suvisiace s
vystavenim ziareniu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako bude pouZity Thallous (2*'T1) Chloride Injection

Thallous (>*'TI) Chloride Injection nesmie byt’ pouzity:

e ak ste alergicky na chlorid talny (*°'TIl) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

e ak ste tehotna,

e ak dojcite,

e ak mate menej ako 18 rokov.
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Upozornenia a opatrenia
Ak mate znizenu funkciu obliCiek alebo pecene, obrat'te sa na lekéra so Specializaciou v odbore
nuklearnej mediciny predtym, ako dostanete chlorid talny (*°'TI).

Pred podanim Thallous (**'TI) Chloride Injection je potrebné

» pred zaciatkom vySetrenia pit’ dostatok vody, aby ste o najcastejSie mocili pocas prvych hodin po
vySetreni,

e nejest’ minimalne 4 hodiny.

Deti a dospievajuci
Thallous (**'T1) Chloride Injection sa nema pouzivat u deti mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Thallous (**'TI) Chloride Injection

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi so
$pecializaciou v odbore nuklearnej mediciny, pretoze mozu ovplyvnit' vysetrenie alebo odCitanie
snimok. Lekar so Specializaciou v odbore nukledrnej mediciny vam povie, ak bude nutné vysadit
urcité lieky pred vySetrenim a na ako dlho.

Napriklad:

e niektoré lieky obsahujuce metylxantiny ako napr. urcité lieky na migrénu a teofylin (liek na
astmu a iné poruchy dychania),

e dipyridamol: liek na znizenie zrazanlivosti krvi,

e urcité lieky oznacované ako betablokatory, liecky na liecbu vysokého krvného tlaku, srdcovych
ochoreni alebo inych ochoreni, s obsahom lieciv, ktorych nazvy koncia na ,,0lol®,

o niektoré¢ lieky na lieCbu bolesti na hrudniku v désledku zizenia srdcovych krvnych ciev,
nepravidelného srdcového rytmu alebo vysokého tlaku, zname ako nitraty,

o urcité lieky zndme ako blokatory vapnikovych kanalov na liecbu vysokého krvného tlaku a
urcitych srdcovych ochoreni,

e urcité lieky obsahujuce digitalis, ako napr. digoxin, na liecbu srdcového zlyhania.

Thallous (**'TI) Chloride Injection a jedlo a nipoje

V zavislosti od typu vySetrenia, ktoré¢ podstupite, méze byt nutné vyhybat’ sa lieckom s obsahom
kofeinu minimalne 12 hodin pred zédkrokom. Vas lekar vas bude informovat,, ak je to nutné vo vasom
pripade.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak existuje moznost, ze by ste mohli byt tehotnd, vynechala vam menstruacia alebo ak dojéite, pred
podanim chloridu tilneho (**'Tl) musite informovat svojho lekdra so Specializiciou v odbore
nuklearnej mediciny .

V pripade pochybnosti, je dolezité poradit’ sa s vasim lekarom so Specializaciou v odbore nuklearnej
mediciny, ktory bude dohliadat’ na postup vySetrenia.

e Ak ste tehotna
Lekar so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny vam nesmie podat tento liek pocas
tehotenstva, pretoze by mohlo dojst’ ku poskodeniu nenarodeného dietat’a.

o Ak dojcite
Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi, ktory sa moze rozhodnut’ odleZit’ vySetrenie a urobit’ ho
az po ukonceni dojcenia. Ak nie je mozné vySetrenie odlozit, bude nutné prerusit’ dojcenie na
2 dni a zlikvidovat’ mlieko az do vyprchania radioaktivity z vasho tela.
Opytajte sa svojho lekara so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny, kedy mozete znovu
zacCat’ dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri pouzivani chloridu talneho (**'TI) sa nepredpokladd zniZenie schopnosti viest' vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.
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Thallous (*""TI) Chloride Injection obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 3,5 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) na kazdy ml.
To zodpoveda 0,18 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3.  Ako pouzivat’ Thallous (**'TI) Chloride Injection

Pouzivanie radiofarmak, zaobchadzanie s nimi a ich likvidaciu upravuju prisne zdkony. Chlorid talny
(*'TI) sa bude pouzivat' iba v Specialnych kontrolovanych zariadeniach. S tymto pripravkom budu
manipulovat’ a podavat ho len zamestnanci, ktori si vysSkoleni a kvalifikovani na jeho bezpecné
pouzivanie. Tito pracovnici budu dbat’ na bezpe¢né pouzivanie tohto pripravku a budu vas informovat’
o tom, aké kroky robia.

Lekar so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny, ktory dohliada na postup vySetrenia, rozhodne
o tom, aké mnozstvo lieku sa ma vo vaSom pripade pouzit. Bude to najmensie mnozstvo potrebné na
ziskanie pozadovanych informacii.

Mnozstvo, ktoré sa zvycajne odporaca podat’ u dospelych , sa pohybuje v rozmedzi od 50 do 110 MBq
(megabecquerel, jednotka pouzivana na vyjadrenie radioaktivity).

Podanie Thallous (**'TI) Chloride Injection a priebeh vySetrenia

Chlorid talny (**'T1) sa podava injekciou do Zily.

Zvycajne postacuje jedna injekcia na vykonanie vySetrenia, ktoré lekar potrebuje, no niekedy sa moze
vyzadovat aj druha.

Stcast’'ou vySetrenia mozu byt aj iné testy ako napr. cvicenie alebo uzitie inych liekov.

Dlzka vySetrenia
Vas lekar so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny vas bude informovat o zvycajnej dlzke
vySetrenia.

Po podani lieku Thallous (**'TI) Chloride Injection musite
. ¢asto mocit, aby sa liek vylucil z vasho tela.

Lekér so Specializdciou v odbore nukledrnej mediciny vas pouci, ¢i je potrebné dodrziavat’ nejaké
osobitné opatrenia po podani injekcie Ak mate akékol'vek otazky, kontaktujte svojho lekara so
Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny.

AK ste dostali viac liecku Thallous (**'TI) Chloride Injection , ako ste mali

Pred4vkovanie je nepravdepodobné, pretoze dostanete iba jednu davku lieku Thallous (*°'T1) Chloride
Injection, presne skontrolovanu lekarom so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny, ktory
dohliada na postup vySetrenia. V pripade predavkovania vSak dostanete vhodnu liecbu. Lekar so
$pecializaciou v odbore nuklearnej mediciny vam moze odporucit, aby ste pili vel'a vody a ¢asto
mocili, aby ste z tela odstranili stopy radioaktivity.

Ak mate akékol'vek dal$ie otazky tykajice sa pouzitia chloridu talneho (*°'TI), opytajte sa svojho
lekara so $pecializaciou v odbore nuklearnej mediciny, ktory dohliada na postup vySetrenia.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie ¢inky s neznamou frekvenciou (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov):

e alergické reakcie s priznakmi ako

— krce hrtanu,

— zapal hrdla,

— opuch rdéznych Casti, ako je tvar, hrtan, jazyk,
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— dychacie tazkosti,
— scCervenanie koze, vyrazka, pluzgieriky, svrbenie, zihl'avka, bolest’ koze,
— precitlivenost’,
— bolest tvare,
— zapal oka veduci k svrbeniu, slzeniu alebo zacervenaniu oka,
— porucha tvorby siz,
— navaly horucavy,
— zvysené potenie,
— kasel.
V pripade alergickej reakcie dostanete vhodnu liecbu.

e strata vedomia alebo priznaky ako napr.
— zévraty,
— spomaleny srdcovy tep,
— nizky krvny tlak,
— triaska,
— bolest’ hlavy,
— bledost,
e reakcie v mieste vpichu injekcie ako napr. miestny opuch, bolest’, zaCervenanie alebo iné reakcie v
mieste injekéného podania,
e poskodenie miestnych tkaniv (nekrdza) bolo hlasené v pripadoch, kedy injekcia nebola podana do
zily.

Toto radiofarmakum vyziari malé davky ionizujiceho ziarenia, ktoré je spojené s velmi malym
rizikom vzniku rakoviny a dedi¢nych abnormalit.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara so Specializaciou v
odbore nuklearnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie su uvedené v
tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Thallous (**'TI) Chloride Injection

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.

Nasledujuce informacie su urcené len pre odbornikov:
Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku najdete v SmPC (Cast’ 6.3).

Chlorid talny (**'TI) sa nesmie pouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na $titku.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje Thallous (>*'T1) Chloride Injection

e Liecivo je chlorid talny (*°'T1).
Kazdy ml obsahuje 37 MBq chloridu talneho (*°'T1) v datume a Gase kalibracie.

e Dalsie zlozky si: chlorid sodny, voda na injekcie a hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova
na upravu pH.
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Ako vyzera Thallous (**'T1) Chloride Injection a obsah balenia

Thallous (*°'T1) Chloride Injection je &iry a bezfarebny roztok.

Je baleny v sklenenych injekénych liekovkdch s obsahom 10 ml, uzatvorenych brémbutylovou
gumovou zatkou a utesnenych hlinikovou objimkou. Liekovka sa dodéva v olovenom tieneni.

Thallous (*°*'T1) Chloride Injection sa dodava v jednej injekénej lickovke s obsahom:
e 63 MBq (1,7 ml),

e 85MBq (2,3 ml),

e 213 MBq (5,8 ml) alebo

e 370 MBq (10 ml)

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

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2023.

Nasledujuce informacie su ur¢ené len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Cely suhrn charakteristickych viastnosti lieku Thallous (*"'Tl) Chloride Injection je k dispozicii ako
samostatny dokument v balent lieku s cielom poskytnut zdravotnickym pracovnikom dalsie vedecké a
praktické informadcie o podavani a pouzivani tohto radiofarmaka. Precitajte si, prosim, suhrn
charakteristickych viastnosti lieku (SPC).



