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Ptibalova informace: Informace pro uzZivatele

Jodid (1231) sodny RadioMedic 40 MBag/ml peroralni roztok
Natrii iodidum (*°1)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zanete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité Udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazKky, zeptejte se svého 1ékare nuklearni mediciny, ktery bude dohliZet
na pribé¢h vysetieni.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte V piipadé jakychkoli nezadoucich uéinki, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je ptipravek Jodid (1231) sodny RadioMedic a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Jodid (1231) sodny RadioMedic uZivat
3. Jak se pripravek Jodid (123l) sodny RadioMedic uZiva

4, Mozné nezadouci u¢inky

5 Jak ptipravek Jodid (123I) sodny RadioMedic uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

=

Co je piipravek Jodid (1231) sodny RadioMedic a k ¢emu se pouziva

Piipravek Jodid (1231) sodny RadioMedic obsahuje natrii iodidum (*?I), gesky jodid (***I) sodny.
Tento radiofarmaceuticky piipravek (1ék obsahujic radioaktivni latku) je urcen pouze k diagnostickym
ucelim. PouZiva se na pracovistich nuklearni mediciny k vySetieni §titné Zlazy.

Pouziti piipravku Jodid (1231) sodny RadioMedic je spojeno s vystavenim malému mnoZstvi
radioaktivniho zateni. Va§ 1ékat a 1ékaf nuklearni mediciny usoudili, Ze o¢ekavany 1écebny piinos
tohoto vySetfeni pomoci radiofarmaka ptevysi mozna rizika plynouci z ozateni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Jodid (1231) sodny RadioMedic
pouZivat

NeuZivejte piipravek Jodid (1231) sodny RadioMedic

- jestlize jste alergicky(d) na jodid sodny nebo na kteroukoli dal3i sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted tim, neZ Vam bude ptipravek Jodid (1231) sodny RadioMedic podan se porad’te se svym lékafem
nukledrni mediciny, pokud:

- trpite poruchou vstiebavani ze zazivaciho 1stroji,

- jste t€hotna, nebo se domnivate, ze muzete byt t€hotna.

Pi'ed podanim piipravku Jodid (1231) sodny RadioMedic byste mél(a)

- pit pfed zacatkem vySetfeni hodné vody a byt celkové dobfe zavodnény(4), abyste v prvnich
hodinach po vysetfeni mohl(a) mocit co nejcastéji.

Déti a dospivajici

V ptipadé, Ze jste mladsi 18 let, upozornéte na tuto skute¢nost svého 1ékafe nuklearni mediciny.
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Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Jodid (1231) sodny RadioMedic

Informujte svého 1ékatre nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uZival(a) nebo které mozna budete uZivat, protoze by mohly ovliviiovat vysledky vysetieni.

Vzhledem k tomu, ze néktera 1é¢iva mohou zesilovat nebo naopak zeslabovat vychytavani jodidu
Stitnou zlazou, a tim ovliviiovat kvalitu ziskaného obrazu, 1ékai Vas muze pozadat, abyste je na
urcitou dobu pred vysetfenim prestal(a) uzivat.

Piipravek Jodid (1231) sodny RadioMedic s jidlem a pitim

Pripravek se podava nala¢no. Potrava pfitomna v Zaludku mtize zpomalit vstiebavani ptipravku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nuklearni mediciny dtive, neZ Vam bude tento piipravek podan.

Pfed podanim ptipravku Jodid (1231) sodny RadioMedic informujte 1ékafe nuklearni mediciny, pokud
je mozné, ze byste mohla byt téhotnd, nebo pokud Vam vynechala menstruace. Pokud mate
pochybnosti, je dulezité, abyste se poradila se svym lékafem nukledrni mediciny, ktery bude
na vysetfeni dohlizet.

Jestlize kojite, je nutné, abyste kojeni pierusila po dobu 1,5 az 3 dnid po podani piipravku. MIéko
vytvofené béhem této doby musite odsat a znehodnotit. Matefské mléko mizete odsat pifed podanim
ptipravku Jodid (1231) sodny RadioMedic a uschovat pro pozdgjsi pouziti.

Zeptejte se svého 1ékare nuklearni mediciny, kdy miizete znovu zacit kojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Piipravek Jodid (1231) sodny RadioMedic nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Jodid (1231) sodny RadioMedic obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce,
to znamena, Ze je v podstaté “bez sodiku”.

3. Jak se piipravek Jodid (1231) sodny RadioMedic uziva

Pro pouZivani radiofarmaceutickych ptipravki, pro manipulaci s nimi a pro jejich likvidaci plati
prisné predpisy. Pouzivat a aplikovat ptipravek obsahujici jod (**)) pacientim se smi pouze
V nemocnici.

S timto piipravkem budou manipulovat a aplikovat Vam pouze osoby, které byly proskoleny a jsou
kvalifikovany k jeho bezpeénému pouZivani. Tyto osoby budou vénovat velkou pozornost
bezpecnému uZiti tohoto piipravku a budou Vas informovat o tom, co délaji.

Lékatr nuklearni mediciny rozhodne, jaké mnoZstvi ptipravku Jodid (1231) sodny RadioMedic bude
ve VaSem piipadé pouZito. Pdjde o nejmensi moZzné mnoZstvi potiebné k ziskdni poZadované
informace. Obvykl4 doporucovana aktivita pro dospélého pacienta je v rozmezi 3,7 - 18 MBq (MBq =
megabecquerel, jednotka pouZivana k vyjadieni radioaktivity).

Pouziti u déti

U déti a dospivajicich bude aplikované mnozstvi pfizptisobeno jejich t€lesné hmotnosti.

Podani piipravku Jodid (1231) sodny RadioMedic a pribéh vysetieni

Piipravek se aplikuje peroralné (Usty) vypitim roztoku s odméfenym mnozstvim piipravku.

Délka trvani vySetieni
Lékar nuklearni mediciny dohliZejici na vySetieni V&s bude informovat o obvyklé délce vySetieni.
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Zobrazeni se obvykle provadi za 4 —6 hodin po aplikaci pfipravku.

Lékai nuklearni mediciny Vas bude informovat, pokud bude po podani tohoto pfipravku nutné
piijmout n¢jaka zvlastni opatfeni. Mate-li jakékoli dalsi otazky, porad’te se se svym lékafem nuklearni
mediciny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Jodid (1231) sodny RadioMedic, nez jste mél(a)
Predavkovani je nepravdépodobné, protoZe dostanete pouze jednu davku piipravku Jodid (123l)

sodny RadioMedic, peclivé kontrolovanou lékafem nuklearni mediciny, ktery bude dohliZzet na
prubéh vysetfeni. Nicméné pokud by presto doslo k pfedavkovani, bude Vam podana vhodné 1é¢ba.

Mate-li jakékoli otazky tykajici se pouZiti tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nukledrni
mediciny, ktery bude dohliZet na priibéh vySetieni.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento piipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Podani tohoto ptipravku vede k vystaveni malému mnozZstvi ionizujiciho zafeni spojeného
s velmi nizkym rizikem vzniku zhoubného nadoru nebo dédi¢nych poruch.

Ptipravek Jodid (1231) sodny RadioMedic mize zpisobovat nasledujici nezadouci Gcinky:
Neni zndmo (cetnost vyskytu z dostupnych vdajii nelze urcit). alergické reakce.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZzadoucich ucinki, Které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahldsenim nezadoucich uU¢inki muZete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Jodid (1231) sodny RadioMedic uchovavat

Vy nebudete muset tento piipravek uchovavat. Za uchovavéni tohoto piipravku je odpovédny
odbornik, ktery jej uchovava v prostorach, které jsou k tomuto ucelu uréeny. Uchovavani radiofarmak
bude provedeno v souladu s narodnimi pravnimi piedpisy tykajicimi se radioaktivnich materiald.

Nasledujici informace jsou uré¢ené pouze pro odbornika:
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu. Uchovavejte v souladu s poZzadavky
platnych ptfedpisti pro uchovavani radioaktivnich latek.
Tento piipravek nesmi byt pouzit po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na Stitku.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Jodid (1231) sodny RadioMedic obsahuje

Légivou latkou je natrii iodidum (*°1) 40 MBg/ml ke dni a hoding kalibrace
Pomocnymi latkami jsou thiosiran sodny, chlorid sodny, hydrogenfosforeénan sodny dodekahydrat,
dihydrogenfosfore¢nan sodny dihydrat a voda pro injekci
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak piipravek Jodid (1231) sodny RadioMedic vypadé a co obsahuje toto baleni

Jodid (123I) sodny RadioMedic je ¢iry bezbarvy roztok. Soucasti baleni je injekéni sklenéna lahvicka
k opakovanému odbéru uzaviena pryZovou zatkou a hlinikovou objimkou, vnéjsi olovény stinici obal,
plechovy hermeticky obal, transportni obal.

Aktivita v lahvi¢ce 40 MBq na 1 ml roztoku k datu a hodiné kalibrace.
Velikosti baleni: 20; 40; 60; 80; 100; 120; 200; 400; 600; 800 MBg/lahvicka
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
RadioMedic s.r.o.

Husinec-Rez 289, 250 68 Rez, Ceska republika
Tel.: +420 266 173 253

Fax: +420 220 940 151

e-mail: info@radiomedic.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 12. 2018

Nésledujici informace je uréena pouze lékai'skym odbornikim a odbornikiim na zdravotni pé¢i:
Kompletni souhrn tdaju o piipravku Jodid (1231) sodny RadioMedic je dodavan spolu s piipravkem,
jeho ucelem je zajistit odbornikim na zdravotni péc¢i dodateéné védecké a praktické informace

k aplikaci a pouZiti tohoto radiofarmaka.

Dalsi informace naleznete v Souhrnu tidaju o pfipravku.
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