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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

THYROTOP 38-7400 MBq capsule
Todurd de Sodiu (**'T)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect Tnainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra specialist in
medicind nucleara care va supraveghea procedura.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra specialist in
medicina nucleara. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Ce gisiti in acest prospect :

Ce este Thyrotop si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Thyrotop
Cum se utilizeaza Thyrotop

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Thyrotop

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk b=

1. Ce este Thyrotop si pentru ce se utilizeaza

Thyrotop 38-7400 MBq iodura de sodiu *'T capsuli este un medicament care poate fi utilizat la
adulti, copii si adolescenti pentru a trata:

- tumori ale glandei tiroide si

- glanda tiroida hiperactiva

Acest medicament contine iodurd de sodiu "*'I, o substanta radioactivi care se acumuleazi la nivelul
anumitor organe, cum ar fi glanda tiroida.

Acesta este un medicament radioactiv, dar medicii dumneavoastra considera ca efectul benefic al
medicamentului asupra starii dumneavoastra de sinatate depaseste posibilele daune cauzate de radiatii.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Thyrotop

Nu utilizati Thyrotop daca

- sunteti alergic (hipersensibil) la iodura de sodiu ("*'I) sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la punctul 6)

- sunteti gravida

- alaptati

- aveti dificultati la Tnghitire

- aveti esofag obstructionat

- probleme la stomac

- aveti miscari reduse ale stomacului sau intestinului

Daca oricare dintre acestea vi se aplicd, spuneti-i medicului dumneavoastra specialist in medicina
nucleara.

Atentionari si precautii:

Adresati-va medicului dumneavoastra specialist iIn medicind nucleara daca:
- aveti activitate renala redusa,

- aveti probleme in eliminarea urinei,




- aveti probleme digestive si probleme la stomac,
- dacd ochii proeminenti fac parte din simptomele bolii de care suferiti (oftalmopatie indusa de
boala Graves).

Daca oricare dintre acestea vi se aplica, adresati-va medicului dumneavoastra specialist in
medicind nucleara. Este posibil ca Thyrotop sa nu fie potrivit pentru dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va va informa daca trebuie sa luati masuri speciale dupa ce utilizati acest
medicament.

Adresati-va medicul dumneavoastra specialist in medicind nucleara daca aveti intrebari.

inainte de a administra Thyrotop ar trebui

- sd urmati o dietd scazuta in iod.

- sd beti multa apa inainte de Inceperea procedurii, astfel incat sa urinati cat mai des 1n primele
ore dupa ce ati luat Thyrotop.

- sd nu consumati alimente in ziua administrarii.

Copii si adolescenti
Discutati cu medicul dumneavoastra specialist in medicind nucleara daca aveti sub 18 ani sau daca nu
puteti inghiti o capsula.

Thyrotop impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra specialist in medicina nucleara daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra specialist iIn medicind nucleara daca luati sau vi s-au
administrat oricare dintre urmatoarele medicamente sau substante, deoarece acestea pot afecta
eficacitatea tratamentului.

Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa opriti administrarea urmétoarele medicamente Inainte
de inceperea tratamentului:

. medicamente pentru reducerea functiei glandei tiroide, cum ar fi carbimazol, metimazol,
propiltiouracil, perclorat timp de 1 saptamana

. salicilati: medicamente pentru reducerea durerii, febrei sau inflamatiei, cum ar fi aspirina timp
de 1 saptdmana

. cortizon: medicamente pentru reducerea inflamatiei sau pentru prevenirea respingerii
transplantului de organ timp de 1 saptimana

. nitroprusiat de sodiu: un medicament pentru reducerea hipertensiunii arteriale, si de asemenea

utilizat in timpul operatiilor timp de 1 saptdmana

sulfobromftalina de sodiu: un medicament pentru testarea functiei hepatice timp de 1 saptdmana

alte medicamente timp de 1 sdptamana

pentru reducerea coagularii sdngelui

pentru tratarea infestarii parazitare

antihistaminice: utilizate pentru tratarea alergiilor

peniciline si sulfonamide: antibiotice

tolbutamida: un medicament utilizat pentru reducerea zaharului din sange

tiopental: anestezic utilizat in operatii pentru reducerea presiunii creierului si pentru tratarea

crizelor epileptice grave pentru 1 sdptdmana

fenilbutazona: un medicament care reduce durerea si inflamatia timp de 1-2 saptimani

. medicamente care contin iod care ajutd la eliberarea cailor respiratorii de sputd timp de 2
saptamani

. medicamente care contin iodura care sunt utilizate doar pe o zona restransa a corpului timp de
1-9 luni

. iod care contine substante de contrast pana la 1 an

. vitamine care contin saruri de iod timp de 2 saptaméani



. medicamente care contin hormoni tiroidieni precum levotiroxina (timp de 6 sdptamani) sau
trilodotironind (timp de 2 saptamani)

. benzodiazepine: medicamente care calmeaza starea de spirit si ajutd pacientii sa doarma si sa-si
relaxeze muschii timp de 4 saptamani
. litiu: un medicament utilizat in tratamentul tulburarilor bipolare timp de 4 saptdmani

amiodarond: un medicament pentru tratarea tulburarilor de ritm cardiac timp de 3-6 luni

Thyrotop impreuni cu alimente
Medicul dumneavoastra va poate recomanda o dieta scazuta in iod 1nainte de inceperea tratamentului
si va poate recomanda sa evitati alimente precum scoici si crustacee.

Sarcina si alaptarea

Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.. Prin urmare, adresati-va medicului
dumneavoastri specialist in medicini nucleari inainte de a administra Thyrotop, daca sunteti
gravida sau este posibil sa fiti gravida sau nu ati avut ciclu menstrual, va ganditi ca s-ar putea sa fiti
gravida sau intentionati sa aveti un copil.

Daca sunteti gravida
Nu administrati Thyrotop daca sunteti gravida. Orice posibilitate de sarcina trebuie exclusa inainte de
a utiliza acest medicament.

Contraceptia la barbati si femei

Femeile nu ar trebui s raména gravide cel putin 6 luni dupa utilizarea Thyrotop. Este recomandat ca
femeile sa utilizeze contraceptia pentru o perioada de 6 luni. Ca masura de precautie, barbatii nu
trebuie sa procreeze pentru o perioada de timp de 6 luni dupa tratamentul cu Thyrotop, pentru a
permite nlocuirea spermatozoizilor iradiati cu spermatozoizi neiradiati.

Fertilitate

Tratamentul cu Thyrotop poate reduce temporar fertilitatea la barbati si femei.

La barbati, doze mari de iodura de sodiu ("*'I) pot afecta temporar productia de spermi. Daci doresti
vreodata sa procreezi, vorbeste cu medicul tau despre depozitarea spermei intr-o banca de
spermatozoizi.

Daca alaptezi
Spuneti medicului dumneavoastra daca aléptati, deoarece ar trebui sa opriti alaptarea Tnainte de
inceperea tratamentului. Aldptarea nu trebuie reluati dupi tratamentul cu Thyrotop.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este considerat putin probabil ca Thyrotop sa afecteze capacitatea dumneavoastra de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Thyotop contine sodiu

Acest medicament contine sodiu 115 mg de sodiu (componenta principala din sarea de masa/gatit) per
fiecare capsuld. Acesta este echivalent cu 5,75% din doza zilnicd maxima recomandata de sodiu pentru
un adult si acest lucru trebuie luat in considerare daca urmati o dieta controlata in continut de sodiu.

3. Cum se utilizeaza Thyrotop

Exista legi stricte privind utilizarea, manipularea si eliminarea produselor radioactive pentru tratament
medical. Thyrotop va fi utilizat doar in zone special amenajate si controlate.

Acest medicament va va fi administrat doar de catre persoane instruite si calificate pentru a-1 utiliza in
siguranta. Acesti oameni vor avea grija speciald in utilizarea acestui medicament in siguranta si va vor
vorbi despre ceea ce fac.



Medicul specialist in medicind nucleara care supravegheaza procedura va decide doza de Thyotop
potrivitd pentru dumneavoastrd. Va fi cea mai mica cantitate necesara pentru a obtine efectul dorit.

Thyrotop va este administrat de specialisti ca o singura capsuld si 1si vor asuma responsabilitatea
pentru orice masuri de precautie necesare.

Dozele uzuale recomandate pentru un adult sunt:

- 200-800 MBq pentru tratarea glandei tiroide hiperactive;

- 1850-3700 MBq pentru Indepartarea partiala sau completa a glandei tiroide si pentru tratarea
raspandirii celulelor canceroase, cunoscute sub numele de metastaze;

- 3700-11100 MBq pentru tratamentul de urmarire al metastazelor.

MB(q (megabecquerel) este unitatea folosita pentru a masura radioactivitate medicamentului.

Utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.
Dozele mai mici sunt utilizate pentru copii si adolescenti.

Cum se administreaza Thyrotop si ce implici procedura

Thyrotop va este administrat ca o singura capsula.

Stomacul trebuie sa fie gol atunci cand luati capsula.

Luati capsula cu multa apa, astfel incat sa ajunga in stomacul dumneavoastra cat mai repede posibil.
Copiii mici trebuie sa ia capsula impreuna cu méncare sub forma de piure.

Bea cat mai multa apa posibil a doua zi dupa tratament. Aceasta va spala substanta activa din vezica
urinara.

Durata procedurii
Medicul dumneavoastra specialist in medicina nucleara va va spune cat va dura procedura.

Dupa ce luati Thyrotop

Medicul specialist in medicina nucleara va va spune daca trebuie sa luati masuri speciale dupa ce ati

administrat acest medicament. in special, dumneavoastra:

- trebuie sa evitati orice contact apropiat cu sugarii si femeile Insarcinate timp de cateva zile.
Medicul dumneavoastra specialist in medicind nucleard va va spune pe ce perioada de timp
trebuie sa faceti acest lucru.

- trebui sa beti multe lichide si sa urinati frecvent pentru a elimina medicamentul din corp;

- trebui sa igienizati toaleta cu atentie si sd va spalati bine pe maini, deoarece lichidele corpului
dumneavoastra vor fi radioactive pentru cateva zile;

- trebui sd consumati bauturi sau dulciuri care contin acid citric, de ex. suc de portocale, suc de
lamaie sau lime pentru a ajuta la producerea salivei si a opri acumularea salivei in glandele
salivere;

- trebui sd administrati laxative pentru a stimula intestinul, daca aveti mai putin de o miscare
intestinala pe zi.

Sangele, scaunele, urina sau posibilele varsaturi pot fi radioactive cateva zile si nu ar trebui sa intre in

contact cu alte persoane.

Contactati medicul dumneavoastra specialist in medicina nucleara daca aveti intrebari.

Daca vi s-a administrat o doza mai mare de Thyrotop ar trebui sa

Este putin probabil supradozajul, deoarece veti primi doar o singurd doza de Thyrotop, controlata
precis de medicul specialist in medicind nucleara care supravegheaza procedura. Cu toate acestea, in
cazul unei supradoze, veti primi tratamentul adecvat.

Daca aveti alte intrebari cu privire la utilizarea Thyrotop, va rugdm sa intrebati medicul specialist in
medicina nucleara care supravegheaza procedura.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse frecvente sunt: hipotiroidism (glanda tiroida subactiva), hipertiroidism temporar
(glanda tiroida hiperactiva), tulburiri ale glandelor salivare si lacrimale si efectele radiatiilor locale. in
tratamentul cancerului, pot aparea frecvent reactii adverse stomacale si intestinale si reducerea
productiei de celule sanguine in maduva osoasa.

Daca aveti o reactie alergica grava, care provoaca dificultati in respiratie sau ameteli sau daca aveti o
criza tiroidiana hiperactiva severa, contactati imediat medicul.

Toate reactiile adverse la administrarea Thyrotop sunt enumerate mai jos, grupate in functie de
utilizarea Thyrotop, deoarece acestea depind de dozele utilizate pentru diferite tratamente.

Tratamentul glandei tiroide hiperactive
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- tiroida subactiva

Frecvente (pot afecta panad la 1 din 10 persoane):

- un tip de inflamatie a ochilor, numita oftalmopatie endocrina (dupa tratamentul bolii Graves)
- tiroid hiperactiva temporar

- inflamatia glandelor salivare

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)
- paralizia corzilor vocale

Frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reactie alergica grava care provoaca dificultati in respiratie sau ameteli

- criza tiroidiana hiperactiva severa

- inflamatie tiroidiana

- functie redusa a glandei lacrimale caracterizata prin ochi uscati

- reducerea sau pierderea productiei de hormon paratiroidian cu furnicéturi localizate la nivelul
mainilor, degetelor si in jurul gurii, pana la forme mai severe de crampe musculare

- deficienta de hormon tiroidian la urmasi

- functia anormala a ficatului

Tratamentul cancerului

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- reducerea severa a celulelor sanguine care poate provoca slabiciune, vanatai sau poate creste
susceptibilitatea la infectii

- lipsa globulelor rosii

- insuficienta maduvei osoase cu reducerea globulelor rosii, a globulelor albe sau a ambelor

- perturbarea sau pierderea simtului mirosului sau gustului

- greatd (senzatie de rau)

- scaderea poftei de mancare

- insuficienta functiei ovariene

- boald asemanatoare gripei

- dureri de cap, dureri in gat

- oboseald extrema sau somnolenta

- inflamatie care provoaca ochi rosii, care lacrimeaza si mancarimi

- inflamatia glandelor salivare cu simptome precum gurd, nas si ochi uscati; carii dentare,
pierderea dintilor

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- cresterea anormald, canceroasa a globulelor albe din sange
- lipsa globulelor albe sau a trombocitelor

- rinoree

- dificultate de respiratie

- varsaturi

- zone de umflare a tesuturilor



Rare (pot afecta pana la 1 din 1.000 de persoane):
- tiroida hiperactiva severa sau temporara

Frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reactie alergicd grava care provoaca dificultati in respiratie sau ameteala

- cancer, inclusiv cel al vezicii urinare, intestinului gros si stomacului

- reducerea permanenta sau severa a productiei celulelor sanguine in maduva osoasa
- inflamatie tiroidiana

- reducerea sau pierderea productiei de hormon paratiroidian

- cresterea productiei de hormon paratiroidian

- tiroida subactiva

- inflamatia traheei sau ngustarii gatului sau a ambelor

- proliferarea tesutului conjunctiv in plamani

- respiratie dificila sau suieratoare

- inflamatie pulmonara

- paralizia corzilor vocale, raguseald, capacitate redusa de a produce sunete vocale
- dureri in gura si gat

- acumularea de fluid in creier

- inflamatia mucoasei stomacului

- dificultati in inghitire

- inflamatia vezicii urinare

- tulburarea ciclului menstrual

- scaderea fertilitatii masculine, scaderea cantitatii de sperma sau stoparea productiei de sperma
- deficienta de hormoni tiroidieni la urmasi

- functie anormala a ficatului

Daca experimentati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra specialist in medicina
nucleard. Acestea includ orice posibile reactii adverse care nu sunt listate in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra specialist in medicina
nucleara, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in
acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national
de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Thyrotop

Nu va trebui sa pastrati acest medicament. Acest medicament este pastrat sub responsabilitatea
specialistului in spatii adecvate. Acesta va fi depozitat in conformitate cu reglementarile nationale
privind produsele radioactive.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai specialistului.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a preveni expunerea
la radiatii externe. A se proteja de umiditate, vapori de acid si agenti oxidanti.

Thyrotop nu trebuie utilizat dupa data de expirare inscrisa pe etichetd, dupa data inscrisa dupa EXP: .

6. Continutul ambalajului si alte informatii



Ce contine Thyrotop

Substanta activi este iodura de sodiu "*'T sub formi de iodura de sodiu. Fiecare capsuli contine 38 -
7400 MBq ioduri de sodiu ("*'T).

Celelalte componente sunt: fosfat disodic dihidrat, tiosulfat de sodiu, hidroxid de sodiu, carbonat de
sodiu, hidrogenocarbonat sodiu, apa pentru preparate injectabile, gelatind pentru capsule.

Cum arata Thyrotop si continutul ambalajului

Capsula gelatinoasa incolora.

Capsule cu activitate 38-7400 MBq

Capsulele care contin ioduri de sodiu "*'I cu radioactivitate mare sunt introduse intr-un container din
plumb, in care a fost fixata o insertie din plastic cu capac filetat. Ambalajul contine intotdeauna o
capsula.

Containerul etichetat din plumb este ambalat intr-un container etichetat din metal.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
C.N. Unifarm S.A.
Str. Av. Stefan Sanatescu Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania

Fabricantul

Institute of Isotopes Co. Ltd. (Izotop Intézet Kft.)

Konkoly Thege Miklos ut 29-33, Budapesta, H-1121, Ungaria
P< 1535 Budapesta, P.O.B. 851.

Tel.: 36 1 391 0859; 36 1 391 0860 Fax: 36 13959070
E-mail: ragyo@jizotop.hu

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European
sub urmitoarele denumiri comerciale:

Ungaria: 1311-Natrium-jodid ThyroTop 38-7400 MBq kemény kapszula

Romania: THYROTOP 38-7400 MBq capsule

Acest prospect a fost revizuit in: Decembrie 2021.

Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii:

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) complet al Thyrotop este oferit ca document separat in
ambalajul produsului, cu scopul de a oferi profesionistilor din domeniul sanatatii alte informatii
suplimentare stiintifice si practice despre administrarea si utilizarea acestui produs radiofarmaceutic.
Va rugadm sa consultati RCP-ul Thyrotop.



