Tento dokument je odbornou informaci k lécivému pripravku, ktery je predmétem
specifického lécebného programu. Odborna informace byla predloZzena Zadatelem
o specificky 1é¢ebny program. Nejedna se o dokument schvileny Statnim tstavem pro
kontrolu 1é¢iv.

Souhrn udaji o pripravku

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Irenat Tropfen 300 mg/ml peroralni kapky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

1 ml roztoku (asi 15 kapek) obsahuje 344,2 mg monohydratu chloristanu sodného (odpovida
300 mg chloristanu sodného)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni kapky

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pro 1é¢bu hypertyredzy, pro blokovani S§titné Zlazy pii scintigrafickém vySetfeni jinych organi
radioaktivné znaCenym jodem nebo pii imunoscintigrafii k detekci nadoru s protilatkami
znaCenymi radioaktivnim jodem. K detekci vrozené poruchy organifikace jodu (chloristanovy
vylucovaci test).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovéni

Dospéli dostavaji 4-5 x denné 10 kapek ptipravku Irenat Tropfen jako pocate¢ni davku po dobu
prvnich 1-2 tydnii (odpovida 800-1000 mg chloristanu sodného), ve vyjimecnych piipadech 5 x
denné 15 kapek ptipravku Irenat Tropfen (odpovida 1500 mg chloristanu sodného). Pramérna
udrzovaci davka je 4 x denné 5 kapek ptipravku Irenat Tropfen (odpovida 400 mg chloristanu
sodného).

Déti ve véku 6-14 let jsou léceny kontinualni davkou 3-6 x denné 1 nebo 4-6 x denné 2 kapky
ptipravku Irenat Tropfen (odpovida 60-240 mg chloristanu sodného).

Pti pouziti pro tzv. chloristanovy uvoliiovaci test se po podani davky detekéniho roztoku
radioaktivniho jodu wuzije 30-50 kapek pfipravku Irenat Tropfen (coz odpovida 600-1000 mg
chloristanu sodného) jednorazové, u déti 300 mg-600 mg/m? télesného povrchu.

V ptipravé na scintigraficka vySetfeni, ktera se netykaji samotné $titné zlazy a pii nichz se pouzivaji
radioaktivné znacena 1é€iva nebo protilatky obsahujici jod nebo technecium, by se mél piipravek
Irenat Tropfen podavat v davkach 10-20 kapek (odpovida 200-400 mg chloristanu sodného),
v jednotlivych ptipadech az 50 kapek (odpovida 1000 mg chloristanu sodného), aby se snizila
radiacni expozice §titné zlazy a zablokovalo vychytavani radionuklid do urcitych kompartmentt.

Zpisob podani
Irenat Tropfen by mél byt uzivan s dostateénym mnozstvim vody, nejlépe po jidle, kvili moznym
gastrointestinalnim nezadoucim ucinkum, a vzhledem ke kratkému trvani Géinku ve 4-6




jednotlivych davkach rozlozenych béhem dne.

Doba uzivani zavisi na indikaci, na klinickém obrazu a vysledcich funk¢nich testi doprovazejicich
terapii.

Pokud se po 2 letech 1éCby tyreostatiky nedostavi remise nebo pokud dochazi k recidivé
hypertyredzy, je vhodné piistoupit k jinym terapeutickym postupum V zavislosti na véku (resekce
strumy, 1écba radiojodem).

K blokovani §titné zldzy pted scintigrafickym vySetfenim jinych orgdnii (napt. mozku) pomoci
radioaktivné znacené¢ho jodu nebo technecia jako indikatoru se ke snizeni radiacni expozice Stitné
zlazy doporucuje podavat ptipravek Irenat Tropfen 4 dny pted vySetfenim a vzhledem k rebound
efektu jesté po dobu 2 az 3 tydnti po aplikaci nuklidu v kombinaci s derivaty thiomocCoviny.

4.3 Kontraindikace
Irenat Tropfen se nesmi uzivat pfi:
— retrosternalni strumé¢,
— precitlivélosti na chloristany nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1,
— v pfipad¢ zmén krevniho obrazu, ke kterym dochazi pfi podévani chloristanu, zejména
agranulocytoze,
— be¢hem podavani vysokych davek jodu v predoperacni ptiprave.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Béhem tyreostatické 1é¢by je nutné pravidelné a opakované kontrolovat funkci §titné Zlazy, aby se
davkovani ptipravku Irenat Tropfen pfizptuisobilo aktualnimu stavu metabolismu a nedoslo
k pfedavkovani, které by mohlo vést k rustu strumy a ptiznakim hypotyredzy. Riziko nezadoucich
ucinkli je pii podavani neadekvatné vysoké davky, zejména Vv pfipadé retrosternalni strumy.
VSichni pacienti musi byt upozornéni na potiebu pravidelnych kontrol krevniho obrazu.

Interferenci s elektrolytovou elektrodou analyzator krevnich plyni miize ptipravek Irenat Tropfen
zpusobit, Ze jsou mé&feny nespravné nizké koncentrace ionizovaného vapniku.

Tézké kozni reakce

V souvislosti s uzivanim ptipravku Irenat Tropfen byly hlaseny piipady zavaznych koznich reakci,
vcetné Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). Pacienti by
méli byt informovani o znamkach a ptiznacich téchto zavaznych nezadoucich ucinkd a sledovani,
zda se u nich neprojevuji ptiznaky SJS nebo TEN (napf. progredujici vyrazka, ¢asto s puchyii
nebo soubéZné€ se slizni€nimi 1ézemi) . Terapie musi byt okamZité zastavena pii prvnich znamkach
koznich a/nebo slizni¢nich reakei (viz bod 4.8). Pokud se u pacienta nékdy rozvinul SJS nebo TEN,
nesmi se v této 1écbé pokracovat ani pozdéji.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné interakce
Vychytavani radioaktivniho jodu nebo % MTc pertechnetétu je inhibovan chloristanem v zavislosti na
davce. TSH dependentni stimulace pfijmu radiojédu neni chloristanem ovlivnéna.

Pti soucasném podavani chloristanu a propylthiouracilu nebo thiamazolu nebo karbimazolu pfi
tyreostatické terapii se zvySuje tlumivy ucinek na Stitnou zlazu vzhledem k  rozdilnému

mechanismu pasobeni chloristanu sodného a derivatd thiomocoviny.

SouCasné podavani thiamazolu zplsobuje pozitivitu chloristanového testu (u pacientd s
hypertyredzou i u zdravych osob) inhibici organifikace jodu.

Soucasné podavani jodu (naptiklad 1€kt obsahujicich jod nebo rentgenovych kontrastnich latek,



perioperaéni piiprava jodem) snizuje G¢inek piipravku Irenat Tropfen.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Béhem tehotenstvi by nemél byt uzivan ptipravek Irenat Tropfen, protoZe nejsou dostatecné
zkuSenosti s moznym rizikem pro nenarozené dité. Pripravek Irenat Tropfen prochazi placentou
k plodu. Stitna 71aza plodu miiZe byt citlivéjsi na tyreostatika nez §titna zlaza dospélého.

Kojeni
Neexistuji zadné studie o vylu¢ovani chloristanu sodného do matefského mléka. Pokud je béhem
kojeni nutna 1écba ptipravkem Irenat Tropfen, je tfeba kojeni ukondit.

4.7 Uéinky na schopnost Fidit a pouZivat stroje
Nejsou znamy

4.8 Nezadouci ucinky
Hodnoceni vedlejsich ucinkt je zaloZeno na nasledujicich frekvencich

Casté (>1 % az <10 %)

Méné casté (> 0,1 % az <1 %)

Vzacné (>0,01 % az <0,1 %)

Velmi vzacné (<0,01 % nebo neznamé)
Vyskyt vedlejSich u€inkil zavisi na davce.

Casté (>1 % az <10 %) :
— prchavy exantém a pocit na zvraceni
— sucho v ustech, podrazdéni hltanu, lymfadenopatie,
— leukopenie,
—  purpura,
— febrilni artralgie,
— polékova horecka.

Méné casté (> 0.1 % az <1 %)

— pocate¢ni prijem,

— mirné svalové spazmy,

— paéleni v nohéch,

— pocit tthy v hlavé,

— eozinofilie,

— svédéni,

— Zloutenka.
Prilezitostné muze terapie vést k agranulocytoze, ktera se po vysazeni piipravku Irenat Tropfen
obvykle rychle a bez nasledku rychle upravi.

Velmi vzacné (<0.01 %)
— agranulocytoza s fatadlnim koncem,
— trombocytopenie nebo aplasticka anémie s fatalnim koncem (incidence pfiblizn¢ 0,1 %),
— Mminimalni albuminurie,
— nefroticky syndrom, ¢aste¢né nebo zcela reverzibilni,
— vypadavani vlast,
— akné,
— generalizovana dermatitida,




— kopftivka,

— poskozeni jater s akutnim selhanim jater,

— erythema nodosum s hore¢kami, antinuklearnimi a antierytrocytarnimi protilatkami a
eozinofilii,

— perforace dvanactnikového viedu.

Cetnost neni zndma (z dostupnych tidaji ji nelze odhadnout)
— Zzavazné kozni reakce jako napi. Stevens-Johnsontv syndrom, toxické epidermalni nekrolyza
(viz bod 4.4).
Tyto extrémné vzacné zmény byly vétSinou pozorovany pii terapii chloristany bez prokazani
pricinné souvislosti.

HlaSeni podezieni na nezadouci Gcinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dalezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Piijem piipravku Irenat Tropfen v neziedéném stavu muze mit napiiklad u déti silny lokalni
drazdivy ucinek na zazivaci trakt projevujici se ptiznaky jako je zvraceni, bolest bficha a prijem.
Akutni smrtelnd otrava chloristany neni znama. Chloristan sodny je tolerovan v mnozstvi az
n¢kolika grami. O vyznamu detoxikacnich opatieni, jako je vyplach zaludku, forsirovana diuréza
apod. nejsou dostupné udaje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Leky §titné zlazy/Thyreostatikum, ATC kéd: HO3BC

Chloristan kompetitivné inhibuje mechanismus p#ijmu jodu §titné zlazy a ovlivituje uvoliiovani
akumulovaného jodu, ktery jesté neni zabudovan do molekuly tyreoglobulinu.

Téz je inhibovana reutilizace jodidu uvolnéného z tyroxinu.

Chloristan muze dale kompetitivné inhibovat piijem jodidu z kontrastnich latek obsahujicich jod.
Totéz plati pro absorpci Technecium-pertechnetatu.

Chloristan ptsobi vSude tam, kde je stejné jako ve §titné Zlaze aktivni transportni mechanismus jodu
(napft. ve slinné zlaze) a je také zvySeno vylucovani jodidu ledvinami.

Tyreostaticky G¢inek vznika v dlisledku vzniklého nedostatku jodu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Chloristan se vstfeba béhem nékolika minut. Nastup ucinku v buiice Stitné zlazy je po peroralnim
podani velmi rychly. Blokada vychytavani jodu po jednorazovém podani trva pouze nékolik hodin;
u hypertyredzy se zkracuje, takze k udrzeni u¢inné hladiny v séru je nutné podavat nékolik davek
denné.

Pii scintigrafii vydrzi blokada vychytavani radionuklidd pies nasledny pokles hladiny chloristanu
V séru.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Elimina¢ni poloc¢as chloristanu u lidi neni pfesné¢ zndm. Maximalni hladiny ve tkani $titné Zlaze
jsou dosazeny po 4 hodinéch.

Chloristan se vaze na albumin. Nepodléha metabolismu in vivo a rychle, t¢éméf zcela beze zmény
se vylucuje ledvinami; po 72 hodinach je eliminovano > 95 %.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

a) Akutni toxicita

U lidi davky 1 nebo 2 g per os nevykazovaly zadné toxické ucinky.

Intravenozni injekce 250 mg chloristanu sodného u kralikli nevyvolala zadné toxické ucinky, ale
nitrosrdec¢ni injekce 500 mg vyvolala pfechodnou paralyzu zadnich kongetin.

b) Chronicka toxicita

Davky 250 mg/kg télesné hmotnosti po dobu 40 tydnt nevyvolaly pii pokusech na zviratech zadné
toxické ucinky. U mys$i od davky 1460 mg/kg télesné hmotnosti a vyssi byly popsany toxické
ucinky zavislé na davce, jako je paralyza, kosterni zmény, exoftalmus, snizeni reak¢éni schopnosti
a vypadavani srsti.

¢) Mutagenni a karcinogenni potencial

Studie mutagenity nejsou pro chloristan sodny k dispozici.

U potkanti byl vyskyt extratyroidalnich nadort pii piferusované dlouhodobé 1é¢bé vysokymi
davkami chloristanu ve srovnatelnych mezich jako ocekdvany vyskyt spontdnné vznikajicich
nadord.

Jsou popsany polymorfni zmény v prsu a §titné zlaze, ale hranice pro maligni zmény v pokusech na
zvitatech nebyla pfekrocena.

d) reprodukcni toxikologie

Studie na zvifatech k uréeni moZného poskozeni zarodku/plodu G¢inky chloristanu sodného nejsou
k dispozici.

U potkantt nemélo peroralni podani 1% roztoku chloristanu draselného za nasledek poruchu
implantace nebo pieziti embrya do 13. dne od poceti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid amonny, chlorid hotfe¢naty, chlorid vapenaty, ¢isténa voda

6.2 Nekompatibilita

Neni zndma

DalSi poznamky

Pied provedenim scintigrafie §titné zlazy nebo méfeni radionuklidid by Irenat kapky mély byt
vysazeny alespoil 3 dny.

Pro pouziti béhem téhotenstvi a kojeni viz bod 4.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je 4 roky. Neuzivat déle nez 26 tydnt po otevieni lahvicky uskladnéné pii
pokojové teplot€.

Tento piipravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouZitelnosti.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyZzaduje zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Irenat Tropfen je dostupny v lahvi¢ce obsahujici 40 ml roztoku.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlekvidovan v souladu s narodnimi
pozadavky
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