Tento dokument je pribalovou informaci k lé¢ivému pripravku, ktery je predmétem
specifického 1écebného programu. Piibalovd informace byla ptedlozena Zzadatelem
o0 specificky lécebny program. Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro
kontrolu léciv.

Pribalova informace: Informace pro uzivatele
Irenat Tropfen® 300 mg/ml peroralni kapky
Pro pouziti u déti a dospélych

Monohydrat chloristanu sodného

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZzité informace.

Uschovejte si ptibalovou informaci. Mozna si ji budete chtit pozdé&ji piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I¢kare nebo 1€karnika.

e Tento ptipravek byl pfedepsan Vam osobné. Neposkytujte 1é¢ivo nikomu jinému. Muze
poskodit jiné osoby, i kdyZ maji stejné ptiznaky jako vy.

e Pokud zaznamenate jakékoliv nezadouci uc€inky, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi. To
plati také pro nezaddouci ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co je v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Irenat Tropfen a k ¢emu se pouziva?

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Irenat Tropfen uzivat?
3. Jak se piipravek Irenat Tropfen uziva?

4. Jaké nezadouci ucinky jsou mozné?

5. Jak uchovavat piipravek Irenat Tropfen?

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. CO JE PRIPRAVEK IRENAT TROPFEN A K CEMU SE POUZIVA?

Irenat Tropfen je 1ék, ktery inhibuje tvorbu hormonu S§titné zlazy. Pii hypertyredze se zvysuje
produkce a uvolilovani hormont S§titné zlazy. To se zpoc€atku projevuje tzv. lesknutim oci,
zrychlenym tepem, neklidem s tfesem prsti, pocenim a miize dojit ke vzniku strumy. Blokada stitné
zlazy je nezbytna vzdy, kdyz se radioaktivné znaCeny jod pouziva pii scintigrafii (typ
zobrazovaciho vySetfeni) jinych organii. Tim se zabrani tomu, aby se radioaktivné znaceny jod
hromadil pfedevsim ve §titné Zlaze.

Piipravek Irenat Tropfen se pouziva

— k 1écbé hypertyredzy

— k blokad¢ stitné zlazy pii scintigrafickych vySetifenich (nékteré zobrazovaci vySetfovaci
metody) jinych organt

— pfi chloristanovém vylucovacim testu (vySetieni ke zjisténi vrozené poruchy vychytavani
jodu ve stitné zlaze; porucha metabolismu jodu)

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK IRENAT
TROPFEN UZIVAT

Piipravek Irenat Tropfen by se nemél uzivat

— pokud jste alergicky(d) na chloristan nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
uvedenou v bodé¢ 6.

— pokud jste v minulosti mél(a) zménu krevniho obrazu (zejména agranulocytoézu - zavazné



snizeni poctu urcitych krvinek) béhem uzivani chloristanu
— pfiuzivani jodu v ramci ptedoperacéni piipravy
— pokud mate strumu za hrudni kosti nebo klicnimi kostmi (retrosternalni struma)

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

Pfed uzitim ptipravku Irenat Tropfen se porad’te se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem. Béhem 1écby
hypertyredzy piipravkem Irenat Tropfen je nutné pravidelné sledovani funkce $titné zlazy a vhodna
uprava davky pripravku Irenat Tropfen, aby se zabranilo zvétSeni Stitné zlazy nebo priznakim
hypotyredzy. Vas Iékat Vam bude pravidelné kontrolovat krevni obraz, aby posoudil jeho mozné
zmény. Pokud se u Vas béhem 1é¢by piipravkem Irenat Tropfen objevi horecka, bolest v krku nebo
zanét Ustni sliznice, mize to byt prvni znamka zmény krevniho obrazu. V takovém piipadé
okamzit¢ vyhledejte svého 1ékare! V souvislosti s uzivanim piipravku Irenat Tropfen byly hlaseny
zavazné, nékdy zivot ohrozujici kozni reakce (Stevens-Johnsoniv syndrom (SJS) a toxicka
epidermalni nekrolyza (TEN)) s kozni vyrazkou, kterd muze vést k rozsahlym puchyiim nebo
olupovani kiize. (viz ¢ast 4). Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo né¢ktery z dalSich koznich
ptiznakti uvedenych v bod¢ 4, prestante piipravek Irenat Tropfen uzivat a ihned vyhledejte 1ékare.
Pokud jste zaznamenali zdvazné koZni reakce v souvislosti s uzivanim chloristanu sodného, nesmite
jiz nikdy byt 1é¢eni 1é¢ivymi piipravky, které obsahuji chloristan sodny.

Uzivani pripravku Irenat kapky s dalSimi 1éky:

Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzZivate nebo jste v neddavné dobe
uzival(a) nebo které zamyslite uzivat.
Nasledujici 1éky mohou ovlivnit uc¢inek piipravku Irenat Tropfen nebo je jejich ucinek
ovlivnén uzivanim p¥ipravku lrenat Tropfen:
— absorpce radiojodu nebo 99mTc-pertechnetdtu (radioaktivné znacené latky) je inhibovéano
Vv zé&vislosti na davce
— soucasné podavani 1€k obsahujicich jod nebo rentgen kontrastnich latek snizuje U¢inek
piipravku Irenat Tropfen
— soucasné podavani jinych 1€kt proti zvySené funkci stitné zlazy (thyreostatika -
propylthiouracil, thiamazol, karbimazol) zvySuje G¢inek ptipravku Irenat Tropfen
— sSoucasné uzivani thiamazolu (Iék na zvysSenou funkci §titné zlazy) zpusobuje pozitivni
chloristanovy vylucovaci test, a to jak u zdravych lidi a pacientl s hypertyredzou, protoze
thiamazol blokuje ukladani jodu.
Mg¢jte prosim na paméti, ze tyto informace se mohou vztahovat i na léky, které byly uzivany
nedavno.

Téhotenstvi a kojeni

Porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, neZ zacnete uzivat jakykoli 1ék. Béhem
t€hotenstvi byste piipravek Irenat Tropfen neméla uzivat, protoZe nejsou dostatecné zkuSenosti
s moznym rizikem pro nenarozené dité. Pokud je b&hem kojeni nutna 1écba pripravkem Irenat
Tropfen, je tieba kojeni pierusit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nejsou zadné zkuSenosti s U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK IRENAT TROPFEN UZIVA?
Vzdy uZivejte tento ptipravek presné podle pokynl svého lékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékarem nebo Iékarnikem.

Nasledujici informace plati, pokud lékai nepiedepsal 1é¢ivy pripravek Irenat Tropfen jinak.
DodrZujte prosim pokyny pro davkovani, jinak pripravek Irenat Tropfen nebudou spravné



fungovat!
Jak ¢asto a v jakém mnozstvi byste méli uzivat pripravek Irenat Tropfen?

Lécba hypertyreozy

Dospéli dostavaji 10 kapek (odpovida 800-1000 mg chloristanu sodného) 4 az Skrat denn¢ jako
zahajovaci davku po dobu prvnich 1-2 tydnii, ve vyjimecnych piipadech 15 kapek Skrat denné
(odpovida 1500 mg sodiku chloristan). Udrzovaci davka je zpravidla 5 kapek 4krat denné (odpovida
400 mg chloristanu sodného).

Pouziti u déti
Déti ve veéku 6-14 let dostavaji 1 az 2 kapky 3 az 6krat denné (odpovida 60-240 mg chloristanu
sodného, udrzovaci davka).

Blokada stitné Zlazy pred scintigrafickym vysetienim jinych organti
Doporucend denni davka je 10-20 kapek (odpovida 200-400 mg chloristanu sodného),
Vv individualnich ptipadech az 50 kapek (odpovidd 1000 mg chloristanu sodného).

Chloristanovy vylucovaci test
30-50 kapek jednorazové (odpovida 600-1000 mg chloristanu sodného).

Pouziti u déti
Jednorazové 15-30 kapek (odpovida 300-600 mg chloristanu sodného) na m? télesného povrchu.

Zpisob podani

Lécba hypertyredzy

Piipravek Irenat Tropfen uzivejte v priabéhu dne, nefedéné, pokud mozno po jidle s dostate¢nym
mnozstvim vody, abyste pfedesli moznému podrazdéni traviciho traktu.

Blokada stitné zlazy pred scintigrafii jinych organii

Zacnéte uzivat pripravek Irenat Tropfen 4 dny pfedtim, nez vam budou podany radioaktivné
znacen¢ latky pro scintigrafii (typ zobrazovaciho testu). V kapkach se obvykle pokracuje po dobu
2-3 tydni.

Chloristanovy vylucovaci test

Uzijte jednu davku po davce radiojodu. Pied provedenim scintigrafie Stitné zldzy nebo méfeni
radionuklidii (vySetieni radioaktivné znacenou latkou) je tfeba ptipravek Irenat Tropfen alespoi na
ti1 dny vysadit. TSH-stimulace (tvorba urcitych hormonil) pfijmu radioaktivniho jédu neni uzivanim
1é¢ivého ptipravku Irenat Tropfen ovlivnéna.

Délka uzivani
O délce uzivani rozhodne Vas 1ékat. Pokud mate dojem, ze G¢inek ptipravku Irenat Tropfen je pfilis
silny nebo pftili$ slaby, porad'te se prosim, se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Jestlize jste uzil(a) vétsi davku pripravku Irenat Tropfen, nez jste mél(a)

Nejsou znamy zadné negativni disledky nahodného uziti velkych davek ptipravku Irenat Tropfen.
Dlouhodobé predavkovani ptipravkem Irenat Tropfen vede k hypotyredze a nasledné tvorbé strumy.
Proto je tfeba davku pravidelné kontrolovat.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Irenat Tropfen
Dodrzujte prosim pokyny svého Iékate, aby piipravek mohl spravné uc¢inkovat. Pokud jste
zapomng¢l(a) uzit davku, neuzivejte poté veétsi mnozstvi 1€ku, ale pokracujte v uzivani podle planu.



JestliZe jste prestal(a) uzZivat piipravek Irenat Tropfen

NepteruSujte ani neukoncujte 1é¢bu piipravkem Irenat Tropfen kapky bez porady se svym lékafem.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
I¢karnika

4. JAKE NEZADOUCI UCINKY JSOU MOZNE?
Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento 1éCivy ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti hodnoceni nezadoucich uc¢inka se pouzivaji nasledujici informace o ¢etnosti:

Casté: méné nez 1 z 10, ale vice nez 1 ze 100 1é¢enych osob
M¢éng¢ Casté:  méne nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1000 1écenych osob
Vzacné: méné nez 1 z 1000, ale vice nez 1 z 10 000

Velmi vzacné: mén€ nez 1 z 10 000 oSetienych nebo neznamé

Mozné nezadouci ucinky

Casté

Prchava kozni vyrazka, nevolnost nebo nuceni na zvraceni, sucho v ustech, podrazdéni sliznice
v krku, otok lymfatickych uzlin, snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie), krvaceni do klze
a sliznic (purpura), hore¢nata bolest kloubti, polékova horecka.

Méné caste

prijmy na zacatku 1é¢by, mirné svalové kiece, pocit paleni v nohou, tlak v hlave, svédéni, zloutenka
(ikterus), zvySeny pocet bilych krvinek (eozinofilie), poSkozeni kostni diené se zavaznym Ubytkem
bilych krvinek (agranulocytdza), které vétSinou rychle a bez nasledkli po vysazeni ptipravku Irenat
Tropfen odezni.

Velmi vzacné

Poskozeni kostni dfené s fatdlnim koncem, pokles poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie) nebo
cervenych krvinek (aplastickd anémie) s fatdlnim koncem, vylucovani bilkovin mo¢i (albuminurie),
¢astecné nebo plné reverzibilni onemocnéni ledvin (nefroticky syndrom), vypadavani vlasi, akné
a dalsi zanéty kuze, kopfivka, poskozeni jater s akutnim selhanim jater, perforace dvanactnikového
viedu, erythema nodosum s horeckami a pfitomnosti protilatek v krvi proti bunéénym jadrim
a ¢ervenym krvinkdm, eozinofilie. Tyto extrémné vzacné zmeény byly vétSinou zjiSté€ny pii lécbe
perchioratem, bez diikazu pti¢inné souvislosti s uzivanim lé¢iva.

Cetnost neni zndma (z dostupnych tidajii nelze urcit)

Zavazné kozni reakce, jako je vyrazka nebo zarudnuti, zanét spojivek (Cervené a oteklé oci), velké
puchyie nebo olupovani ktze, viedy v ustech, krku, nose a na genitaliich (Stevens-Johnson
syndrom (SJS) a toxickd epidermalni nekrolyza (TEN)) v individualnich pfipadech s Zivot
ohrozujicim pribéhem (viz Cast 2).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Hléaseni nezadoucich ucinki Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to
svému l¢kati nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky miizete hlasit také pfimo na adresu
Statni tGstav pro kontrolu 16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkii miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.



Opatieni v pripadé vyskytu nezadoucich ucinka?

Informujte prosim svého Iékate o jakychkoli nezadoucich ucincich, které se vyskytly, aby mohl
rozhodnout o pfipadnych nezbytnych opatfenich. Pokud se u Vas béhem 1é¢by ptipravkem Irenat
Tropfen objevi horecka, bolest v krku, zanét sliznice dutiny ustni, mize to byt prvni znamka zmény
krevniho obrazu. V takovém piipad¢ okamzité vyhledejte svého lékare!

5. JAK UCHOVAVAT PRIPRAVEK IRENAT TROPFEN?

Uchovavejte tento piipravek mimo dosah déti. Nepouzivejte piipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a Stitku. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Podminky uchovavani
Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro jeho uchovani.

Doba pouzitelnosti po otevieni lé¢ivého pripravku

Po otevieni lahvicky uloZené pii pokojové teploté nepouzivejte déle nez po dobu 26 tydnt.
Nevyhazujte zadné 1éky do odpadnich vod (napf. do zachodu nebo umyvadla). Zeptejte se svého
Iékarnika, jak zlikvidovat Iéky, které jiz nepouzivate. Pomahate tak chranit Zivotni prostiedi. Dalsi
informace naleznete na www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. OBSAH BALENI A DALST INFORMACE

Co pripravek Irenat Tropfen obsahuje:

Lécivou latkou je chloristan sodny.

I ml roztoku (cca 15 kapek) obsahuje 344,2 mg monohydratu chloristanu sodného (odpovida
300 mg chloristanu sodného).

Pomocnymi latkami jsou: chlorid amonny, chlorid hofe¢naty, chlorid vapenaty, ¢isténa voda.

Jak pripravek Irenat Tropfen vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Irenat Tropfen je Ciry, bezbarvy roztok. Piipravek Irenat Tropfen je dostupny v lahvic¢ce
obsahujici 40 ml roztoku.
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