Tento dokument je odbornou informaci k lé€ivému pripravku, ktery je predmétem
specifického lécebného programu. Odborna informace byla predlozena
zadatelem o specificky lécebny program. Nejedna se o dokument schvaleny
Statnim ustavem pro kontrolu LéCiv.

SOUHRN UDAJU O PRiIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
IRENAT® Tropfen

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 mlroztoku (cca 21 kapek) obsahuje 300 mg chloristanu sodného. Uplny seznam
pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni kapky; ¢iry, bezbarvy roztok, bez zdpachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
e Lécbajodem indukované hypertyredzy.

e Lécbaamiodaronem indukované hypertyredzy.

e Blokada stitné Zlazy pfi scintigrafickych vysettenich jinych organ(i s pouzitim
radioaktivné znaceného jodu nebo technecia, pfipadné pfi imunoscintigrafii pro
detekci nadord s pouzitim protilatek znacenych radiojodem.

e P¥ilatentni hypertyreéze a souc¢asné nutnosti kratkodobého podani
rentgenkontrastnich latek obsahujicich jod.

e Prokazanivrozené poruchy organifikace jodu (Perchloratovy test)

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Lécba hypertyreézy u dospélych

Uvodni davka: 3-5x denné 21 kapek (odpovida 900-1500 mg chloristanu sodného) aZ do
normalizace bazalniho metabolismu.

Udrzovaci davka: 1x 7 kapek az 2x 14 kapek denné (odpovida 100-400 mg chloristanu
sodného).

V pfipravé na scintigrafické vysetreni, ktera se netykaji samotné Stitné zlazy a pfi nichz
se pouzivaji radioaktivné znacené lécCivé pripravky nebo protilatky obsahujici jod nebo
technecium ke snizeni radiacni expozice Stitné Zlazy a k zablokovani absorpce
radionuklid do urc¢itych kompartment(:

Dospéli: 28 kapek (odpovida 400 mg chloristanu sodného) peroralné 2 az 1 hodinu pfed
aplikaci radiofarmaka.

Déti ve véku: 2-12 let: 14 kapek (odpovida 200 mg chloristanu sodného).

Détido 2 let: 7 kapek (odpovida 100 mg chloristanu sodného).



Podani rentgenkontrastnich latek obsahujicich jod
40 kapek (odpovida 600 mg chloristanu sodného) 2-4 hodiny pred a po aplikaci kontrastni
latky.

Poté 3x denné 21 kapek (odpovida 900 mg chloristanu sodného) po dobu 7-14 dni.

Kontrola funkce §titné zlazy by méla byt provedena po 4 tydnech.

Perchloratovy test
Po podani davky detekéniho roztoku radioaktivniho jodu se jednorazové poda 40-70
kapek (odpovida 600-1000 mg chloristanu sodného).

U déti: 300-600 mg/m? télesného povrchu.

ZpUsob podani

Vzhledem k moznym gastrointestinalnim nezadoucim ucinkim by se mél pfipravek
Irenat Tropfen uzivat s dostateCnym mnozstvim vody, nejlépe po jidle, a rozdélit do
nékolika davek béhem dne kvili jeho kratkému ucinku. Délka lécby zavisi na indikaci,
klinickém stavu a vysledcich funkcnich test(.

Hypertyreéza: [éCba by méla byt dlouhodobd a bez preruseni, aby se zabranilo relapsu.
Scintigrafie: jednorazova davka bezprostiedné pred vySetienim; v pfipadé potfeby muize
byt nutné vlécbé pfipravkem Irenat Tropfen pokracovat nékolik dni po vySetfeni
v zavislosti na funkci Stitné zlazy.

Vysetreni s rentgenkontrastni latkou: jednorazova davka pred a po aplikaci kontrastni
latky a az 14 dni po vySetfeni.

Perchloratovy test: Délka podavani je omezena na jednorazovou davku

4.3 Kontraindikace

— Precitlivélost na chloristan sodny nebo kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v
bodé 6.1),

— uzlovita strumu (zvétSeni stitné Zlazy s uzly) spojena s Basedowovou nemoci,
— retrosternalni struma,

— pokud se po podani chloristanu sodného vyskytly zmény krevniho obrazu,
zejména agranulocytoza.

— béhem podavani vysokych davek jodidu prfed operaci §titné zlazy (tzv.
Plummerova pfiprava §titné zlazy)



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Béhem antityreoidalni léCby je nutné pravidelné a opakované sledovat funkci Stitné zlazy,
aby se davkovani pfipravku Irenat Tropfen upravilo podle aktualni metabolické situace
a aby se zabranilo pfedavkovani, které by mohlo vést ke zvétSeni strumy a hypotyredze.

Riziko neZadoucich uc¢inkl z nevhodné vysokého davkovani je obzvlasté vysoké
u intrathorakalni strumy.

Dale je pfi dlouhodobém uzivani chloristanu sodného nutné pravidelné sledovat krevni
obraz.

Podavani ptipravku Irenat Tropfen by mélo byt pferuSeno alespon 3 dny pred scintigrafii
$titné Zlazy nebo méfenim vychytavani radionuklidd.

Tento léCivy pfipravek obsahuje 56,3 mg sodiku v 1 ml, coz odpovida 2,8 % doporuc¢eného
maximalniho denniho pfijmu sodiku (WHO) ve stravé, ktery je 2 g pro dospélého.

4.5 Interakce s jinymi léGivymi pFipravky a jiné interakce
Vychytavani radiojodu nebo technecistanu **"Tc je inhibovano chloristanem sodnym
v zavislosti na davce.

TSH dependentni stimulace pfijmu radioaktivniho jodu neni chloristanem sodnym
ovlivhéna.

PFfi sou¢asném podavani chloristanu sodného a propylthiouracilu, thiamazolu, nebo
karbimazolu vramci tyreostatické léCby se tyreostaticky ucinek zesiluje vzhledem
k rozdilnému mistu plsobeni chloristanu sodného a derivat thiomocoviny.

Soucasné podavani thiamazolu zpUsobuje pozitivni vysledek testu na vylucGovani
chloristanu (Perchloratovy test), a to i u pacientd s hypertyre6zou a zdravych osob, v
dUsledku inhibice organizace jodu.

SoucCasné podavani jodu (napf. leky obsahujici jod nebo rentgenkontrastni latky,
perioperacni podavani jodu) snizuje ucinek pripravku Irenat Tropfen.

4.6 Fertilita, tehotenstvi a kojeni

Neexistuji dostate¢né udaje o pouziti chloristanu sodného u téhotnych zen. Lécba
chloristanem sodnym béhem téhotenstvi vyZzaduje zvlasté pfisné indikace, protoze
neexistuji dostatec¢né zkusenosti s moznym rizikem pro nenarozené dité. V kazdém
pfipadé je tfeba vzit v ivahu fyziologicky zvySené hodnoty bazalniho metabolismu béhem
tohoto obdobi. To plati zejména pro pouziti v prvnich tfech a poslednich tfech mésicich
téhotenstvi.

Chloristan sodny prochazi placentou neomezeneé k plodu. Je mozné, ze Stitna zlaza plodu
reaguje na tyreostatika citliveji nez stitna zlaze dospélych.

Pokud je nutna lé¢ba chloristanem sodnym v obdobi kojeni, je tfeba kojeni prerusit.
4.7 Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pfipravek Irenat Tropfen nema zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit motorova
vozidla a obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezadoucich Gcinkd je zaloZzeno na nasledujicich frekvencich:

Velmi ¢asté (= 1/10), ¢asté (= 1/100 az <1/10), méné casté (= 1/1 000 az <1/100), vzacné
(= 1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (nelze odhadnout na
zakladé dostupnych udaja).

Nezadouci ucinky jsou zavislé na davce.

Poruchy krve a lymfatického systému:

casté: leukopenie, lymfadenopatie;

meéné cCasté: eosinofilie, agranulocytéza, ktera obvykle po vysazeni pfipravku Irenat
Tropfen rychle a bez nasledkd ustoupi;

vzacné: pancytopenie;

velmi vzécné: agranulocytéza s fatalnim pribéhem, trombocytopenie, aplasticka
anémie, minimalni albuminurie.

Poruchy nervového systému:

meéneé Casté: mirné svalové kfecCe, paleni v nohou, pocit tlaku v hlavé.

Gastrointestinalni poruchy:

¢asté: nauzea, zvraceni, sucho v Ustech, podrazdéni hltanu;
méneé casté: prijem (v dasledku nefedéného uzivani nebo predavkovani;
velmi vzacné: perforace duodenalniho viedu.

Poruchy jater a ZluCovych cest:
meéné Casté: ikterus;
velmivzacné: poSkozeni jater az akutni selhani jater.

Poruchy kize a podkoZni tkané:

Casté: prechodna vyrazka, purpura;

méne Casté: svédeéni;

velmi vzacné: akné, vypadavani vlasl, generalizovana dermatitida, urtikarie, erythema
nodosum s hore¢natymi stavy, antinuklearni a antierytrocytarni protilatky a eozinofilie.

Poruchy ledvin a mocCovych cest:
velmivzacné: nefroticky syndrom (¢astecné nebo zcela reverzibilni).

Celkové poruchy a reakce v misté podani:
Casté: hore¢nata artralgie, lékova horecka, hypotyredza;
vzacné: alergické reakce.

VétSinou byly velmi vzacné zmeény pozorovany pfi dlouhodobém podavani chloristanu
sodného.

Pfipadnym strumigennim uc¢inkim (paradoxni zvétSeni §titné zlazy) je tfeba predchazet
soucasnym podavanim 20 az 40 pg L-3,3',5-trijodthyroninu denné.



Hlaseni podezieni na nezadouci tcinky

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky lécivého pfipravku je dllezité. UmoZiiuje to
pokradovat ve sledovani poméru p¥inosd a rizik légivého pFipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci uUCinky prostfednictvim webového
formulare

https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léCiv
Srobérova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Pfredavkovani
Neredény pripravek Irenat Tropfen mUze mit silny lokalni drazdivy ucinek s pfiznaky jako
zvraceni, bolesti bficha a prljem.

Akutni smrtelnd otrava chloristanem sodnym neni znama.

Chloritan sodny je snasen v mnozstvi az nékolika gramd. O ucéinnosti detoxikacnich
opatfeni, jako je vyplach zaludku, nucenadiuréza atd., nejsou k dispozici zadné poznatky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Chloristany, ATC kéd: HO3BC

Chloristan sodny kompetitivné inhibuje pfijem jodu Stitnou Zlazou a ovliviiuje uvolfovani
akumulovaného jodu, ktery jesté neni zabudovan do molekuly tyreoglobulinu.

Inhibuje také opétovné vyuziti jodidu uvolnéného pfi dejodaci hormonu §titné Zlazy mimo
Stitnou Zlazu.

Stejné tak mulZe byt chloristanem sodnym kompetitivné inhibovdana absorpce
odstépeného jodidu pfi podani kontrastnich latek obsahujicich jod. Totéz plati pro
absorpci technecia ve formeé technecistanu.

Blokujici uc¢inek chloristanu sodného je kratkodoby a ma zabranit zbyte¢nému ozareni
Stitné Zlazy a usnadnit interpretaci scintigram(.

Chloristan pusobi vSude tam, kde se uplatnuje aktivni mechanismus transportu jodu,
jako je tomu ve §titné zlaze (napf. ve slinnych zlazach). ZvySuje se také renalni
vylucovani jodidu.

K tyreostatickému Ucinku dochazi v dlisledku vzniklého nedostatku jédu. Na rozdil od
jinych tyreostatik (napf. methimazolu) chloristan neblokuje syntézu hormon( stitné
Zlazy.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Chloristan sodny se rychle a uplné vstiebava v gastrointestinalnim traktu, vstfebavani
probiha béhem nékolika minut. Po peroralnim podani se ucinek na bunky Stitné zlazy
projevi velmi rychle. Blokovani pfijmu jodu po jednorazovém podani trva pouze nékolik
hodin; u hypertyredzy je tato doba zkracena, takze je nutné podavat lék nékolikrat denng,
aby se udrzela konstantni i¢inna hladina v séru. Pfi soubézném podavani pfi scintigrafii
pretrvava blokovani pfijmu radionuklidd i po néasledném poklesu sérové hladiny
chloristanu sodného.

Polo¢as pfemény chloristanu sodného u lidi neni pfesné znam.

Maximalni hladiny v tkanich Stitné Zlazy jsou dosazeny po 4 hodinach.

Chloristan sodny se vaze na albumin. Nevstfebany se nemetabolizuje, vdze se na
albumin, vylucuje se moé&i (>95 % do 72 h). In vivo neni metabolizovan a je rychle a témér
zcela vyloucen ledvinamiv nezménéné formé; po 72 hodinach je vylou¢eno >95 %.
Eliminace z mista ucinku v§ak trva nékolik tydn(; radiojodova terapie proto nemuze
bezprostfedné navazovat na lé¢bu chloristanem sodnym.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Chronicka toxicita

Davky 250 mg/kg télesné hmotnosti podavané po dobu 40 tydnd nevyvolaly v pokusech
na zvifatech zadné toxické nezadouci uc€inky. U mysSi byly pfi davkach od 1460 mg/kg
télesné hmotnosti popsany davkove zavislé toxické pfiznaky, jako jsou pfiznaky ochrnuti,
zmeény kostry, exoftalmus, snizeni reakci a vypadavani vlasu

Mutagenni a karcinogenni potencial

Studie mutagenity pro chloristan sodny nejsou k dispozici.

U potkanl byla mira extratyroidalnich nador( pfi prerusované dlouhodobé lécbé
vysokymi davkami chloristanu sodného v rozmezi spontdnné ocekavané miry nadord.
Byly popsany polymorfni zmény na prsni Zlaze a Stitné Zlaze, avSak hranice malignich
zmeén nebyla v pokusech na zvitatech prekroCena.

Reprodukéni toxikologie

Nejsou kdispozici zadné studie na zvifatech, které by mohly vylouc¢it mozny
embryotoxicky/fetotoxicky uc¢inek chloristanu sodného. U potkand nebyla po peroralnim
podani 1% roztoku chloristanu draselného ovlivnéna ani implantace, ani pfeziti embrya
do 13. dne po oplodnéni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Chlorid amonny, hexahydrat chloridu hofe¢natého, dihydrat chloridu vapenatého,
¢iSténd voda, 0,4% roztok hydroxidu sodného (Uprava pH).

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.



6.3 Doba pouzitelnosti
5 let; po otevieni lahvi¢ky nepouzivejte déle nez 12 tydnu.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavat v pavodnim obalu, aby byl obsah chranén pfed svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Hnéda sklenéna lahvicka (typ Ill) s kapatkem a Sroubovacim uzavérem z polyethylenu;
Obsah 20 ml.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci
Zadné zvlastni pozadavky.
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