Tento dokument je pribalovou informaci k 1é¢ivému pripravku, ktery je pfedmétem
specifického lé¢ebného programu. Piibalova informace byla ptedlozena Zadatelem o specificky
1écebny program. Nejednd se o dokument schvéleny Statnim tstavem pro kontrolu 1&€iv.

Ptibalova informace: informace pro uzivatele

Radiogardase-Cs
500 mg tvrdé tobolky
Léciva latka: Hexakyanidozeleznatan(ll) Zelezity

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro vés dulezité informace.

e Uchovejte ptibalové informace pro piipad, Ze si je budete muset piecist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1€ékarnika.

o Tento ptipravek byl pfedepsan pouze Vam. Neptedavejte ho ostatnim. Lék mtlize jiné osobé
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znadmky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému I1ékari nebo
Iékarnikovi. To zahrnuje jakékoli mozné nezaddouci ucinky, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4

Co je v této ptibalové informaci

. Co je Radiogardase-Cs a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Radiogardase-Cs uZivat
. Jak se Radiogardase-Cs uziva

. Mozné nezadouci ucinky

. Jak uchovavat Radiogardase-Cs

. Obsah baleni a dal$i informace
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1. CO JE RADIOGARDASE-CS AK CEMU SE POUZIVA

Radiogardase-Cs obsahuje hexakyanidoZeleznatan Zelezity [nerozpustna pruska modi] a pouziva se
jako protijed pti kontaminaci radioaktivnim cesiem. Radiogardase-Cs je indikovan pro vylu¢ovani
(dekorporaci) nebo zamezeni vstiebavani (resorpce) radioaktivniho cesia (napi. 13*Cs nebo *'Cs).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE RADIOGARDASE-CS
UZIVAT
Neuzivejte Radiogardase-Cs, jestliZe jste alergicky(4) na hexakyanidoZeleznatan Zelezity nebo na
kteroukoli dal$i sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
Upozornéni a opatieni
Pted uZitim pfipravku Radiogardase-Cs se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem.
Dalsi 1écivé piipravky a Radiogardase-Cs
Informujte svého I¢kate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat/.
o Radiogardase-Cs se mize vazat na jina peroraln¢ podavana léciva a prvky vyzivy. Proto by
méla byt sledovana davka léciva a klinickd odpovéd’ na 1écbu.
o Radiogardase-Cs muze inhibovat absorpci tetracyklint.
« Radiogardase-Cs muze vazat elektrolyty nachazejici se v gastrointestinalnim traktu (napf.
draslik), coz mize vést ke snizeni hladiny drasliku v séru (asymptomaticka hypokalémie).
Proto by mély byt sérové elektrolyty béhem 1écby pecliveé sledovany. Pti 1é¢be pacientd s jiz
existujicimi srde¢nimi arytmiemi nebo nerovnovahou elektrolytl je tfeba postupovat
opatrné.
e Soucasné podavani jinych antidot radionuklidii neovlivituje G¢innost Radiogardase-Cs.
Radiogardase-Cs s jidlem, pitim a alkoholem
Dodnes nejsou znamy zadné ucinky Viz také bod 3.




Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Proti
uzivani v t€hotenstvi a pii kojeni nejsou zadné vyhrady. ProtoZze se Radiogardase-Cs prakticky
neabsorbuje z gastrointestinalniho traktu, neprochazi placentarni bariérou a nevylucuje se do
matetského mléka. Radioaktivni cesium se vSak prenasi stejné dobfe na nenarozené dité jako do
mateiského mléka. Proto se ocekava, Ze riziko radioaktivniho cesia bude vétsi nez riziko 1€cby
Radiogardase-Cs. Radioaktivné kontaminované matky by obecné nemély kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojt

Dodnes nejsou znamy zadné Gcinky

Radiogardase-Cs obsahuje sodik.

Tento 1¢k obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce, coz znamena, Ze je
prakticky

,,bez sodiku‘.

3. JAK SE RADIOGARDASE-CS UZiVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého lékate nebo 1¢karnika. Pokud si nejste
Jjisty(a), porad’te se se svym Iékaiem nebo Iékarnikem.

Déavkovani

Davkovani zavisi na zdvaznosti intoxikace radioaktivnim cesiem.

Doporucena davka pro dospé€lé, déti a dospivajici je:

e 6 az40 tvrdych tobolek Radiogardase-Cs [3 az 20 g hexakyanidozeleznatanu Zelezitého]
peroralné kazdy den. Denni davka by méla byt rozdélena rovnomérné po dobu 24 hodin
(napf. 3 x 6 tvrdych tobolek denng), aby se optimalné prerusil enterohepatalni ob¢h
radioaktivniho cesia.

e V piipadech akutni intoxikace, kdy je radioaktivni cesium stale pfitomno v zaludku nebo
hornich ¢astech stfevniho traktu, je pocatecni davka minimalné 6 tvrdych tobolek [3 g
hexakyanidoZeleznatanu zelezitého] v jedné davce.

Cesta a zptsob podéani

Pro peroralni uziti

Tvrdé tobolky zapijte dostatenym mnozstvim tekutiny (nejlépe sklenici pitné vody).

Pokud nemiizete spolknout tvrdou tobolku, mohou byt tobolky otevieny a ptisada mize byt uzita
smichana s jidlem. Hexakyanidozeleznatan Zelezity (nerozpustna pruskd modr) Ize také pit
dispergovany v tekutin€ (napf. v teplé vod¢€). To mize mit za nasledek modré zbarveni tst a zubi.
Pokud peroralni aplikace neni moznd, obsah tvrdych tobolek 1ze rozpustit ve vod€ nebo roztoku
mannitolu a podat Zalude¢ni nebo duodenalni sondou. Tvrdé tobolky by se mély uzivat s jidlem,
protoze jidlo stimuluje sekreci zluci a enterohepatalni ob¢h (stimulace vylu€ovani cesia).

Délka lécby

Lécba piipravkem Radiogardase-Cs by méla byt zahajena co nejdiive. Pokud Radiogardase-Cs
neni k dispozici okamzité, 1€cba je stale i€inna 1 po urcitém ¢asovém odstupu od expozice. Lécba
by méla pokracovat minimalné 30 dnti a zavisi na mife kontaminace a usudku oSetfujiciho lékare.
Jsou nutné pravidelné (tydenni) kontroly radioaktivity ve stolici a moci, protoze délka 1€¢by je dana
detekci radioaktivniho cesia ve stolici. Je tfeba vzit v ivahu dlouhy biologicky polocas
radioaktivniho cesia. KdyZ je vnitini radioaktivita cesia podstatné sniZena, mize byt davka
Radiogardase-Cs snizena na 2 az 4 tvrdé tobolky denné [1 az 2 g hexakyanidozeleznatanu
zelezitého] ¢imz se zlepsi gastrointestinalni snaSenlivost 1éku.

JestliZe jste uzil(a) vice Radiogardase-Cs, nez jste mél(a)

Ptredavkovani ptipravekm Radiogardase-Cs neni znamo. Pfiznaky predavkovani mohou byt zacpa,
zavazné snizeni elektrolytii. Pokud jste omylem uzil(a) dvojndsobek piedepsané davky, nema to




zadny vliv na dalsi pfijem, to znamena, ze poté mizete uzivat piipravek Radiogardase-Cs jako
obvykle.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Radiogardase-Cs

Lék by mél byt uzit jako obvykle. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku. Vezméte vSak prosim na védomi, Ze piipravek Radiogardase-C miize bezpecn¢ a dostatecné
ucinkovat pouze tehdy, pokud je uzivan pravidelné.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Radiogardase-Cs

Pti pferuseni nebo zkraceni terapie ziistdva nevyloucené radioaktivni cesium stale v téle a mize vést
k radiacnimu poskozeni. Kontaktujte prosim svého I¢kare. Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se
uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lIékare nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Ptijem Radiogardase-Cs muze zpusobit zacpu. To lze 1€Cit dietou s vysokym
obsahem vlakniny nebo laxativy na bazi vlakniny. Pti vysokych davkach (20 g
hexakyanidozeleznatanu zelezitého denné) se mohou objevit nespecifické gastrointestindlnipotize.
Poznamka: Tmavé zbarveni vykalt je neSkodné; je to dano barvou ucinné latky
hexakyanidoZeleznatanu Zelezitého

(I) Pruska modf nerozpustna).

HléaSeni nezddoucich t¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd¢€lte to svému l€kati nebo Iékarnikovi.
To zahrnuje jakékoli mozné nezadouci G¢inky, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci Gi¢inky muZete hlasit také piimo na adresu Statni istav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK RADIOGARDASE-CS UCHOVAVAT

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti. Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice. Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Nevyhazujte Zadné Iéky do odpadnich vod (
zachod, umyvadlo). Zeptejte se svého 1€karnika, jak zlikvidovat 1€ky, které jiz nepouzivate. Tato
opatfeni pfispé&ji k ochrané zivotniho prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALST INFORMACE

Co Radiogardase-Cs obsahuje

Lécivou latkou je hexakyanidoZeleznatan zelezity. Jedna tvrdé tobolka obsahuje 0,5 g
hexakyanidoZeleznatanu zelezitého (68% Fes[Fe(CN)e]s) (nerozpustna - pruska modr) .
Pomocnymi latkami jsou: Zelatina, indigokarmin (E132), dodecylsulfat sodny, voda na injekci.
Jak Radiogardase-Cs vypada a co obsahuje toto baleni

Radiogardase-Cs je dostupny v bilé plastové lahvicce s 36 modrymi tvrdymi tobolkami se svétle
modrymi napisy PB a Heyl.

Instrukce pro otevieni lahvicky

Otevfete lahvicku, jak je znazornéno na obrazku:

Krok 1: Pevné zatlacte na uzavér.

Krok 2: Za stalého tlaku otacejte uzavérem.

Krok 3: Pfed prvnim pouZitim odstraiite tésnéni z plastové nadoby.

Dalsi informace

Vezméte prosim na védomi, Ze obsah tvrdych tobolek ma silny zabarvovaci efekt (nerozpustna
pruska modr). PiestoZze Radiogardase-Cs zvysuje vyluCovani radioaktivniho cesia, neléci
komplikace radiacni expozice (atlum kostni dfené). U pacientil s vysokou kontaminaci mize byt




nezbytna podpurna 1écba. Radioaktivni cesium se vylucuje moci a stolici. Méla by byt ptijata
vhodné bezpecnostni opatieni, aby se zabranilo kontaminaci jinych osob.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Heyl Chem.-pharm. Fabrik GmbH & Co. KG

Kurfiirstendamm 178-179

10707 Berlin, Némecko

Telefon: +49 30 81696-0 E-Mail: info@heyl-berlin.de
Fax: +49 30 81696-33 Web: www.heyl-berlin.de
Vyrobce

Haupt Pharma Wiilfing GmbH
Bethelner Landstr. 18

31028 Gronau/Leine
Némecko

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovéna v lednu 2021.




