Zmény, které byly schvaleny v pfislusnych bodech informaci o ptipravku lécivych pripravki
obsahujicich lécivou latku jodixanol (novy text podtrzeny, vymazany text péeskrtnauty)

Souhrn udaji o pfipravku

4.4 Upozornéni a opatreni

Poruchy funkce stitné zlazy
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Pacienti s manifestni, ale dosud nediagnostikovanou hypertyre6zou, pacienti s latentni
hvpertyredzou (napr. s hoduldrni strumou) a pacienti s funkéni autonomii Stitné 7lazy (éasto

napr. starSi pacienti, zeiména v _oblastech s nedostatkem jédu) jsou vystaveni po pouziti

jodovanych kontrastnich latek vysSimu riziku akutni tyreotoxikézy. Pred podanim jodované
kontrastni _latky ma bvt u téchto pacientd vvhodnoceno dodatecné riziko. U pacientl
s podezienim na hypertyredzu se ma pred podanim kontrastni latky zvazit testovani funkce
Stitné 7lazy a/nebo preventivni tyreostatickd lécba. Rizikové pacienty je tfeba v tvdnech
nasledujicich po injekci sledovat s ohledem na vyvoj tyreotoxikdzy. Po podani jodovanych
kontrastnich latek dospélvm a pediatrickvm pacientlm, véetné kojencd, byly hlaSeny testy
funkce stitné 7lazy indikujici hypotyredzu nebo prechodnou supresi Stitné 7lazy. Néktefri
pacienti byli Ié¢eni pro hypotyredzu.

Pediatrickd populace:

Zvlastni pozornost je treba vénovat pediatrickym pacientdm mladsim 3 let, protoze prihoda

s nedostate€¢nou cinnosti Stitné Zlazy v utlém véku muize byt Skodliva pro motoricky vyvoi,

vyvoi sluchu a kognitivni vvvoj a muZe vyZadovat prechodnou substitucni terapii T4. Vyskyt
hypotyredzy u pacientd mladsich 3 let vystavenvch jodovanym kontrastnim latkam byl hlasen
mezi 1,3 % a 15 % v zavislosti na jejich véku a ddvce jodované kontrastni |atky, a je Castéji
pozorovan u_novorozencl a predcasné narozenvych déti. Novorozenci mohou byt také
vystaveni kontrastnim latkdm prostrednictvim matky béhem téhotenstvi. U vsech
pediatrickych pacientl mladSich 3 let ma bvt po expozici jodovanym kontrastnim latkam
zhodnocena funkce Stitné 7lazy. Pokud je zjisténa hypotyredza, je tieba zvazit potiebu IécCby
a funkce Stitné 7lazy m3 byt monitorovana az do normalizovaného stavu.




4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni:

U novorozencu, kteri byli vystaveni jodixanolu in utero, je doporuceno sledovat funkci Stitné

z1azy (viz bod 4.4).

Pribalovad informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Visipaque <uZivat/pouzivat>

Upozornéni a opatieni

Po poddni pripravku Visipague mohou byt u déti i dospélych pozorovany poruchy Stitné Zlazy.
Novorozenci mohou byt také vystaveni kontrastnim latkdm prostfednictvim matky béhem
téhotenstvi. Va3s |ékalf mUZe potrebovat provést testy funkce Stitné 7lazy pred a/nebo po
podani pripravku Visipague.
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