Zmény, které byly schvaleny v pfislusnych bodech informaci o pfipravku lécivych pFipravku
obsahujicich lécivou latku jopromid (novy text podtrZeny, vymazany text péeskrtnauty)

Souhrn udaji o pfipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti:

Dysfunkce Stitné Zlazy

Jodované kontrastni latky mohou vyvolat hypertyreézu a tyreotoxickou krizi u pacientt
s hypertyredzou nebo strumou. Testovani funkce Stitné zlazy pred podanim pfipravku Ultravist
a/nebo preventivni tyreostatické |écby mohou byt zvaZeny u pacientd s podezienim na
hypertyredzu.

Po podani j6dované kontrastni latky dospélym a pediatrickvm pacientim byly hldseny vysledky
funkcnich testl Stitné 7Iazy, které svédci o hypotyredze nebo prechodné supresi funkce Stitné
Zldzy. Pred pouzitim jodovanych kontrastnich ldtek je potfeba vvhodnotit potencidlni riziko
hvpotyredzy u pacientll se znamvm nebo suspektnim onemocnénim Stitné zlazy.

U novorozencl(, zvlasté u predcasné narozenych déti, které byly vystaveny pfipravku Ultravist,
ato bud prostfednictvim matky béhem téhotenstvi nebo v novorozeneckém obdobi, se
doporucuje monitorovat funkci stitné Zlazy, protoze expozice nadmérnému jédu muze zpUsobit
hypotyredzu s moZnou potiebou lécby.

Pfibalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nei zacnete pripravek Ultravist <uzivat/pouzivat>

Upozornéni a opatieni

Informujte svého lékare, pokud mate hypertyreézu (nadmérnou cinnost stitné Zlazy) nebo
strumu (zvétSenou Stitnou Zlazu), protoze jddované kontrastni latky mohou vyvolat hypertyredzu
a tyreotoxickou krizi (zavazna komplikace nadmérné cinnosti Stitné zlazy). Mazete mit krevni
testy Stitné zlazy a dostavat léky podle potreby.

Informujte svého Iékare, pokud mate v anamnéze onemocnéni Stitné 7lazy, véetné hypotyredzy
(snizena funkce Stitné 7lazy). Po vySetreni pomoci zobrazovacich metod s pouzitim kontrastnich
latek obsahujicich j6d byly hldseny abnormdlni vysledky krevnich testl funkce Stitné Zlazy, které
mohou_naznacovat _potencialni_hypotyredézu nebo prechodné (docasné) snizeni funkce Stitné

Zlazy.

Novorozencim, ktefi byli vystaveni pripravku Ultravist v téhotenstvi nebo po porodu, vysetfi
lékar funkci Stitné Zlazy, protoze pfilis velké mnozstvi jodu mlze zpUsobit hypotyredzu (snizenou
funkci stitné Zlazy), kterd muze vyzadovat lécbu.
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