Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender

Irenat® Tropfen

300 mg Natriumperchlorat, Tropfen zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Wirkstoff: Natriumperchlorat 1 O

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrd, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht neitig@ie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verselhen. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieSstbwtome haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie déidiebeeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformaéingegeben sind, informieren Sie bitte ihren Arzt

oder Apotheker.
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Was sind Irenat Tropfen und wofir werden sie angelst?
Was missen Sie vor der Einnahme von Irenat Trdpéachten?
Wie sind Irenat Tropfen einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Irenat Tropfen aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS SIND IRENAT TROPFEN UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWE NDET?

Irenat Tropfenist ein Arzneimittel, das die Bildung von Schilddeinhormonen hemmt. Bei einer
Schilddrusentberfunktion werden vermehrt Schildenb®rmone gebildet und ausgeschiittet. Dies
auRRert sich anfanglich unter anderem in sog. Glagem® erhohter Herzschlagfolge, Unruhe mit
Zittern der Finger, Schweil3ausbrichen und kaniKeopfbildung fuhren.

Eine Blockade der Schilddriise ist immer dann eddich, wenn radioaktiv markiertes lod in der
Szintigraphie (bestimmtes bildgebendes Untersucswergahren) anderer Organe als der
Schilddrise eingesetzt wird. Dadurch wird verhibhdelass sich das radioaktiv markierte lod
vorwiegend in der Schilddrise anreichert.
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Irenat Tropfen werden angewendet

- Zur Behandlung der Schilddrisentiberfunktion

- Zur Blockade der Schilddriise bei szintigraphiscbiatersuchungen (bestimmtes
bildgebendes Untersuchungsverfahren) anderer ®rgan

- Beim Perchlorat-Discharge-Test (Untersuchung zuchMais eines angeborenen Fehlers beim
lodeinbau in die Schilddruse, lodfehlverwertung)

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON IRENAT TROPF EN BEACHTEN?
Irenat Tropfen dirfen nicht eingenommen werden,

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Perdclttor

- wenn bei lhnen bereits zuvor unter PerchloranBiime eine Blutbildveranderung [insbesondere
Agranulozytose (starke Verminderung bestimmter &llikén)] aufgetreten ist

- bei lodgabe zur Operationsvorbereitung (Plummg)yu

- wenn Sie einen Kropf hinter dem Brustbein oder 8ehliisselbeinen haben (retrosternale
Struma)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Irenat Trpfen ist erforderlich

Wahrend der Behandlung der Schilddriiseniberfunktigh Irenat Tropfen sind regelmafige
Kontrollen der Schilddrisenfunktion und eine ergspende Anpassung der Dosis vivanat
Tropfen notwendig, um eine SchilddrisenvergroRerwatgr Anzeichen einer Schilddrisen-
unterfunktion zu vermeiden.

Zur Beurteilung von méglichen Blutbildveranderungeind Ihr Arzt regelmafiige Blutbildkontrollen
durchfuhren. Falls bei lhnen wahrend der Behandlmniiglrenat Tropfen Fieber, Halsschmerzen
oder Mundschleimhautentziindungen auftreten, kanes dein erstes Anzeichen flr eine
Blutbildveranderung sein. Suchen Sie in diesemMsitid umgehend lhren Arzt auf!

Bei Einnahme von Irenat Tropfen mit anderen Arznemitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothekernw&ie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, awehn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von frenat Tropfen beeinflussen oder werden
selbst in ihrer Wirkung durch Irenat Tropfen beeinflusst

- die Radioiod- bzw?™Tc-Pertechnetat-Aufnahme (radioaktiv markierte flofvird dosisabhéngig
gehemmt

- gleichzeitige Gabe von iodhaltigen Arznei- oder @nkontrastmitteln vermindert die Wirkung
von Irenat Tropfen

- bei gleichzeitiger Gabe anderer Arzneimittel gegiere Schilddrisentberfunktion (Thyreostatika,
Propylthiouracil, Thiamazol, Carbimazol) wird dMirkung verstéarkt

- die gleichzeitige Gabe von Thiamazol (Mittel ge@ahilddrisentberfunktion) verursacht einen
positiven Perchlorat-Discharge-Test, auch bei @ésn und Patienten mit Schilddrisentberfunk-
tion, da durch Thiamazol der lodeinbau gehemmd wir

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fikuraem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.
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Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor Einnahme von allen ArzneimittelrethArzt oder Apotheker um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft sollten Sie Irenatf€ropicht einnehmen, da keine ausreichenden
Erfahrungen Uber ein mogliches Risiko fiir das Uogebe vorliegen.
Ist wahrend der Stillzeit eine Behandlung mit Itefigopfen erforderlich, sollte abgestillt werden.

Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beéititigung der Verkehrstichtigkeit und der
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

WIE SIND IRENAT TROPFEN EINZUNEHMEN?

Nehmen/Wenden Sie Irenat Tropfen immer genau nachAdweisung des Arztes ein/an. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, w8insich nicht ganz sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arztrenat Tropfen nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Einnahmevorschrién, da Irenat Tropfen sonst nicht richtig
wirken kdnnen!

Wie oft und in welcher Menge sollten Sie Irenat Trpfen einnehmen?

Behandlung der Schilddriiseniberfunktion

Erwachsene erhalten als Anfangsdosis in den efsiWochen 4 bis 5 mal taglich 10 Tropfen

(entsprechend 800-1000 mg Natriumperchlorat), irsralhmefallen 5 mal taglich 15 Tropfen

(entsprechend 1500 mg Natriumperchlorat). In dageRbetragt die Erhaltungsdosis 4 mal taglich 5
Tropfen (entsprechend 400 mg Natriumperchlorat).

Dosierung bei Kindern

Kinder im Alter von 6-14 Jahren erhalten 3 bis 4@ taglich 1 bis 2 Tropfen (entsprechend 60-240
mg Natriumperchlorat, Erhaltungsdosis).

Blockade der Schilddriise vor szintigraphischen tiutehungen anderer Organe

Die empfohlene Dosis betragt taglich 10-20 Tropfemsprechend 200-400 mg Natriumperchlorat),
in Einzelfallen bis zu 50 Tropfen (entsprechendQl8( Natriumperchlorat).

Beim Perchlorat-Discharge-Test

Einmalig 30-50 Tropfen (entsprechend 600-1000 mgitNaperchlorat).

Dosierung bei Kindern
Einmalig 15-30 Tropfen (entsprechend 300-600 mgibaperchlorat) pro mKérperoberflache.

Art der Anwendung

Behandlung der Schilddriiseniberfunktion

Nehmen Sie die Irenat Tropfen Uber den Tag vertailtht unverdinnt, mdglichst nach einer
Mahlzeit mit ausreichend Wasser ein, um eine mbgliReizwirkung auf den Magen-Darmtrakt zu
verhindern.
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Blockade der Schilddriise vor szintigraphischen tntehungen anderer Organe

Beginnen Sie mit der Einnahme der Irenat Tropfdrage vor Gabe der radioaktiv-markierten Mittel
fur die Szintigraphie (bestimmtes bildgebendes kéntehungsverfahren). In der Regel wird die
Einnahme der Tropfen Uber 2-3 Wochen fortgesetzt.

Beim Perchlorat-Discharge-Test
Nehmen Sie die Einmaldosis nach Gabe der Radiomsisein.

Vor Anfertigung einer Schilddriisenszintigraphie oBadionuklidmessung (Untersuchung mit einer
radioaktiv markierten Substanz) sollten Irenat Teopmindestens drei Tage abgesetzt sein.

Die TSH-Stimulierbarkeit (Bildung eines bestimmtéarmons) der Radioiod-Aufnahme wird durch
Irenat Tropfen nicht beeinfluf3t

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Irenat Tropfen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grélRere Menge Irenat Tropfen eingenamen haben, als Sie sollten

Negative Folgen einer versehentlichen Einnahmemhbbeen Irenat Tropfen sind nicht bekannt.
Uberdosierung von Irenat Tropfen uber eine langgai fihrt zu Schilddriisenunterfunktion und
anschlieBender Kropfbildung. Daher mul3 regelmaigidpdsis tberprift werden.

Wenn Sie die Einnahme von Irenat Tropfen vergessdmaben

Halten Sie sich bitte an die Angaben lhres Arztinit das Arzneimittel richtig wirken kann.
Sollten Sie eine Einnahme vergessen haben, nehieata®ach nicht eine héhere Arzneimenge ein,
sondern fuihren Sie die Einnahme wie vorgesehen fort

Wenn Sie die Einnahme von Irenat Tropfen abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandhintyenat Tropfen nicht ohne Ricksprache mit
Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneisnihaben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kdnnen Irenat Tropfen Neberkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgeiHdufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 vod Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehf alsn 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 11¥0B00 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandeidigar, unbekannt

Mdgliche Nebenwirkungen

Haufig
Flichtiger Hautausschlag, Ubelkeit oder Brechrditundtrockenheit, Reizung der Rachen-

schleimhaut, Lymphknotenschwellung, Verminderung deil3en Blutkdrperchen (Leukopenie),
Haut- und Schleimhautblutungen (Purpura), fiebéen@elenkschmerzen, Arzneimittelfieber.

Gelegentlich

Durchfall zu Beginn der Behandlung, leichte Muské&ilpfe, Brennen in den Flf3en, Schwere im
Kopf, Juckreiz, Gelbsucht (lkterus), Vermehrungtimesiter weilRer Blutkdrperchen (Eosinophilie),
Knochenmarkschadigung mit starker Verminderung wleif3en Blutzellen (Agranulozytose), die
sich gewoéhnlich nach Absetzen von Irenat Tropfeechaind folgenlos zurtickbildet.

Sehr selten

Knochenmarkschadigung mit todlichem Ausgang, Abralder Blutplattchen (Thrombozytopenie)

oder der roten Blutkdrperchen (aplastische Anamie}ddlichem Ausgang, EiweiRausscheidung im
Urin (Albuminurie), sich teilweise oder vollstindigurickbildende Erkrankungen der Niere
(nephrotisches Syndrom), Haarausfall, Akne und endentziindungen der Haut, Nesselsucht,
Leberschadigung mit akutem Leberversagen, Durchbremes Zwoélffingerdarmgeschwirs,

Knotenrose (Erythema nodosum) mit Fieberschibengagegn Zellkerne und rote Blutkdrperchen
gerichtete Antikdrper im Blut und Eosinophilie.

Diese extrem seltenen Veranderungen wurden zunueidr einer Behandlung mit Perchlorat
gefunden, ohne dass ein Zusammenhang zur Medikanmenhahme beweisbar war.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,nmeeiner der aufgefiuihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungemdiy&en, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Welche GegenmalRnahmen sind bei Nebenwirkungen zuggeifen?

Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber aufgetretévebenwirkungen, damit er Gber gegebenenfalls
erforderliche Mal3nahmen entscheiden kann.

Falls bei IThnen wéahrend der Behandlung mit Irenadpfen Fieber, Halsschmerzen oder Mund-
schleimhautentziindungen auftreten, kann dies ete®iAnzeichen fir eine Blutbildverdnderung
sein. Suchen Sie in diesem Fall bitte umgehenahlAret auf!
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5.

WIE SIND IRENAT TROPFEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Ungkarund dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatbezieht sich auf den letzten Tag des

Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.
Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Nach Anbruch der Flasche nicht langer als 26 WodlgiRaumtemperatur verwenden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Hauts@dofall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,nweSie es nicht mehr bendtigen. Diese
MaRnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

WEITERE INFORMATIONEN
Was Irenat Tropfen enthalten:

Der Wirkstoff ist Natriumperchlorat.

1 ml Lésung (ca. 15 Tropfen) enthalt 344,2 mg Natperchlorat 1 KD
(entsprechend 300 mg Natriumperchlorat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Ammoniumchlorid, Magnesiumchlorid, Calciumchlorgkreinigtes Wasser.
Wie Irenat Tropfen aussehen und Inhalt der Packung

Irenat Tropfen ist eine klare, farblose Lésung

Irenat Tropfen ist in einer Flasche mit 40 ml Lég@nhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

D-51368 Leverkusen

Tel.: (02 14) 30 — 51348

Fax: (02 14) 30 — 51603

E-Mail-Adresse: bayer-vital@bayerhealthcare.com

Hersteller
Bayer Pharma AG
Betrieb: 51368 Leverkusen

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324
24106 Kiel
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbdet im Juli 2011.
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