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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Indium (In111) Chloride
111-1850MBq
radionuklidovy prekurzor, roztok
Indii chloridum-(111In)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

— Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcink(, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezaddoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této ptibalové informaci:

1. Co je pripravek Indium (In111) Chloride a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite v&novat pozornost, ne? zaénete ptipravek Indium (In111) Chloride pouZivat.
3. Jak se pfipravek Indium (In111) Chloride pouZziva.

4. MoZné nezadouci ucinky.

5. Jak ptipravek Indium (In111) Chloride uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK INDIUM (IN111) CHLORIDE A K CEMU SE POUZiVA
Tento pripravek je radiofarmakum a je urcen pouze k diagnostickym ucelim.

Ptipravek Indium (In111) Chloride je uréen k zobrazovani rliznych ¢asti lidského téla, podle konkrétni
latky, ktera je radioizotopem oznacena. Lékar nukledrni mediciny Vam vysSetieni podrobnéji vysveétli.

Tento pripravek obsahuje radioaktivni latku, ktera se po smiseni s dalsi slozkou a podanim do
organismu hromadi v nékterych organech.

Zareni této radioaktivni latky se maze diky pouZiti specidlnich kamer snimat nad povrchem téla a
ziska se obraz, ktery se nazyva ,,scan”. Toto zobrazeni pfesné ukdzZe rozloZeni radioaktivity v orgdnu a
téle. Lékafi to da hodnotnou informaci o usporadani a funkci organu.

Pouziti pfipravku Indium (In111) Chloride je spojeno s podanim malého mnozstvi radioaktivniho
zareni. Dle kvalifikovaného posouzeni Vasim oSetfujicim lékafem je zajiSténo, Ze klinicky pfinos
vysSetfeni vidy prevysuje urcitou miru rizika spojeného se zarenim.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK INDIUM (IN111) CHLORIDE
POUZIVAT

Nepouzivejte pfipravek
- jestlize jste alergicky(a) na Iécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6)



Dalsi informace, kdy neni vhodné pfipravek pouzit, jsou uvedeny v ptibalové informaci pfipravku,
ktery tvofi dalsi sloZzku ur¢enou ke smiseni s radioizotopem.

Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatrnosti pti pouziti pfipravku Indium (In111) Chloride je zapotiebi
— v pfipadé, Ze jste téhotna nebo mizete byt téhotna
— v pfipadé, Ze kojite

Ptipravek Indium (In111)Chloride je podavan odbornikem, ktery je odpovédny za zajisténi vsech
opatreni, které s podanim pfipravku souviseji.

Vas osettujici |ékar Vam sdéli, zda je po podani pfipravku nutné dodrzovat néjaka zvlastni opatreni. V
pripadé jakychkoliv otazek se obratte na svého lékare.

Pouziti pfipravku Indium (In111) Chloride je spojeno s podanim malého mnoZstvi radioaktivniho
zareni. Dle kvalifikovaného posouzeni Vasim oSetfujicim lékafem je zajisténo, Ze klinicky pfinos
vySetfeni vzdy prevysuje urcitou miru rizika spojeného se zarenim.

Déti a dospivajici
Informujte |ékafe v ptipadé, Ze jste mladsi 18 let.

Dalsi Iécivé pfipravky a pripravek Indium (In111) Chloride
Informujte svého lékafe o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo které
mozna budete uZivat.

Dalsi informace ohledné pripadného vlivu léCivych pripravkd, které uzZivate, jsou uvedeny v pribalové
informaci pfipravku, ktery tvofi dalsi slozku ur¢enou ke smiseni s radioizotopem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

o Téhotenstvi

Pfed podanim pfipravku informujte svého lékare o svém (i mozném) téhotenstvi. Lékar Vam v
téhotenstvi poda pripravek pouze v absolutné nezbytném pripadé, jelikoZ podani mize poskodit
nenarozené dité.

e Kojeni

Pfed podanim pfipravku informujte svého lékare, Ze kojite, jelikoz v takovém pfipadé muze lékar
odlozit podani pripravku na dobu, kdy bude kojeni ukonceno. Lékar Vas také mUize pozadat o
preruseni kojeni do okamziku, kdy jiZz neni radioaktivita v téle pfitomna.

Pfed uzivanim jakéhokoliv Iéku se poradte s Vasim Iékarfem ¢i lékarnikem.
Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojti

Nebyly provedeny studie vlivu na schopnost Fidit a obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK INDIUM (IN111) CHLORIDE POUZiVA

Ptipravek Indium (In111) Chloride je pouZivan vidy na odborném pracovisti zdravotnického zafizeni a
vZidy Vam bude podan odbornym pracovnikem s patticnym opravnénim pro bezpecnou manipulaci
s radioaktivnim materialem.



Lékar nukledrni mediciny rozhodne, jaké mnoZstvi ptipravku Indium (In111) Chloride Vam bude
podano. Davka - mnoZstvi aktivity k podani je dano pfipravkem, ktery tvofi dalsi slozku uréenou ke
smiseni s radioizotopem.

evvys

Pouziti u déti a dospivajicich
Pro déti a dospivajici se pouzivaji nizsi davky prepoctené dle télesné hmotnosti.

Zpusob podani
ZpUsob podani zavisi na slouceniné urcené ke znaceni.

Jestlize Vam bylo podano vice ptipravku Indium (In111) Chloride, nez mél(o)
Tento pfipravek je Vam podavan pod kvalifikovanym dohledem Iékafe nuklearni mediciny, proto neni
pravdépodobné, Ze dojde k pfeddvkovani. V pfipadé predavkovani zajisti Iékar odpovidajici |écbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nukledrni
mediciny.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako viechny léky, mlZe mit i tento pFipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Toto radiofarmakum je zdrojem ionizujiciho zareni, které je spojeno s urc¢itou malou mirou rizika
vzniku rakoviny a dédi¢nych poskozeni.

HIaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinka, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestre. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢ink( mizZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. JAK PRIPRAVEK INDIUM (IN111) CHLORIDE UCHOVAVAT

Pacient tento pfipravek nemusi nijak uchovavat. Ptipravek je uchovavan pod dohledem odborného
personalu na pracovisti k tomu uréeném. Nakladani s radioaktivnim materidlem se provadi v souladu
s pfislusSnymi zdkonnymi normami.

Informace urcend pouze pro odborné pracovniky:
Nepouzivejte pfipravek Indium (In111) Chloride po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

Uchovavejte ve stinéni pfi teploté do 25°C


file://///Share/ora/OKR/Složky%20koordinátorů/Mgr.%20Hospodka/Národní%20procedury/ZMĚNY/WS/INDIUM(IN111)CHLORIDE%20-%2088-380-93-C/resp%20040116/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. OBSAH BALENIi A DALSi INFORMACE

Co ptipravek Indium (In111) Chloride obsahuje
e Lécivou latkou je 111In jako Indii chloridum-(111In)
1 mililitr india-(111In) obsahuje 370 MBq

e Pomocnymi latkami jsou kyselina chlorovodikovd, voda na injekci.

Jak ptipravek Indium (In111) Chloride vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Indium (In111) Chloride je k dispozici v injek¢ni lahvicce ze skla tfidy |, uzaviené pryZovou
zatkou a hlinikovou objimkou.

Velikosti baleni:
111 MBgv 0,3 ml
185 MBq v 0,5 ml
370 MBg v 1,0 mi
555 MBqg v 1,5 ml
740 MBq ve 2,0 ml
1850MBq v 5,0ml

Drizitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nizozemsko

Pro jakékoliv dalsi informace o pfipravku kontaktujte narodni zastoupeni drzitele rozhodnuti
o registraci:

KC SOLID, spol. s r.o.

ul.Miru 16

337 01 ROKYCANY

tel.: 371720350

e-mail: objednavky@kcsolid.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 5. 2019

Informace urcend pouze pro odborné pracovniky:
Uplné znéni Souhrnu tdajd o pFipravku (SmPC) je samostatnou soucasti dodavky pfipravku. Jako

informace pro odborné pracovniky obsahuje dalsi odborné a praktické informace k aplikaci a pouZiti
daného radiofarmaka.
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