TENTO dokument je pfibalovou informaci k Ié€ivému pfipravku, ktery je
predmétem specifického Ié€ebného programu. Odborna informace byla
predlozena Zadatelem o specificky IéCebny program. Nejedna se o dokument
schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu I€Civ.

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
BROMO-BILIARON 5,0 mg kit pro radiofarmakum
(mebrofenin)

NeZ zacnete tento produkt pouzivat, prectéte si prosim pozorné ndsledujici pribalovou
informaci

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, kontaktujte svého lékare.

- Tento lék predepsal Iékar k Vasemu vySetfeni. Nedavejte pfipravek ostatnim ani v pfipadeé,
kdy jsou jejich pfiznaky podobné vasim.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink(, sdélte to svému lékari. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. (viz bod 4).

Obsah piibalové informace pro pacienty:

1. Co je pripravek BROMO-BILIARON a k ¢emu se pouZiva z néj pfipravena injekce
BROMO-BILIARONu?

2. Cemu musite vénovat pozornost, pied podanim injekce **"Tc-BROMO-BILIARONuU?
3. Jak se injekce *™Tc-BROMO-BILIARON pouziva?

4. Mozné nezadouci ucinky.

5. Jak se pripravek BROMO-BILIARON a z né&j p¥ipravena injekce **"Tc-BROMO-BILIARON
uchovava?

6. Dalsi informace
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CO JE PRIPRAVEK BROMO-BILIARON A K CEMU SE POUZiVA zZ NEJ PRIPRAVENA INJEKCE
99mTc-BROMO-BILIARON

Tento |éCivy pripravek je urcen pouze k diagnostickym ucelam.

Injekce *™Tc-BROMO-BILIARONuU se pfipravi na pracovisti nukledrni mediciny z kitu BROMO-
BILIARON. Jde o diagnostické radiofarmakum obsahujici radioaktivni nuklid -
technecium(gngc). Radioaktivni sterilni injekce je uréena pro intravendzni podani pouze na
pracovistich nukledrni mediciny.

Po intravendznim podani (do zily) je radiofarmakum docasné akumulovano v rlznych
organech téla. Emitované malé mnozstvi radioaktivniho zafeni je detekovano specidlnim
zatizenim, umoziujicim urcit polohu radionuklidu v lidském téle. Tim dojde k zobrazeni
organu obsahujiciho radionuklid spolecné se ziskanim dulezitych informaci o strukture a
funkci daného organu.



BROMO-BILIARON znateny pomoci radionuklidu technecia(>*™Tc) je diagnosticky p¥ipravek
vhodny pro hepatobiliarni scintigrafii - zobrazovaci metodu, ktera zkouma funkci jater a
neporusenost Zlu¢ového systému pomoci zobrazeni tvorby a vylu¢ovani Zluce do Zlu¢ovych
cest na trase jatra-ZluCnik-tenké stfevo. Je to nejcitlivéjsi diagnostickd zobrazovaci metoda
pro odhaleni omezeného bilidrniho prutoku.

Metoda umoziiuje sledovani sekrece Zluce jatry a pritok Zluce Zlu¢ovymi cestami.
Radiofarmakum *°™Tc-BROMO-BILIARON je vhodny pro vysetfeni i v pfipadé zvySenych
hladin bilirubinu (hyperbilirubinemie): umoZfiuje diagnostikovat mimojaterni obstrukci
Zlu€ovych cest, nefunkéni Zluénik nebo jeho sniZzenou funkci, zanét Zlu€niku, atrézii Zlucovych
cest, zluCové cysty a podobné patologické zmény ve Zlucovodu.

Vysetreni s timto radiofarmakem se provadi na zakladé doporuceni Vaseho lékare.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK BROMO-BILIARON
POUZIVAT

Lékar nuklearni mediciny Vas bude informovat o postupu vysetreni predtim, nez Vam bude
intraven6zné podana injekce BROMO-BILIARONu znageného techneciem(**™Tc).

Je dllezité, abyste presné dodrzovali pokyny svého lékare vztahujici se k vySetreni a to pred
i po jeho provedeni. Témito opatifenimi lze zkratit dobu vystaveni osob riziku ionizujiciho
zareni a eliminovat kontaminaci prostredi radionuklidem, ktery se vylucuje ztéla modi,
stolici, potem a jinymi télesnymi vyméky. Injekce *°™Tc-BROMO-BILIARONuU se
nedoporucuje u pacientd mladsich 18 let, s vyjimkou téch pripadd, kdy ocekavany vysledek
prevysi riziko podani.

Pripravek BROMO-BILIARON nemtze byt pouzit v pfipadé:
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na mebrofenin nebo na kteroukoliv jinou
slozku ptipravku
BROMO-BILIARON

Informujte svého Iékare o jakékoliv alergii v souvislosti s Iéky, ktera se u Vas vyskytla.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek BROMO-BILIARON
Informujte svého lékare o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo budete uzivat, v€etné volné prodejnych.

Razné léky (léky proti bolesti, morfin, cholecystokinin, neostigmin, atropin, fenobarbital
a kyselina nikotinovd) mGzou mit vliv na rychlost vylu¢ovani radiofarmaka a tim negativné
ovlivnit pribéh vysetieni.

Téhotenstvi a kojeni
Informujte svého Iékafe pokud jste téhotna nebo mate podezieni na téhotenstvi (napf.: pfi
vynechani menstruace). V takovych pfipadech rozhodne Iékat o provedeni vysSetfeni s timto
radiofarmakem a provede jej pouze v pripadé, jestlize ocekavany prinos prevysi mozné riziko
pro pacientku a plod.



Informujte svého lékare pokud kojite. Lékar miZe odloZit vySetfeni na obdobi, kdy jiz
nebudete kojit, nebo mizZe doporucit docasné preruseni kojeni. Po vySetrfeni byste méla
prerusit kojeni ditéte na 24 hodin. Mezitim se radionuklid vylouci z téla. Kojenec by mél byt
po tuto dobu krmen umeélou vyZivou. Jakékoliv materské mléko ziskané béhem této doby
nesmi byt pouzito a musi byt zlikvidovdano. O moZnosti znovu obnoveni kojeni musi
rozhodnout lékaf.

Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Podani radiofarmaka neovlivni Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

JAK SE INJEKCE *°™Tc-BROMO-BILIARONu POUZ{VA
Injekce 99MT¢c-BROMO-BILIARON je pripravena v Cas potfeby na oddéleni nuklearni mediciny
za poutziti kitu BROMO-BILIARON 5,0 mg a eluatu technecistanu(**™Tc) sodného ziskaného z
radionuklidového generatoru. Radiofarmakum se poddva nitroZilni injekci.

O mnozstvi radiofarmaka, které ma byt ve Vasem pfripadé podano, rozhodne |ékar. MnoZstvi

evvs

vzhledem k vystaveni Vaseho organismu zareni.
Neméli byste jist 6 hodin pfed podanim injekce.

Vysetfeni bude zahdajeno po podani injekce. VySetfeni mizZe byt provedeno v zavislosti na
pouZité metodé, bud prfimo po podani injekce, nebo vintervalech 15-30-45-60 nebo 90
minut po injekci. Pokud je to nutné i o nékolik hodin pozdéji (24 hodin).

Pocet podanych injekci
Obvykle jedna podana injekce je dostacujici.

Jak se injekce podava

Injekce *°™Tc-BROMO-BILIARONu se aplikuje intravenézné (nitrozilng, pitimo do krevniho
obéhu) a mlze byt podana pouze kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky (lékaf nebo
zdravotni sestra).

Co musite udélat po vysetreni
Po vysetfeni se doporucuje zvySeny prijem tekutin (alespon 2 litry) s cilem usnadnéni tvorby
moci a tim urychleni vylu¢ovani radioaktivity z téla.

Co byste neméli délat po vySetieni
Po vySetfeni neuzivejte Zadné Iéky, dokud je Vam Vas oSetfujici Iékar nedoporuci. Mate-li
dalSi dotazy k podani radiofarmaka, zeptejte se znovu svého lékare.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Od doby uvedeni pfipravku na trh (1998) nebyly hlaseny zddné nezadouci ucinky.

Mnozstvi radioaktivni Iatky, kterou obdrzite podanim injekce %M T¢c-BROMO-BILIARONU je
zanedbatelné a bude béhem nékolika dni vylouceno z téla.



lonizujici zareni mlzZe byt karcinogenni a muZe vést krozvoji dédi¢nych onemocnéni.
Nicméné, na zakladé vSeobecné uzndvanych dikaz(, se tyto nezadouci ucinky objevi jen
ztidka v pribéhu scintigrafickych diagnostickych vysetfeni, vzhledem k malym podanym
davkam.

Pokud zaznamenate nezadouci ucinky, poradte se s oSetfujicim Iékarem.
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Hlaseni podezreni na nezadouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink(, sdélte to svému Iékafi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci Gcinky mGzZete hldsit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

webové stranky: https://nezadouciucinky.sukl.cz

Nahlasenim nezZadoucich ucinkli muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

JAK SE PRIPRAVEK BROMO-BILIARON UCHOVAVA

Pripravek by mél byt uchovavan mimo dohled a dosah déti.

Kit by mél byt uchovavan v originalnim baleni, aby byla zajisténa ochrana pred svétlem, pfri
teploté do 25°C, chranény pred oxidac¢nimi Cinidly.

Znaceny pripravek by mél byt uchovavan pfri teploté maximalné do 25°C a chranén pred
svétlem. Béhem skladovani znaceného pfipravku musi byt dodrzovany zasady efektivni
radiaéni ochrany. Obsah lahvi¢ky kitu maze byt pouZit pouze k pfipravé techneciem(*™Tc)
znacené injekce podle souhrnu Gdajli o pripravku.

Skladovani injekce BROMO-BILIARON nemusite reSit, je v kompetenci Vaseho oSetfujiciho
lékare popr. odborného asistenta. BROMO-BILIARON se dodava v injekéni lahvicce. Injekce
se z ni pfipravuje bezprostredné pfed podanim.

OBSAH BALENIi A DALSI INFORMACE
Co obsahuje pripravek BROMO-BILIARON 5,0 mg kit a radioaktivni injekce z néj pfipravena

- Lécivou latkou pftipravku je: mebrofenin [N-(3-brom-2,4,6-trimetylfenyl-karbamoyl-
metyl)-iminodioctova kyselina] v mnoZstvi 5,0 mg

Pomocné latky: Chlorid cinaty (Il) dihydrat, octan sodny trihydrat, kyselina L-askorbova

Jak pripravek BROMO-BILIARON vypada a co obsahuje baleni?

BROMO-BILIARON 5,0 mg kit pro radiofarmakum je bily lyofilizovany prasek. Injekce se
z ného pfipravi bezprostfedné pred podanim.

Baleni: papirova krabi¢ka obsahujici 6 sterilnich injek¢nich lahvic¢ek (typ I) s lyofilizovanym
praskem s ucinnou latkou, uzavienych pryzovou zatkou a svétle Sedym plastovo-hlinikovym
uzavérem se zarolovanym okrajem.



Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Medi-Radiopharma Ltd.

2030 Erd, Samos u. 10-12

Telefon: 06-23-521-261

Fax: 06 23-521-260

e-mail: mediradiopharma-kft@mediradiopharma.hu

Registracni Cislo: OGYI-T-9941/01 (Madarsko)

Datum schvaleni pfibalové informace pro pacienty: 04/01/2010



