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PRIBALOVA INFORMCE: INFORMACE PRO UZIVATELE

BRAIN - SPECT kit
0,30 mg d,l-exametazimum
Kit pro radiofarmakum.

PireCtéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢néte tento pripravek
pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité informace.

m Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

m Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékare specialisty v nukledrni medicing,
ktery bude dohlizZet na postup vySetfeni.

m Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému Iékaii
specialistovi v nukledrni medicin€. Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoliv nezadoucich
ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Co je BRAIN-SPECT kit a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete BRAIN-SPECT kit pouZivat
Jak se BRAIN-SPECT kit pouziva
Mozné nezddouci ucinky
Jak se BRAIN-SPECT kit uchovava
Obsah baleni a dalsi informace

SNk

1. CO JE BRAIN-SPECT kit A K CEMU SE POUZIVA
Tento pripravek je radiofarmakum uréené pouze k diagnostickym ucelim. Pouziva se pouze
k rozpoznani onemocnéni.

BRAIN-SPECT kit pro pfipravu radiofarmaka je radiofarmakum, které se podava pred
zobrazenim a napomaha pomoci specialni kamery zobrazit ¢ast uvniti Vaseho téla.

e Obsahuje UCinnou latku nazvanou ,,exametazim®. Ten je pfed pouZitim smichan s dalsi
ptisadou nazvanou ,,technecium®.

Je-li injektovan, muze byt zobrazen specialni kamerou nad povrchem Vaseho téla.

® Zobrazeni miZe pomoci lékafi specialistovi v nukledrni medicin€ zjistit pratok krve
mozkem. To je dulezité veédét po cévni mozkové piithode, pii prechodné ischémii
(nedokrveni) a jinych cerebrovaskularnich onemocnénich (onemocnénich mozku vznikajicich
na podkladé poruch mozkovych cév), nddorovych onemocnénich centralni nervové soustavy,
mate-li zachvaty nebo epilepsii, Alzheimerovu nemoc nebo podobny typ demence, trpite
migrénou (bolestmi hlavy), pfi urazech, ziZeni a. carotis (nejvetsi kréni tepna) a roztrousené
sklerdze.

Vas 1ékar specialista v nuklearni mediciné Vam vysvétli, kterou c¢ast VaSeho téla bude
zobrazovat.

Pouziti BRAIN-SPECT kit zahrnuje expozici malym mnozstvim radioaktivity. Vas lékar
a lékar specialista v nukledrni mediciné zvazili, ze klinicky pfinos vySetfeni provedené¢ho
s timto radiofarmakem pievazi riziko zareni.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE
BRAIN-SPECT kit POUZIVAT

BRAIN-SPECT Kkit nesmi byt pouZivan:
- pokud jste alergicka/y na léCivou latku exametazim nebo na kteroukoliv dalsi
slozku tohoto piipravku uvedenou v bodé 6.

Upozornéni a opatieni

Zv1astni opati‘eni pri pouziti pfipravku BRAIN-SPECT Kit je zapotiebi:

- pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze byste mohla byt t¢hotna

- jestlize kojite
Pfed podanim piipravku BRAIN-SPECT kit se poradte se svym Ilékafem specialistou
v nuklearni medicing.

Pied podanim pripravku BRAIN-SPECT kit

Vam bude vysvétleno, co musite udélat pred ptichodem a po ptichodu na vySetfeni, a také po
vySetfeni. Lékar specialista v nuklearni mediciné se bud¢ fidit dle pokynt standardu
pouzivaného pro toto vysetieni.

Déti a dospivajici
Porad’te se se svym Iékafem specialistou v nuklearni medicing, pokud je Vam méné nez 18
let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a BRAIN-SPECT Kkit
Informujte svého 1ékate specialistu v nukledrni mediciné o vSech lécich, které uzivate, které
jste v nedavné dobé& uzivali, nebo které budete uzivat.

Pouziti pripravku BRAIN-SPECT kit s alkoholemPied vySetienim s pfipravkem BRAIN-
SPECT kit nepijte alkohol.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, nebo byste mohla byt t€hotnd, nebo planujete mit dité, porad’te
se se svym lékafem specialistou v nuklearni medicin€ diive, neZ Vam bude tento pfipravek
podan.

Musite informovat svého lékafe specialistu v nukledrni mediciné pifed podanim BRAIN-
SPECT kit, pokud existuje mozZnost, Ze byste mohla byt té¢hotna, pokud Vam vynechala
menstruace nebo pokud kojite. Pokud jste na pochybach, je dilezité poradit se svym Iékaiem
specialistou v nuklearni medicing, ktery dohlizi na vySetfeni.

Pokud jste t¢hotnd
Vas lékar specialista v nuklearni medicin€é Vam tento ptipravek podd v pribéhu téhotenstvi
pouze pokud oc¢ekavany piinos vySetieni prevazi rizika.

Pokud kojite

Je-1i podani pfipravku povazovano za nezbytné, obecné by mélo byt kojeni preruseno na 12
hodin a odsaté mléko zlikvidovano. Prosim, porad’te se se svym lékafem specialistou
v nuklearni medicing, kdy mtzZete opét zacit kojit.

Prosim, porad’te se se svym lékafem dfive, neZ zacnéte uzivat jakykoliv 1ék.
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Rizeni a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, ze BRAIN-SPECT kit ovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku BRAIN-SPECT Kkit

Zvlastni upozornéni

Tento 1€Civy ptipravek obsahuje méné néz 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injek¢ni lahvicce,
tj. v podstaté je ,,bez sodiku“. V zévislosti na ¢ase podani injekce mize byt obsah sodiku
podany pacientovi v nékterych piipadech vétsi nez 1 mmol. To je tfeba vzit v ivahu u
pacientl na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. JAK SE BRAIN-SPECT kit POUZIVA

Plati ptisné zakony tykajici se pouziti, zachazeni a likvidace radiofarmak. BRAIN-SPECT kit
bude pouzivan pouze ve specialné kontrolovanych prostorach. Tento ptipravek Vam bude
podan pouze osobami, které jsou vyskolené a kvalifikované pro jeho bezpecné pouziti. Tyto
osoby budou vénovat zvlastni pozornost bezpecnému pouziti tohoto piipravku a budou Vés
informovat o jeho ucincich.

Lékar specialista v nuklearni medicin€, ktery dohlizi na vySetfeni, rozhodne o mnozstvi
BRAIN-SPECT kit, které bude pouzito ve Vasem piipad€. Obvyklé doporuc¢ené mnozstvi pro
podani dospélému je v rozmezi 370 — 900MBq.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich bude podané mnozstvi pfizptsobeno jejich télesné hmotnosti.

Podani pripravku BRAIN-SPECT Kkit a pribéh vySetreni
BRAIN-SPECT kit je podavan intravenozné.

Jedna injekce je dostaCujici pro provedeni vysetieni, které Vas I¢kat specialista v nuklearni
medicing potiebuje.

Doba trvani vySetieni
Vs lékar specialista v nuklearni medicin€ Vas bude informovat o obvyklé délce vysetieni.

Po podani pripravku BRAIN-SPECT kit byste méli:
- zabranit blizkému kontaktu s malymi détmi po dobu 12 hodin po injekei
- ¢asto mocit, aby se odstranil pfipravek z VaSeho téla

Lékat specialista v nukledrni mediciné Vas bude informovat, pokud budete potiebovat
pfijmout n&jaké zvlastni bezpecnostni opatieni po podani tohoto ptipravku. Obratte se na
svého lékare specialistu v nuklearni medicin€, mate-li jakékoliv dotazy.

Pokud jste dostali vice pripravku BRAIN-SPECT Kit, nez jste méli

Predavkovani je nepravdépodobné, protoze Vam bude podana jedna davka piipravku
BRAIN-SPECT kit, ptesné kontrolovana lékafem specialistou v nukledrni medicing, ktery
bude dohliZet na vySetieni. AvSak v piipad¢ predavkovani obdrzite vhodnou 1é¢bu.

Pokud mate jakékoliv dalsi otazky, tykajici se pouzivani piipravku BRAIN-SPECT Kkit,

zeptejte se prosim, lékafe specialisty v nukledrni medicing€, ktery bude dohlizet na postup
vysetieni.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mize BRAIN-SPECT kit zpiisobit nezddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Radiofarmakum vysila malé mnozstvi ionizujictho zafeni s minimalnim rizikem vzniku
rakoviny a vrozenych abnormalit.

Nezadouci ucinky, které se vyskytuji s frekvenci vzacné az velmi vzacné (mohou se
vyskytnout u 1 pacienta z 1000 nebo az u 1 z 10 000):

Alergickeé reakce

Jestlize mate pifi zobrazeni v nemocnici nebo na klinice alergickou reakci, ihned to ohlaste
1ékari nebo sestie. Znamky reakce mohou zahrnovat:

® kozni vyrazku, svédéni nebo zarudnuti

® otok tvare

® potize s dechem

4

e ztratu védomi (bezvédomi), pocit zavraté¢ nebo slabosti

Nezéadouci ucinky, které se vyskytuji s frekvenci neni znamo:

e svédiva vyrazka v podobé¢ krupicky

® bolest hlavy

® pocit zavraté

e navaly horka

® pocit nevolnosti (nauzea)

e nevolnost (zvraceni)

e celkovy pocit nevolnosti, slabosti nebo tinavy

e neobvyklé pocity necitlivosti, mravenceni, pichani, paleni nebo pnuti kiize

Pokud se kterykoliv z vySe uvedenych nezddoucich ucinkii vyskytne po Vasem odchodu
z nemocnice nebo kliniky, méli byste jit nebo byt pfijati rovnou na pohotovosti Vasi nejblizsi
nemocnice.

Hl4seni nezddoucich Gc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kati, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezaddouci G¢inky muZete hlasit také pfimo na
adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkt miiZzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK SE BRAIN-SPECT kit UCHOVAVA

Nebudete muset uchovavat tento pfipravek. Tento pfipravek je uchovavan v ramci
odpovédnosti specialisty ve vhodnych prostorach. Skladovani radiofarmak bude v souladu
s narodnimi piedpisy pro radioaktivni materialy.

Nasledujici informace jsou urceny odborniktim.
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Neznaceny ptipravek:

Uchovavejte pii teploté 2° C — 25° C.

Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Ptipravek po znaceni:

Uchovavejte pfi teploté¢ 2° C — 25° C.

Chrante pied mrazem.

Uchovévani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi ptedpisy pro radioaktivni materialy.

BRAIN-SPECT kit se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na
krabi¢ce (Pouzitelné do) a lahvicce.

BRAIN-SPECT kit se nesmi pouzivat, pokud jevi jakékoliv viditelné znamky poSkozeni.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co BRAIN-SPECT kit obsahuje

m Lécivou latkou je d,l-exametazimum 0,30 mg

m Pomocnymi latkami jsou: dihydrat chloridu cinatého, dekahydrat difosfore¢nanu sodného

Jak BRAIN-SPECT kit vypada a co obsahuje toto baleni

BRAIN-SPECT kit je bily prasek pro pfipravu injekéniho roztoku. Injekce se pfipravuje
z lahvicky bezprostfedné pted podanim. Baleni obsahuje 1, 3, 6 nebo 12 injekcnich lahvicek k
opakovanému odbéru, 1, 3, 6 nebo 12 samolepicich §titkli pro uvedeni parametrti piipravku po
znaceni, souhrn udajii o ptipravku a ptfibalovou informaci. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Medi-Radiopharma Kft.

Szamos u 10-12

2030 Erd

Mad’arsko

Tel.: +36-23-521-261

Fax: +36-23-521-260

e-mail: mediradiopharma-ltd@mediradiopharma.hu

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
16.11.2016

DalSi zdroje informaci

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky.

Kompletni souhrn 0daji o ptipravku BRAIN-SPECT kit je k dispozici jako samostatny
dokument v baleni s cilem poskytnout zdravotnickym pracovniklim dalsi dopliujici védeckeé
a praktické informace o podavani a pouziti tohoto radiofarmaka.

Podivejte se prosim, na souhrn udajii o pfipravku. Navod na pfipravu radiofarmaka je v bod¢
12.

Pro jakékoli informace o tomto ptipravku kontaktujte prosim lokalniho zastupce:
G and G MEDICAL ENGINEERING spol. s r.0.

Trojmezni 1538/44

190 00 Praha 9
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Tel./fax/zaznam.: 00420 226 070 131
00420 286 582 617
E-mail: gandg@iol.cz

6/6



