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Piibalova informace: informace pro pacienta

Leuco-Scint 0,18 mg kit pro radiofarmakum
exametazimum (HM-PAO)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vim bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na
pribéh vysetieni.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sd€lte to svému lékafi nuklearni mediciny.
Stejné postupujte i v pfipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bode 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

. Co je Leuco-Scint a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude ptipravek Leuco-Scint podan
. Jak se Leuco-Scint pouziva

. Mozné nezadouci Gcinky

. Jak Leuco-Scint uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

AN D AW N —

1. Co je Leuco-Scint a k ¢emu se pouZiva
Tento pfipravek je radiofarmakum urcené pouze k diagnostickym uceltim.

Leuco-Scint je sterilni ptipravek, ktery se pouziva pro in vitro znaceni leukocyti (bilych krvinek)
pomoci radioaktivniho technecia-(**™Tc). Znagené leukocyty jsou nasledné injekci vraceny pacientovi
a je provedeno zobrazeni toho, kde se nachazeji.

Bilé krvinky jsou sou¢asti obranného systému téla. Shromazd'uji se v oblastech, kde je tkan infikovana
nebo zanicend. Je-li odebran vzorek krve (obvykle méné nez 100 ml) bilé krvinky je zni mozné
izolovat (vy¢lenit). Kdyz se tyto bilé krvinky smichaji s technecium-(**"Tc¢) ozna¢enym exametazimem
(HM-PAO), zabuduje se do nich radioaktivni latka. Pokud jsou tyto bunky vracené do krevniho obé&hu,
umozni za kratkou dobu (30 minut az 1 hodinu) detekovat a zobrazit oblasti, kde jsou znacené
leukocyty nashromazdéné. Pokud ma vas l1ékaf podezfeni, Ze muZzete mit zanét nebo infekei v téle,
zobrazeni pomoci leukocyti oznacenych piipravkem Leuco-Scint muze poskytnout informaci
0 umisténi a rozsahu tohoto stavu, kterou je obtizné ziskat jinymi metodami.

Pouziti tohoto pfipravku zahrnuje vystaveni malému mnozstvim radioaktivity. Vas§ lékat a 1ékar
nuklearni mediciny zvazili, ze klinicky pfinos vySetfeni timto radiofarmakem pievazuje riziko
zpusobené zafenim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ vam bude pripravek Leuco-Scint podan

Pripravek Leuco-Scint nesmi byt pouzit
- jestlize jste alergicky(4) na exametazim nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku uvedenou
v bode¢ 6.

Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Leuco-Scint a jim znacenych leukocyti je zapotiebi
- jestli jste t€hotna nebo se domnivate, ze muzete byt téhotna

- jestlize kojite

Pokud si nejste jista, jestli u Vas plati kterykoli z vySe uvedenych bodu, informujte svého 1€kaie
nukledrni mediciny dfive, nez vam bude piipravek podan. Va§ lékar nukledrni mediciny Vas bude
informovat, jestlize je po podani tohoto ptipravku zapotiebi dodrzovat néjaka zvlastni opatieni. Mate-li
dalsi dotazy, zeptejte se svého 1ékatre nuklearni mediciny.



Pied podanim pripravku Leuco-Scint je ti'eba
- abyste se na vysetfeni dostavil(a) nalacno, nebo po lehké netucné snidani, dobfe zavodnény(a), aby
bylo béhem prvnich hodin po vySetfeni zaji§téno co nejcastéjsi moceni.

Déti a dospivajici
Pokud je Vam mén¢ nez 18 let, promluvte si se svym lékafem nukledrni mediciny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Leuco-Scint

Informujte svého lékafe nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na prubéh vySetieni o vSech lécich,
které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, protoze nékteré
ptipravky mohou ovlivnit u€inek ptipravku Leuco-Scint.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nukledrni mediciny dfive, nez Vam bude tento piipravek podan. Pokud si nejste
jista, pokud existuje moznost, Ze byste mohla byt t¢hotna, pokud Vam vynechala menstruace, porad'te
se se svym lékafem nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na pribéh vySetieni.

Pokud jste t¢hotna
Lékar nuklearni mediciny Vam tento pfipravek poda béhem téhotenstvi pouze v pfipadé, pokud
ocekavany ptinos prevazi rizika.

Pokud kojite

Pokud kojite, informujte svého 1ékafe nuklearni mediciny, nebot’ je mozné, ze Vas pozada, abyste
kojeni prerusila na 12 hodin a odsaté mléko zlikvidovala. Zeptejte se svého 1ékafe nuklearni mediciny,
kdy mizete opét pokracovat v kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Z4dné studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Je nepravdépodobné, ze pripravek Leuco-Scint ovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Zeptejte se svého I¢kare nuklearni mediciny, zda mizete po podani ptipravku Leuco-Scint fidit vozidlo
nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Leuco-Scint pouziva

Pouzivani, manipulace a likvidace radiofarmak podléha ptisnym zakontm. Pfipravek LEUCO-SCINT
se smi pouzivat pouze ve zvlastnich kontrolovanych prostorach. S timto pfipravkem smi manipulovat
a podavat Vam ho pouze osoby vyskolené a kvalifikované pro bezpecné zachazeni s nim. Tyto osoby
budou vénovat zvlastni pozornost bezpeénému pouziti tohoto vyrobku a budou Vas informovat
0 postupu vysetfeni.

Lékar nuklearni mediciny dohliZejici na postup vysetfeni rozhodne o mnozstvi pripravku Leuco-Scint
znaceného techneciem-(**"Tc), které Vam bude podéno. Bude to nejmensi mozné mnozstvi dostateéné
k ziskani pozadované informace. Doporu¢ené mnozstvi k podani u dospélého se pohybuje mezi
200 — 600 MBq (Mbq = megabecquerel — jednotka vyjadiujici radioakivitu dané latky).

PouZiti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich bude podané mnozstvi ptipravku ptizplisobeno jejich télesné hmotnosti.

Podani pFipravku Leuco-Scint a prubéh vySetieni
Pripravek Leuco-Scint je podavan intravendzné (injekcei do Zzily).
Jedna injekce je dostatecna k tomu, aby poskytla l1ékafi potfebné informace.

Doba trvani vySeti‘eni
Vas Iékar nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklé délce trvani vysetfeni.

Po podani piipravku Leuco-Scint budete poZzadan(a)
- abyste vypil(a) pfiblizn€¢ dva litry tekutin a Casto chodil(a) na toaletu, aby se piipravek vyloucil
z Vaseho téla.



Lékar nuklearni mediciny Vas bude informovat, pokud bude po podani tohoto ptipravku tteba ptijmout
jakékoliv zvlastni opatfeni. Zeptejte se svého 1ékate nuklearni mediciny, pokud mate jakékoliv dotazy.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Leuco-Scint, neZ mélo byt

Vzhledem k tomu, ze 1ékar nukledrni mediciny za pfisné kontrolovanych podminek Vam aplikuje
jednu davku piipravku Leuco-Scint je pifedavkovani nepravdépodobné. Nicméné v pfipadé
predavkovani obdrzite vhodnou 1é¢bu.

Pokud mate jakékoliv dalsi otdzky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie
nuklearni mediciny, ktery dohlizi na pribéh vysetieni.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Toto radiofarmakum vyzafuje malé mnozstvi ionizujictho (radioaktivniho) zafeni spojeného
s minimalnim rizikem vzniku rakoviny a vrozenych poruch.

Pfipravek Leuco-Scint obvykle nema zadné nezddouci ucinky. U velmi malého poctu pacientli se
vyskytla drazdiva vyrazka nebo reakce alergického typu. V jest¢ méné ptipadech byly hlasené pripady
zavazné dechové nedostatecnosti provazené celkovym zrudnutim. Tyto reakce byly ve vSech piipadech
prechodné a reagovaly na 1é¢bu, kdyz byla povazovéana za nutnou. Pokud po pouziti pfipravku Leuco-
Scint pocitite n&jaky skodlivy ucinek, méli byste okamzité informovat svého I1ékate.

Informujte svého lékare, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich neZadoucich ucinki:

U vyrazka
() horecka
[J pfechodné zvyseni krevniho tlaku.

Jedna se o mirné nezadouci ucinky piipravku Leuco-Scint.

Hla8eni nezddoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také piimo na nize uvedenou adresu.

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich 0Cinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Leuco-Scint uchovavat
Tento pfipravek nebudete muset uchovédvat. Je uchovavan pod dohledem odborného pracovnika
v piislusnych prostorach. Radiofarmaka jsou wuchovavany v souladu s vnitrostatnimi piredpisy

o radioaktivnich materialech.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro odborné pracovniky

Uchovavejte kit pfi teplot¢ do 25° C. Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Po rekonstituci uchovavejte piipravek pii teplot¢ do 25° C a v dobfe uzavieném obalu, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.

Znacené leukocyty uchovavejte pti teploté mezi 15-25° C a aplikujte béhem 30 minut po znaceni.
Leuco-Scint nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku lahvicky:
,Pouzitelné do: den/mésic/rok*..

Leuco-Scint nesmi byt pouzit, pokud si v§imnéte jakékoli viditeIné zmény oproti standardnimu stavu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Znaceny pripravek ma byt uchovavan v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Leuco-Scint obsahuje

Lécivou latkou je exametazimum (exametazim oznacovany téz zkratkou HM-PAO) 0,18 mg.
Pomocnymi latkami jsou:

Dihydrat chloridu cinatého (II)

Dekahydrat difosfore¢nanu sodného

Pomocné roztoky pro separaci leukocytu:

ACD-A roztok (antikoagulacni roztok):

Dihydrat natrium citratu pro injekci, monohydrat kyseliny citronové, glukéza pro injekcei, voda pro
injekei

6% HydroxyethylSkrob (Plasmasteril) (plasmaexpander):
Hydroxyethylskrob, chlorid sodny, voda pro injekci

Jak Leuco-Scint vypada a co obsahuje toto baleni

Kazdé baleni piipravku Leuco-Scint obsahuje:

3 lahvicky s bilym lyofilizovanym praskem

3 lahvicky s ACD-A roztokem

3 lahvicky s 6% hydroxyethylSkrobem

Ptibalovou informaci a Souhrn tdajt o pfipravku
Samolepici $titky pro oznaceni znaceného ptipravku.

Baleni se spotfebnim materidlem pro 3 pacienty:

3 x baleni pro jednoho pacienta: 5 ks 15ml sterilnich zkumavek s uzavérem
2 ks 50ml sterilnich zkumavek s uzavérem
2 ks sterilnich pipet

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
MEDI-RADIOPHARMA Kft.

2030, ERD, Szamos st. 10-12., Mad’arsko

Tel.: +36-23-521-261

Fax: +36-23-521-260

E-mail: mediradiopharma-ltd@mediradiopharma.hu

Pro jakékoli informace o tomto ptipravku, kontaktujte mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci:

G and G MEDICAL ENGINEERING spol. s r.0.

Trojmezni 1538/44

190 00 Praha 9

Tel./fax: 00420 286 582 617, 00420 226 070 131

E-mail: gandg@iol.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 12. 2017

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické odborniky:

Kompletni Souhrn udaji o pfipravku je k dispozici jako samostatny dokument v baleni piipravku,
s cilem poskytnout zdravotnickym pracovnikiim dals$i dodate¢né veédecké a praktické informace o
podavani a pouzivani tohoto radiofarmaka. Podivejte se prosim do SmPC (SmPC je soucasti baleni)


mailto:gandg@iol.cz

