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P¥ibalova informace: informace pro uzivatele

Indium (In111) Oxinate
37 MBq/ml
radionuklidovy prekurzor, roztok

indii (*'!In) oxinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoze obsahuje
pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nukledrni mediciny, ktery bude dohlizet na
prabéh vysetreni.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékafi nukledrni mediciny.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Coje pripravek Indium (In111) Oxinate a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zacnete p¥ipravek Indium (In111) Oxinate pouZivat
Jak se pripravek Indium (In111) Oxinate pouZziva

Mozné nezadouci U€inky

Jak pfipravek Indium (In111) Oxinate uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oukwnN

1. Coje pripravek Indium (In111) Oxinate a k cemu se pouziva
Tento radiofarmaceuticky pfipravek je uréen pouze k diagnostickym tcelim.
Tento pripravek obsahuje radioaktivni latku, kterd se po smiseni se slozkami krve poda nitrozilni injekci.

Ptipravek Vam nesmi byt podan pfimo.

Pfipravek Indium (In111) Oxinate se pouZiva pro zobrazeni zanétlivych procestl, abscesl, poruch krevnich
desticek ¢i krvaceni do zaZivaciho traktu, podle zvoleného oznaceni krevnich slozek.

Pfitomnost podané radioaktivni latky se mize vzhledem k pouZiti specialnich kamer snimat nad povrchem
téla a ziska se obraz, ktery se nazyva ,scan”. Toto zobrazeni pfesné ukdze rozloZeni radioaktivity v organu a
v téle. Lékati to poskytuje hodnotnou informaci pro uréeni diagnozy.

V rdmci podani pfipravku Indium (In111) Oxinate budete vystaveni malému mnozZstvi radioaktivniho zafeni.
V4as osetfujici 1ékar a lékaf nukledrni mediciny rozhodli, Ze ocekdvany pfinos tohoto vysetfeni pomoci
radiofarmaka prevysi mozna rizika plynouci z ozareni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Indium (In111) Oxinate pouzivat

NepouZivejte pfipravek Indium (In111) Oxinate

e jestlie jste alergicky(d) na komplex india-(*'!In) s oxinem nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé 6) nebo na jakoukoli sloZzku oznaéeného radiofarmaka.
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Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim pfipravku Indium (In111) Oxinate se poradte se svym Iékafem nukledrni mediciny.

Pfipravek Indium (In111) Oxinate je podavdn specialistou, ktery zajisti potfebnd opatfeni souvisejici
s vySetfenim. V pripadé dotaz( se zeptejte lékare.

Lékar nuklearni mediciny Vas bude presné informovat o krocich, které je treba udélat v pripadé kombinace
s jinym léCivym ptipravkem.

Déti a dospivajici
V pripadé, Ze jste mladsi 18 let, upozornéte na tuto skutecnost svého Iékare nukledrni mediciny.

Dalsi lécivé pripravky a pfipravek Indium (In111) Oxinate
Informujte svého lékare nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a),
nebo které moznd budete uzivat, jelikoz mohou ovlivnit kvalitu zobrazeni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym lékafem nukledrni mediciny dfive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Pfed podanim ptipravku Indium (In111) Oxinate informujte lékare nuklearni mediciny o svém (i mozném)
téhotenstvi, dale i v pfipadé, Ze VAm vynechala menstruace.

V pfipadé jakychkoliv pochybnosti se obratte na Iékafe nuklearni mediciny, ktery bude vysetfeni provadét.

Téhotenstvi

Lékar nuklearni mediciny Vam v téhotenstvi poda pfipravek Indium (In111) Oxinate pouze v pfipadé, Ze
ocekavany pfinos vysetifeni prevysi mozna rizika.

Kojeni

Informujte svého |ékare nuklearni mediciny, Ze kojite.

Po podéni krevnich bunék znaéenych 'In neni nutné pferusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojti
U pfipravku Indium (In111) Oxinate neni pravdépodobné, Ze by ovlivnil fizeni dopravnich prostiedk(l a
obsluhu stroju.

Pripravek Indium (In111) Oxinate obsahuje sodik
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ddvce, tj. je v podstaté , bez sodiku®.

3. Jak se pfipravek Indium (In111) Oxinate pouziva

Pro pouzivani, manipulaci a likvidaci radiofarmak plati pfisné predpisy. Pfipravek Indium (In111) Oxinate se
pouziva vyhradné ve zvlastnich kontrolovanych prostorach. S pfipravkem budou zachazet a podaji Vam jej
odbornici, ktefi jsou v jeho bezpecném pouzivani vyskoleni a maji pro tuto ¢innost kvalifikaci. Tito odbornici
budou dbat na zvySenou péci o bezpecné poufZiti tohoto pripravku a poskytnou Vam nezbytné informace o
postupu vysetreni.

Vas lékaf nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na pribéh vysSetteni, rozhodne, jaké mnoZstvi pfipravku

evvs

vysledky vysetreni.
Obvykla davka pfipravku pro dospélé pacienty je 18,5 - 30 MBq (Mega Becquerel je jednotkou pouZivanou
pro méfeni radioaktivity a urCuje aktivitu dané radioaktivni latky).
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Pouziti u déti a dospivajicich
Pro déti a dospivajici se pouZzivaji nizsi davky prepoctené dle télesné hmotnosti.

Provedeni vysetfeni

Ptipravek Indium (In111) Oxinate se poddva intravendzné (do zily).

Lékar Vam podad do zily pfislusné krevni buriky oznacené ptipravkem Indium (In111) Oxinate. Jedna injekce je
dostatec¢na pro provedeni vysetieni.

Trvani vysetieni
Zobrazeni je provadéno v riizné dobé po podani pripravku (nékolik hodin aZ jeden den), dle potfeby daného
vysetfeni. Vas Iékar nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklé délce trvani vysetreni.

Po podani pfipravku Indium (In111) Oxinate
Vas lékar nukledrni mediciny Vas bude informovat, zda musite provést néjaka zvlastni opatfeni po podani
tohoto pripravku. V pfipadé, Zze mate jakékoliv dotazy, kontaktujte Iékare nuklearni mediciny.

Jestlize Vam bylo podano vice pfipravku Indium (In111) Oxinate, nez mélo
Pripravek Indium (In111) Oxinate Vam podava zdravotnicky pracovnik a proto neni pravdépodobné, Ze dojde
k predavkovani. Pokud by k tomu doslo, |ékaF zajisti odpovidajici oSetfeni a Iécbu.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se pouZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nuklearni
mediciny, ktery bude dohliZet na pribéh vysetieni.

ve

4. Mozné nezadouci tcinky

Podobné jako vsechny léky, mlze mit i tento pFipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Po podani pfipravku byl hlasen vyskyt tézké alergické reakce, jeji frekvenci ale nelze z dostupnych udajl udit.
Pokud se u Vas objevi koZni vyrazka, zarudnuti, otok obliceje, obtize s dychanim nebo polykanim, okamZité o
tom informujte Iékare.

V ramci podani pfipravku Indium (In111) Oxinate budete vystaveni malému mnozstvi ionizujiciho zareni, coz
je spojeno s velmi nizkym rizikem vzniku rakoviny a dédi¢nych vad.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nuklearni mediciny. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
NeZadouci Ucinky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni uUstav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pfipravek Indium (In111) Oxinate uchovavat

Tento lék nebudete muset uchovavat. Tento pfipravek je uchovavan pod dozorem odbornych pracovnikd
v ur€enych prostordch. Uchovavdni radiofarmak je vidy provedeno v souladu s platnymi predpisy pro
radioaktivni material.
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Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnicky personal:
e Pripravek Indium (In111) Oxinate nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce
a Stitku lahvicky.
e Uchovdvejte pfi teploté do 25 °C.
e Uchovdvejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ptipravek Indium (In111) Oxinate obsahuje

—  Lé&ivou latkou je indii (*!In) oxinum odpovidajici indii (}*1In) chloridum 37 MBq a oxyquinolinum 0,025
mg.

— Pomocnymi latkami jsou:

— Radionuklidovy prekurzor, roztok: trihydrat octanu sodného, anhydrid kyseliny octové, chlorid sodny,
hexahydrat chloridu Zelezitého, kyselina chlorovodikova, voda na injekci.

—  Tlumivy roztok: trometamol, kyselina chlorovodikova a voda na injekci.

Jak ptipravek Indium (In111) Oxinate vypada a co obsahuje toto baleni

Indium (In111) Oxinate (radionuklidovy prekurzor, roztok) je Ciry bezbarvy az svétle zeleny roztok v injekcni
lahvi¢éce 10 ml, uzaviené pryZzovou zatkou a kovovou objimkou. Lahvi¢ka je umisténa v olovéném stinéni.
Lahvicka obsahuje 1 ml roztoku.

Tlumivy roztok je Ciry bezbarvy roztok v injekéni lahvi¢ce uzaviené pryZzovou zatkou a kovovou objimkou
se Zlutym plastovym krytem.

Jedno baleni pfipravku Indium (In111) Oxinate obsahuje:
a) Jednu lahvicku s roztokem radionuklidového prekurzoru
b) Jednu lahvicku s tlumivym roztokem

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

1755 LE Petten

Nizozemsko

Pro jakékoliv informace tykajici se tohoto lé¢ivého pfipravku, prosim, kontaktujte zastupce drZitele rozhodnuti
o registraci.

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana 15. 5. 2019.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

V baleni pripravku naleznete jako samostatny dokument také SmPC pfipravku Indium (In111) Oxinate s cilem
poskytnout zdravotnickému personalu odborny dokument a praktické informace tykajici se podani tohoto
radiofarmaka.
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