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Pi#ibalova informace: informace pro uZzivatele

OctreoScan
111 MBg/ml, kit pro radiofarmakum
Indium-('""In) pentetreotid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podéan,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

—  Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

—  Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nuklearni mediciny, ktery bude na
proceduru dohlizet.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkt, sdé€lte to svému lékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek OctreoScan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek OctreoScan pouzivat
Jak se ptipravek OctreoScan pouziva

Mozné nezddouci ucinky

Jak ptipravek OctreoScan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocoarwhE

1. Co je pripravek OctreoScan a k ¢emu se pouZiva
Tento radiofarmaceuticky ptipravek je urcen pouze k diagnostickym ucelm.

Ptipravek OctreoScan je urcen ke zjistovani a zobrazeni pfitomnosti zvlastniho druhu bun¢k
v zaludku, ve stfevech a slinivce bfisni, napft. v ptipad¢:

e atypickych tkanovych struktur

e nadort

Zateni této radioaktivni latky se miZe diky pouZiti specidlnich kamer snimat nad povrchem téla a
ziska se obraz, ktery se nazyva ,,scan“. Toto zobrazeni pfesn€ ukéaze rozlozeni radioaktivity
v orgdnu a v téle. Lékafi to d4 hodnotnou informaci o uspotadani a funkci tohoto organu.

Pti pouziti ptipravku OctreoScan budete vystaveni malému mnozstvi radioaktivniho zafeni. Vas
oSetfujici Iékar a lékar nuklearni mediciny usoudili, Ze o¢ekavany piinos tohoto vySetfeni pro vas
pfevysi mozna rizika z ozareni.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek OctreoScan pouZivat
Nepouzivejte pripravek OctreoScan

o jestlize jste alergicky(a) na pentetreotid nebo na kteroukoli dal$i sloZzku tohoto ptipravku

(uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku OctreoScan se porad’te se svym lékafem nuklearni mediciny.

Informujte svého 1ékare
e jestlize mate poruchu funkce ledvin
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V takovém ptipad¢ Vam piipravek OctreoScan poda Iékat pouze v pripad¢, ze je to nezbytné
nutné

Ptipravek OctreoScan je podavan odbornikem, ktery je odpovédny za zajisténi vSech opatieni, ktera
s podanim piipravku souviseji.

Pied podani pripravku OctreoScan je tireba:
- pfed vySetfenim a jesté 2 az 3 dny po ném vypit minimalné 2 litry tekutin (vody) a mocit co
nejcastéji. To zabrani hromadéni 1é¢ivé latky v ledvinach a moCovém méchyii.
- Lékar Vam dale muze predepsat 1éky s projimavym t¢inkem.

Déti a dospivajici

Jestlize je Vam méné nez 18 let, informujte svého 1ékate nukledrni mediciny. Octreoscan by mél byt
podavan ditéti pouze v ptipadé, kdy nejsou k dispozici alternativni radiofarmaka nebo neposkytuji-
1i uspokojivy vysledek v klinickém stavu ditéte.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek OctreoScan

Prosim informujte svého 1ékate nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, protoze mohou ovlivnit posouzeni
vysledki provedeného vySetieni.

Nasledujici 1écivé latky mohou ovlivnit vySetfeni pomoci ptipravku OctreoScan:

e Oktreotid - 1é¢iva latka pro 1é€bu nadord, pro 1é€bu urcitych typl poruch ristu, pii otocich
pokozky, a pouzivana k prevenci pooperacnich poruch slinivky bti$ni.
Je-1i to mozné, Vas 1ékat provede docasnou Uipravu davkovani oktreotidu. Pfipadné
planované preruseni 1écby oktreotidem je vhodné provést postupné béhem 3 dnii, v z4jmu
omezeni nezadoucich ucinki s tim spojenych.

e Inzulin — pfi sou¢asném podani s vysokymi davkami inzulinu miize dojit k vyraznému
sniZeni hladiny cukru v krvi. Proto mé byt provadéno méteni hladiny cukru v krvi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pted podanim ptipravku OctreoScan informujte svého I¢kare nukledrni mediciny, pokud je mozné,
ze jste t€hotna, v ptipad¢ vynechani menstruace, nebo v ptipad¢, ze kojite.

V ptipadé€ pochybnosti je diilezité, abyste se poradila se svym lé¢kafem nuklearni mediciny, ktery
bude dohliZet na prib¢h vysetieni.

e Téhotenstvi
Informujte svého lékate nuklearni mediciny o svém (i mozném) t€¢hotenstvi. Lékar nukledrni
mediciny Vam v téhotenstvi poda pripravek pouze v ptipade€, Ze oCekdvany piinos prevysi
mozna rizika (je zde urcité riziko poskozeni nenarozeného ditéte).

e Kojeni
Informujte svého I¢kate, ze kojite. Je-li podani ptipravku nezbytné, nemusite prerusit
kojeni. Po dobu 36 hodin po podani je nicménég potieba se vyhnout blizkému kontaktu s
kojenci.

Porad’te se se svym lékafem drive, nez za¢nete uZivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prosti¥edkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by piipravek OctreoScan mél néjaky vliv na fizeni dopravnich prostiedki a

obsluhu stroja.

Pripravek OctreoScan obsahuje sodik
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Ptipravek OctreoScan obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. v podstaté je
bez sodiku.

3. Jak se pripravek OctreoScan pouZiva

Ptipravek OctreoScan je pouzivan vzdy na odborném pracovisti zdravotnického zatizeni a vzdy
Véam bude podan odbornym pracovnikem s patfi¢cnym opravnénim pro bezpecnou manipulaci

s radioaktivnim materidlem. Tito odbornici budou dbat na bezpecné pouziti tohoto ptipravku a
poskytnou Vam nezbytné informace o postupu vysetieni.

Lékar nuklearni mediciny rozhodne, jaké mnozstvi ptipravku OctreoScan Vam bude podano. Davka
zavisi na konkrétnim vySetfeni, které je nutné provést.

v

Obvykla déavka je:

pramérna davka pro dospélé a starsi pacienty:

* 110 - 220 MBq, podéno nitrozilni injekci

MBq (megabequerel) je jednotkou pouzivanou pro méteni radioaktivity a urcuje aktivitu dané
radioaktivni latky.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pro déti se pouzivaji nizsi davky, prepoctené dle télesné hmotnosti nebo povrchu téla. Mlad$im
pacientiim lékat poda ptipravek pouze v ptipadé, Ze je to zcela nezbytné. Octreoscan by mél byt
podavan ditéti pouze v ptipadé, kdy nejsou k dispozici alternativni radiofarmaka nebo neposkytuji-
li uspokojivy vysledek v klinickém stavu ditéte.

Provedeni vySetieni

Ptipravek OctreoScan je podavan intravendzné (injekcei do Zily).

Obvykle byva podéana jedind injekce. Zobrazeni se provadi 24 hodin po podani injekce. Samotné
zobrazeni trva 30 — 90 minut, v zavislosti na poc¢tu snimka.

Zobrazeni je nékdy znovu opakovano prvni nebo druhy den po prvotnim zobrazeni, pro upfesnéni a
potvrzeni vysledku vySetteni.

Délka trvani vySetieni
Vs 1ékat nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklé délce trvani vySetieni.

Po podani pripravku OctreoScan je tieba:
- vyhnout se blizkému kontaktu s malymi détmi a t€hotnymi Zenami po dobu prvnich 36
hodin po injekci.
- vypit minimalné 2 litry tekutin (vody) a mocit co nej¢asteji po dobu 2 az 3 dnli po vySetieni,
aby se léciva latka co nejdiive vyloucila z VaSeho téla.

Lékar nuklearni mediciny Vas bude informovat, jestlize je po pouziti tohoto ptipravku potieba
dodrzovat néjaka zvlastni opatieni. Mate-li dal$i otazky, kontaktujte svého 1ékatre nuklearni
mediciny.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku OctreoScan, neZ mélo

Tento piipravek je Vam podéavan jednorazove a pod Iékarskym dohledem, proto neni
pravdépodobné, ze dojde k ptedavkovani. Pokud by k tomu doslo, Vas lékat nuklearni mediciny,
ktery dohlizi na priib¢h vySetieni, zajisti odpovidajici osetieni a 1éCbu.

Vylouceni radioaktivni latky z téla je urychleno co nejvyssim piijmem tekutin a astym mocenim.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku zeptejte se svého Iékaie
nukledrni mediciny, ktery dohlizi na pribéh vySetfeni.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Toto radiofarmakum je zdrojem ionizujiciho zafeni, které je spojené s ur¢itou malou mirou rizika vzniku
rakoviny a dédi¢nych poskozeni.

Vyskytnout se mohou nasledujici nezadouci G€inky s uvedenou cetnosti:

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):
o alergické reakce, s ptiznaky zahrnujicimi
o navaly horka
z¢ervenani pokozky
koptivku
nevolnost
potize s dychanim

O O O O

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému I€kati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich G¢inki, které nejsou v této piibalove
informaci. Nezadouci G¢inky mtiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek OctreoScan uchovavat

Vy nebudete tento pripravek uchovavat. Za uchovavani tohoto ptipravku ve vhodnych prostorach je
zodpoveédny odbornik. Skladovéni radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy o
radioaktivnich materialech.

Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro odborniky:

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku lahvicek.
Ptipraveny roztok je pouzitelny 6 hodin.

OctreoScan nepouzivejte, jevi-li obal zndmky poruseni integrity, nebo je-li jakakoliv lahvicka
poskozena.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek OctreoScan obsahuje

Ptipravek OctreoScan obsahuje soubor 2 lahvic¢ek (A a B). Lahvicka A obsahuje 1,1 ml roztoku,
lahvicka B obsahuje prasek pro ptipravu injekce.
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Léciva latka:
e Lahvicka A obsahuje 122 MBq chloridu inditého-(!'In) v objemu 1,1 ml (111 MBg/ml),
k danému datu a hoding.
e Lahvicka B obsahuje 10 mikrogramt pentetreotidu.

Smiseny obsah lahvi¢ek A a B: indium-('!'In) pentetreotid 111 MBg/ml k danému datu a hoding.

Pomocnymi latkami jsou:
e Lahvicka A: kyselina chlorovodikova, voda pro injekci, hexahydrat chloridu zelezitého.
e Lahvicka B: dihydrat citronanu sodného, monohydrat kyseliny citronové, inositol, kyselina
gentisova.

Jak pripravek OctreoScan vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek OctreoScan je dodavan v uzavieném plechovém obalu, ktery obsahuje dvé lahvicky a
injekéni jehlu.

Tento ptipravek obsahuje prasek pro ptipravu injekce a radioaktivni latku. Uvedené soucésti se
nesmi pouzit samostatné. Odborny zdravotnicky pracovnik provede jejich smiseni a po injekénim
podani do organismu se ptipravend latka hromadi ve zvlaStnim druhu bunck.

e Lahvicka A je sklenéna lahvic¢ka uzaviena pryzovou zatkou s teflonovym povlakem a
hlinikovou objimkou, lahvicka je stinéna olovem, obsahuje ¢iry bezbarvy roztok.

e Lahvicka B je sklenénéd lahvicka s Sedou pryZzovou zatkou a hlinikovou objimkou
s oranZzovym odnimatelnym krytem. Obsahuje bily prasek (lyofilizat).

Uvedené¢ lahvicky se nesmi pouzit samostatne.

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

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
15.5.2019

Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:
PIné znéni Souhrnu tdajt o ptipravku OctreoScan je dodavano jako zvlastni dokument spolu
s balenim tohoto pfipravku, aby zdravotni¢ti pracovnici ziskali doplitujici odborné a praktické

informace o podavani a pouZiti tohoto radiofarmaka.

Podivejte se, prosim, do Souhrnu udaji o ptipravku.
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