sp.zn. sukls296829/2019
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ultratag RBC
kit pro radiofarmakum

stannosi chloridum dihydricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat.
— Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu
— Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého I€kare.
— Pokud se kterykoli z nezddoucich Gcinkil vyskytne v zdvazné mifte, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému 1ékafi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Ultratag RBC a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ultratag RBC pouzivat.
Jak se ptipravek Ultratag RBC pouziva.

Mozné nezddouci ucinky.

Jak ptipravek Ultratag RBC uchovavat

Dalsi informace

ocoarwhE

1. CO JE PRIPRAVEK ULTRATAG RBC A K CEMU SE POUZiVA
Tento 1€k je ur€en pouze k diagnostickym ucelim.
Piipravek Ultratag RBC je urcen k nésledujicim vySetfenim pomoci zobrazeni:

sleziny

srdecni funkce

pritoku krve télesnymi organy
skrytého krvaceni do bficha ¢i stiev
krevniho obéhu

Tento ptipravek se sklada z lahvicky s praSkem pro ptipravu injekce a 2 injek¢nich stikacek, které
obsahuji koncentrat pro pifipravu injekce. Odborny zdravotnicky pracovnik provede pfidani roztoku
radioaktivni latky, technecistanu-(99mTc) sodného, k malému vzorku Vasi krve za vzniku
cervenych krvinek znacenych techneciem-(99mTc). Po injekénim podani do organismu se znacené
cervené krvinky hromadi v konkrétnich organech, napt. ve slezin¢.

Ptitomnost této radioaktivni latky se miize diky pouZziti specialnich kamer snimat nad povrchem téla
a ziska se obraz, ktery se nazyva ,,scan®. Toto zobrazeni pfesné ukaze rozloZeni radioaktivity
v organu a v téle. Lékafi to da hodnotnou informaci o uspotadéani a funkci tohoto orgéanu.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK
ULTRATAG RBC POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek Ultratag RBC
— jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na dihydrat chloridu cinatého nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku.



Zvlastni opatrnosti pri pouZziti pripravku UltraTtg RBC je zapotiebi

V ramci podéni tohoto 1é¢ivého piipravku je vyuzivano radioaktivni zafeni. Vas oSetiujici 1¢kar
rozhodne o tomto vySetfeni pouze v piipad¢, ze jeho ocekavany piinos prevysi mozna rizika.
Ptipravek Ultratag RBC je podavan odbornikem, ktery je odpovédny za zajisténi vSech opatient,
které s podanim piipravku souviseji.

Vs osetiujici Iékat Vam sdéli, zda je po podani ptipravku nutné dodrzovat néjaka zvlastni opatieni.
V ptipad¢ jakychkoliv otazek se obrat’te na svého Iékare.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky

Prosim informujte svého lékaie o vSech lécich, které uzivate, nebo jste uzival(a) v nedavné dobé¢, a
to 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

V piipadé¢ 1€kt bézn¢ uzivanych v ramei vyse uvedenych vysetfeni neni zndmo, Ze by ucinek
piipravku Ultratag RBC byl ovlivnén jinymi léky nebo jejich Gcinek sdm ovlivnil.

Téhotenstvi a kojeni

o Téhotenstvi
Informujte svého I€kate o svém (1 mozném) té¢hotenstvi. Lékat Vam v t€hotenstvi poda
pripravek Ultratag RBC pouze v ptipadé, Ze je to nezbytné nutné, protoze zde je urcité
riziko poskozeni nenarozeného ditéte.

e Kojeni
Informujte svého I€kare, ze kojite. Lékat mize odlozit podani piipravku na dobu, kdy bude
kojeni ukonceno. Také Vas miZze pozéadat o preruseni kojeni na 12 hodin a znehodnoceni
vytvotreného mléka az do doby, kdy nebude radioaktivita v téle ptitomna.

Porad’te se se svym lékafem dfive, neZ zacnete uzivat jakykoliv l1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
U piipravku Ultratag RBC je nepravdépodobné, Ze by ovlivnil fizeni dopravnich prostredki a
obsluhu strojt.

3. JAK SE PRIPRAVEK ULTRATAG RBC POUZIiVA

Ptipravek Ultratag RBC je pouzivan vyhradné na odborném pracovisti zdravotnického zatizeni a
vzdy Vam bude podan odbornym pracovnikem s patfiénym opravnénim pro bezpe¢nou manipulaci
s radioaktivnim materiadlem.

Vs l1ékar rozhodne, jaké mnozstvi piipravku Ultratag RBC bude podéano. Davka zavisi na
konkrétnim vySetteni, které je nutné provést, a na dalSich faktorech, napt. vék.

Obvykla davka je:
obvykléa davka ptipravku pro dospélé a starsi pacienty:

e 370 -740 MBq, podano nitroZilni injekci. Injekce je pfipravena po smiseni s odebranym
vzorkem Vasi krve.

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

Pacienti mladsi 18 let
Pro déti se pouzivaji nizsi davky, piepoctené dle povrchu téla.



Provedeni vySetieni
Obvykle byva podana jedina injekce.

JestliZe jste uzil vice pripravku Ultratag RBC, nezZ jste mél

Tento piipravek je Vam podéavan pod Iékaiskym dohledem, proto neni pravdépodobné, ze dojde
k predavkovani. Pokud by k tomu doslo, Vas 1€kat zajisti odpovidajici osetfeni a 1écbu.

V ptipad¢ dalSich otazek se prosim obrat’te na Vaseho Iékare.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i piipravek Ultratag RBC nezadouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Na zékladé dostupnych dat ¢etnost neni znama:

e alergické reakce a anafylaktické reakce

Dojde-li k vyskytu nezadoucich ucink, oSetiujici persondl zajisti jejich odpovidajici 1écbu.

Hl43eni nezddoucich Gc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci ¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv.

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK ULTRATAG RBC UCHOVAVAT

Ptipravek Ultratag RBC nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a Stitku
lahvicky.

Personal zdravotnického zatizeni zajisti pfedepsané podminky pro uchovavani piipravku —
uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ultratag RBC obsahuje

e Reakeni lahvicka. Kazda injekéni lahvicka obsahuje 96 meg stannosi chloridum dihydricum.
Pomocnymi latkami jsou dihydrat citronanu sodného, glukosa, roztok hydroxidu sodné¢ho
k upravé pH, roztok kyseliny chlorovodikové k tpravé pH.

o Stiikacka I obsahuje: chlornan sodny, voda na injekci, roztok hydroxidu sodného k uprave
pH.

e Stiikacka II obsahuje: monohydrat kyseliny citronové, dihydrat citronanu sodného, glukosa,
voda na injekci

Jak pripravek Ultratag RBC vypada a co obsahuje toto baleni


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

Ultratag RBC se sklada ze 3 neradioaktivnich slozek:

e 1x reakeni lahvicka (Reaction vial) objemu 10 ml, ze skla typu I Ph.Eur., ktera je uzaviena
pryzovou zatkou (Ph.Eur.) a hlinikovou objimkou s plastovou odnimatelnou krytkou.

e 1x injekeni stiikacka (Syringe I) objemu 2,25 ml, ze skla typu I Ph.Eur., predem naplnéna,
s butylkau¢ukovym krytem typu 1 Ph.Eur. s povrchovou upravou flurotec.

e Ix injekéni stfikacka (Syringe II) objemu 2,25 ml, ze skla typu I1 Ph.Eur., pfedem naplnéna,
s butylkau¢ukovym krytem typu 1 Ph.Eur. s teflonovou povrchovou tpravou.

Uvedené 3 slozky jsou baleny v jednom plastovém pouzdie spolu s 2 kusy plastovych injek¢nich
pistl, 2 kusy jednorazovych injekcnich jehel a Stitki k oznaceni.

Jedno baleni ptipravku obsahuje 5 uvedenych pouzder.

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

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 01. 11. 2019.



