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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Macro-Albumon 2 mg kit pro radiofarmakum
Seroalbuminum humanum macroaggregatum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZz Vam bude tento
pripravek podan, protoZe obsahuje pro Vas diilezité informace.

m Ponechte si ptibalovou informaci, pro ptipad, ze si ji budete potfebovat znovu
precist.

m Mate-li jakékoliv dalsi otadzky, zeptejte se svého Iékare specialisty v nuklearni
medicing, ktery bude dohlizet na postup vySetifeni.

m Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékari
specialistovi v nuklearni medicing. To plati i pro vSechny mozné nezddouci ucinky
neuvedené v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Co je Macro-Albumon a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Macro-Albumon pouZivat
Jak se Macro-Albumon pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak se Macro-Albumon uchovéva
Obsah baleni a dalsi informace

kL

1. CO JE Macro-Albumon A K CEMU SE POUZIVA

Macro-Albumon pro pfipravu radiofarmaka je ,radiofarmakum® uréené pouze
k diagnostickym ucelim.

Obsahuje 1éCivou latku nazvanou ,lidsky sérovy albumin®. Ten je pfed pouZzitim
smichan s dal$i pfisadou nazvanou ,,technecium®.

Macro-Albumon se pouzZivd pro zobrazeni plic a cév. VAaS lékaf, specialista
v nukledrni medicin¢, Vam vysvétli, kterou cast VaSeho téla bude zobrazovat.

PouzZiti Macro-Albumon zahrnuje expozici malym mnoZstvim radioaktivity. Vas 1ékar
a lékar oddéleni nuklearni mediciny zvazili, Ze klinicky piinos vySetfeni provedeného
s timto radiofarmakem, pfevazi riziko zplisobené zarenim.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MACRO-
ALBUMON POUZIVAT

Macro-Albumon nesmi byt pouZivan:

- pokud jste alergicti na lidsky sérovy albumin nebo na kteroukoliv dalsi
slozku tohoto 1€ku (uvedenou v bodé¢ 6)

Upozornéni a opatieni



Pfed podanim piipravku Macro-Albumon se poradte se svym Iékafem
a lékafem specialistou v nuklearni mediciné.

Zvl1astni opatieni pri pouziti pfipravku Macro-Albumon je zapotiebi:
- pokud vite, Ze mate srdeCni onemocnéni (vyrazny pravo-levy zkrat)
- pokud trpite plicni hypertenzi

Pfed podianim pripravku Macro-Albumon byste méli:
pit hodné vody pied zacatkem vySetieni, za Gcelem Castého moceni, jak je to jen
mozné v prvnich hodinach po vySetieni.

Déti a dospivajici
Porad’te se se svym lékafem specialistou v nuklearni mediciné pokud je Vam méné
nez 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Macro-Albumon

Utinek Macro-Albumon by mohl byt ovlivnén riznymi léky. Prosim,

informujte svého lékare specialistu v nuklearni medicin€ o vSech lécich, které uzivate,
které jste v nedavné dob¢ uzivali nebo které budete uzivat.

Pouziti pripravku Macro-Albumon s alkoholem
Pred vysetfenim pfipravkem Macro-Albumon nepijte alkohol.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotnd nebo kojite, nebo se domnivate Ze byste mohla byt t€hotna, nebo
planujete mit dité, porad'te se se svym lékafem specialistou v nuklearni mediciné
diive, nez Vam bude tento 1ék podan.

Pokud jste na pochybach, je dilezité, poradit se s lékaiem specialistou v nuklearni
medicin€, ktery dohliZi na postup vySetieni.

Pokud jste t€¢hotna
Vas lékar specialista v nukledrni mediciné Vam tento 1€k pod4a v pribehu te¢hotenstvi
pouze pokud o¢ekavany ptinos vySetieni prevazi rizika.

Pokud kojite

Je-1i podani povaZzovano za nezbytné, obecné¢ by mélo byt kojeni pferuSeno na 12
hodin a odsaté mléko zlikvidovano. Prosim, porad’te se se svym lékafem specialistou
v nuklearni medicin€ kdy miZete zacit opét kojit.

Porad’te se prosim se svym lékafem specialistou v nukledrni medicin¢ diive, nez
zaénéte uzivat jakykoliv 1€k.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Macro-Albumon
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné dévce, tj.
v podstaté je ,,bez sodiku*.

Rizeni a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze Macro-Albumon bude mit vliv na Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.



3. JAK SE MACRO-ALBUMON POUZIVA

Plati ptisné zékony tykajici se pouziti, zachdzeni a likvidace radiofarmak. Macro-
Albumon bude pouzivan pouze ve specialn¢ kontrolovanych prostorach. Tento
ptipravek Vam bude podéan pouze osobami, které jsou vyskolené a kvalifikované pro
jeho bezpecné pouziti a manipulaci. Tyto osoby budou vénovat zvlastni pozornost
bezpenému pouziti tohoto pfipravku a budou Vas informovat o jeho ucincich.

Lékar specialista v nukledrni medicing, ktery dohlizi na postup vySetfeni, rozhodne
o mnozstvi Macro-Albumonu, které bude pouzito ve VaSem piipad¢. Bude to
nejmensi mnozstvi potfebné k ziskani pozadované informace.

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

Podani pripravku Macro-Albumon a priibéh vySetifeni
Macro-Albumon je podavan intraven6zné.

Jedna injekce je dostacujici k provedeni vySetfeni, které Vas 1ékar potiebuje.

Doba trvani vySetieni
Vas 1¢€kat specialista v nukledrni mediciné Vés bude informovat o obvyklé délce
vySetieni.

Po podani pripravku MACRO-ALBUMON byste se méli:
- vyhnout blizkému kontaktu s malymi détmi a t€hotnymi Zenami po
dobu 12 hodin po injekei
- pit hodné tekutin a ¢asto mocit, aby se vyloucil pfipravek z Vaseho téla

Lékar specialista v nuklearni mediciné Vas bude informovat, pokud budete potiebovat
piijmout n¢jaké zvlastni bezpecnostni opatieni po podani tohoto leku. Obrat'te se na
svého lékate specialistu v nuklearni medicing, mate-li jakékoliv dotazy.

Pokud jste doslali vice pripravku Macro-Albumon, nezZ jste méli

Ptedavkovani je nepravdépodobné, protoze Vam bude podana jedna davka ptipravku
Macro-Albumon, pfesné¢ kontrolovana lékafem specialistou v nuklearni medicing,
ktery dohliZi na postup vySetteni. Nicméné, v piipad¢ predavkovani obdrzite vhodnou
1écbu.

Pokud mate jakékoliv dalsi dotazy, tykajici se pouzivani piipravku Macro-Albumon,
prosim, zeptejte se 1€kare specialisty v nuklearni medicing, ktery dohliZi na vySetfeni.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, miize Macro-Albumon zpisobit nezadouci ucinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Toto radiofarmakum emituje malé mnoZstvi ionizujictho zéafeni s minimalnim
rizikem vzniku rakoviny a vrozenych abnormalit.



Alergické reakce

Informujte svého lékare, pokud zpozorujete néktery z nasledujicich nezadoucich
ucinkii:

® kozni vyrazku, svédéni nebo zarudnuti, v€etné reakce v misté vpichu injekce

® potize s dechem

ebolesti na hrudi, zimnici a kolaps (kratkodoba ztrata védomi)

Pokud se objevi, po odchodu z nemocnice nebo kliniky, kterykoliv z nezddoucich
ucinkii vcetné téch, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, méli byste
vyhledat pohotovost Vasi nejbliz§i nemocnice.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékafi,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich
ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci G€inky mizete
hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu le¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink miizete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. JAK SE Macro-Albumon UCHOVAVA

Nebudete muset tento 1éCivy piipravek uchovavat. Uchovavani tohoto ptipravku ve
vhodnych prostorech je v odpovédnosti specialisty. Uchovavani radiofarmak bude
v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni materidly.

Nasledujici informace jsou ur€eny pro specialisty.
Neznaceny piipravek:

Kit uchovéavejte pfi teploté 2 -25° C.
Lahvicky uchovévejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Ptipravek po znaceni:
Znaceny ptipravek uchovavejte pii teploté 2 — 25° C.
Uchovévani musi byt v souladu s narodnimi ptedpisy pro radioaktivni materialy.

Macro-Albumon se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti, kterd je uvedena
na krabicce (pouzitelné do) a pokud si vS§imnete jeho viditelnych zmén.

6. OBSAH BALENI A DALSIi INFORMACE
Co Macro-Albumon obsahuje

m Lécivou latkou jsou 2,0 mg Seroalbuminum humanum macroaggregatum


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

m Pomocnymi latkami jsou: dihydrat chloridu cinatého (II), kyselina askorbova,
glukoza, chlorid sodny

Jak Macro-Albumon vypada a co obsahuje toto baleni

Macro-Albumon je bily az nazloutly, sterilni, apyrogenni lyofilizat. Injekce se
pripravuje z injekcni lahvicky bezprostiedné pred podanim. Baleni obsahuje 3, 6
nebo 12 injekénich lahvicek k opakovanému odbéru, 3, 6 nebo 12 samolepicich $titki
pro uvedeni parametri znaceného piipravku, souhrn udaji o ptipravku a ptibalovou
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-kft@mediradiopharma.hu

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:

22.10. 2021

Dalsi zdroje informaci

Naésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky.

Kompletni souhrn udaji o pfipravku Macro-Albumon je k dispozici jako samostatny
dokument v baleni, s cilem poskytnout zdravotnickym pracovnikiim dal$i dopliujici
veédecké a praktickeé informace o podavani a pouziti tohoto radiofarmaka.

Prosim, podivejte se na souhrn tdajii o pfipravku. Navod na pfipravu radiofarmaka je
v bodé 12.



