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Pribalova informace: Informace pro pacienta

ERMM-1
111 MBqg/ml, injek¢ni suspenze
Erbii-('®Er) citras (Citronan erbny-('*°Er) v koloidni suspenzi)

(V této pribalové informaci dale nazyvany ERMM-1).

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez Vam bude tento 1éCivy pripravek
podan, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékate z centra pro nukledrni medicinu, ktery
bude vysetieni provadet.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékafi z centra
pro nuklearni medicinu. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoliv nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci, viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

. Co je ERMM-1 a k ¢emu se pouziva?

. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan piipravek ERMM-1?
. Jak se ptipravek ERMM-1 pouziva?

. MozZné nezadouci ucinky.

. Jak se ptipravek ERMM-1 uchovava?

. Obsah baleni a dal$i informace.
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1. Co je ERMM-1 a k ¢emu se pouZiva?
Tento ptipravek je radiofarmakum, které je ur¢eno pouze k 1é¢ebnym tcelim.

ERMM-1 se pouziva u dospélych pacientii k 1€€bé revmatoidnich artritid zasazenych zanéty, jde o
malé klouby rukou a nohou, nasledujici po nelspéS$né intraartikularni terapii kortikoidy, nebo
v ptipadé jejich kontraindikace.

Pouziti ERMM-1 je spojeno s vystavenim malému mnoZstvi radioaktivity, avSak Vas oSetiujici
lIékat nebo lékaf z centra nuklearni mediciny zhodnotili, Ze klinicky pfinos, ktery ziskate diky
tomuto vySetfeni za pouZziti radiofarmaka, ptfevazuje nad rizikem v disledku ozéteni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podano ERMM-1?

ERMM-1 Vam nesmi byt podano:
- jestlize jste alergicky(4) na erbium-('*’Er) nebo na kteroukoliv dalii slozku tohoto 1éku
(uvedenou v bod¢ 6),
- jestlize jste t€hotna nebo si myslite, ze byste mohla byt t¢hotna (viz bod téhotenstvi),
- jestlize kojite (viz bod kojeni),
- u déti a mladych pacientd do 20-ti let,
- v ptipad¢ septické artritidy,
- v ptipad¢ lokélnich infekci nebo poskozeni klize v misté vpichu,
- v pfipadé€ nedavno prasklé synovialni cysty,
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- v ptipadé¢ rozsahl¢ kloubni nestability s poSkozenim kosti,

- je-li prokdzana vyznamna ztrata kloubni chrupavky.

Zvlastni opatrnosti prii pouziti ERMM-1 je zapotiebi:

Porad’te se s 1ékafem z centra pro nuklearni medicinu provadéjicim oSetfeni v ptipadé, ze:
- Vam bylo v poslednich 3 dnech provedeno RTG vysSetfeni pomoci kontrastni latky;
- jestlize jste Zena v plodném véeku.

Pifed podianim pripravku ERMM-1 je nutno vyloudit téhotenstvi nasazenim wucinnych
kontraceptiv a v jejich podavani pokrac¢ovat jest¢ nékolik mésicii po ukonceni 1écby.

Déti a dospivajici
Porad’te se se svym lékafem z centra pro nuklearni medicinu, pokud je Vam mén¢ nez 20 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ERMM-1
Informujte svého lékafe z centra pro nukledrni medicinu o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékafe nuklearni medicinu v piipad€é, ze Vam bylo provedeno RTG vysetieni
pomoci kontrastni latky, nebot’ to mize ovlivnit kvalitu 1écby.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna anebo pokud kojite, poptipadé pokud existuje moznost, ze byste mohla byt
téhotnd, pokud u Vas doslo k vynechani mésicki, musite o této skutecnosti pfed podanim ERMM-1
informovat l1ékate z centra pro nuklearni medicinu.

Pokud jste Zena v reproduk¢énim veéku, musite pred 1écbou zahdjit uzivani efektivni antikoncepce
a musite v jejim uzivani pokracovat po dobu n¢kolika mésicii.

Mate-li pochybnosti je dulezité, abyste se poradila se svym lékafem z centra pro nukledrni
medicinu, ktery bude na vySetfeni dohliZet.

ERMM-1 je kontraindikovano béhem téhotenstvi a kojeni.

Informujte prosim, svého oSetfujiciho 1ékate ¢i 1ékare z centra pro nukledrni medicinu v pfipadé, Ze
u Vas doSlo k vynechani mésic¢kli, nebo existuje-li jakakoliv pravdépodobnost, Ze jste téhotna.
Zeny, které mohou ot&hotnét a bude jim poddano ERMM-1 musi pouzivat spolehlivou antikoncepci
(napt. peroralni kontraceptiva, implantaty, kondomy nebo nitrodélozni téliska) pred lé¢bou a i
nékolik mésicii po ni.

Pokud kojite, informujte o tom svého oSetfujiciho 1ékate ¢i lékafe z centra pro nuklearni medicinu,
jelikoz pred 1écbou musite s kojenim prestat. Nékdy je mozné 1é¢bu odlozit na dobu, az Vase
détatko prestanete ptirozené kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Vzhledem ke znehybnéni kloubu po podani se fizeni vozidel a obsluha strojii nedoporucuje.

3. Jak se pripravek ERMM-1 pouZiva?

PouZiti radiofarmak, manipulace s nimi a jejich likvidace se fidi pfisnymi zakony. ERMM-1 se
bude pouzivat pouze ve specidlnich kontrolovanych prostorach. S timto pfipravkem mohou
manipulovat a Vam jej podavat pouze osoby se zaSkolenim a s kvalifikaci pro jejich bezpecné
pouziti. Tyto osoby budou zvlasté peclivé dbat o bezpeéné pouziti tohoto ptipravku a budou Vis
prubézné informovat o své ¢innosti.
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Lékar zcentra pro nukledrni medicinu, ktery dohlizi na VaSe vySetfeni rozhodne o mnozstvi
ERMM-1, které ma byt ve Vasem piipad¢ podano, bude to nejmensi mnozstvi nezbytné k ziskani
pozadované informace.

Doporucené podané mnozstvi pro dospélou osobu se obvykle pohybuje v rozmezi od 10 MBq
do 80 MBq (megabecquerel, jednotka pouzivana k vyjadieni radioaktivity) do jednoho kloubu.

Podavani ERMM-1 a provedeni vySetieni
Ptipravek ERMM-1 aplikuje 1ékat z centra pro nuklearni medicinu ve zdravotnickém zatizeni tomu
urceném, a to injekéné primo do malych kloubt rukou a nohou.

Soubézné nebo postupné mize byt osetfeno vice kloubti.
V ptipad¢ recidivy je mezi opakovanou aplikaci do stejného kloubu nutno dodrzet interval
6 mésicu. V ptipad¢ dvou netispésnych injekci nesmi nésledovat dalsi 1é€ba synoviortézou.

Po podani ERMM-1 musite:

- Po aplikaci se provede fixace kloubu dlahami (paze) s cilem znehybnit kloub rukou, nebo
zlstat upoutdn(a) na lizku (nohy) po dobu 48 hodin, aby se zamezilo rozsifeni radiofarmaka
mimo oSetfeny kloub.

- Po dobu né¢kolika mésici po ukonceni 1é€by uzivat u€innd kontraceptiva s cilem vyloucit
téhotenstvi, pokud jste zena v plodném veku.

Lékar z centra pro nuklearni medicinu vas bude informovat, zda je tfeba, abyste provadéli jakakoliv
zvlastni opatfeni po podédni tohoto léku. Porad’te se se svym lékafem z centra pro nukledrni
medicinu, pokud mate néjaké otazky.

Pokud Vam bylo podano vice ERMM-1 nez bylo tieba:

Predavkovani je nepravdépodobné, protoze Vam bude podana pouze jedna davka ERMM-1, kterou
bude presné kontrolovat lékat z centra pro nukledrni medicinu, ktery dohlizi na celé vySetteni.
Nicméné, v ptipad€ predavkovani obdrzite odpovidajici 1écbu.

Pokud byste mél(a) jakékoliv dalsi otdzky tykajici se pouziti ERMM-1, porad’te se prosim, se svym
lékatem z centra pro nuklearni medicinu, ktery na vysSetfeni dohliZi.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mlze mit 1 tento pfipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéjsi nezddouci Gcinky zjisténé po synoviortéze pomoci erbia-169 jsou:
- Velmi cCasté (vice nez 1 pacient z 10): bolest, zdn¢t v misté aplikace, vzplanuti artritidy
(z&nétu kloubu) v prvnim tydnu po aplikaci;
- Casté (az 1 pacient z 10): hnédava pigmentace, dysfunkce kloubu (omezeni pohyblivosti
kloubu), horecka;
- Velmi vzacné (nejvySe 1 pacient z 100 000): zarudnuti kiize, zdvazné onemocnéni kiize s
puchytky na kizi.

Dale byly popsany tyto uc€inky, jejichZ ¢etnost vSak z dostupnych dat nelze odhadnout (¢etnost neni
znama): sekundarni infekce kloubu, otok kloubu, kozni nekroza, vyrazka a svédéni.
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Toto podané¢ radiofarmakum doddavda mala mnoZstvi ionizujiciho zéafeni, kterd mohou mit
za nasledek velmi malé riziko vzniku rakoviny nebo rozvoje dédi¢nych abnormalit.

HlaSeni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv znezadoucich ucinki, sd€lte to svému Iékafi z centra
pro nuklearni medicinu, ktery dohlizi na vySetfeni. Stejné¢ postupujte v piipad¢ jakychkoliv
nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezaddouci G¢inky miizete
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 u¢inkii muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecCnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak se pripravek ERMM-1 uchovava?

Tento pripravek nebudete muset uchovavat. Za uchovéavani tohoto pfipravku odpovida
kvalifikovany pracovnik centra nukledrni mediciny. Uchovavani radiofarmak bude probihat
v souladu s narodnimi piedpisy pro nakladani s radioaktivnimi materialy.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co obsahuje ERMM-1?
- Léciva latka je Erbii-(‘*°Er) citras;
- Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, kyselina dusi¢nd, roztok hydroxidu sodného
1 mol/l a voda na injekeci.

Jak pripravek ERMM-1 vypada a jaky je obsah baleni?

Nebudete muset pofizovat pfipravek a ani manipulovat s balenim nebo lahvickou. Nasledujici fadky
jsou pouze pro Vasi informaci.

ERMM-1 je koloidni suspenze pro intraartikularni podani, kterd je pfipravena k pouZiti.

Lahvicka je ur¢ena k opakovanému odbéru
Velikosti baleni: 37, 74, 111, 148, 185, 370, 740 MBq / lahvicka

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
CIS bio international

R.N. 306 — Saclay B.P. 32

F-91192 GIF-sur-Yvette Cedex

Francie

Registraéni Cislo: 88/349/03-C

Datum posledni revize pribalové informace: 21. 4. 2022

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv: www.sukl.cz
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http://www.sukl.cz/

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro odborné zdravotnické pracovniky:

Uplny text souhrnu Gdaji o piipravku ERMM-1 se dodava jako samostatny dokument v obalu

vyrobku s cilem poskytnout zdravotnickému persondlu dalsi dodatecné védecké a praktické
informace o podavani a pouziti tohoto radiofarmaka.

Viz souhrn tdajii o pfipravku (souhrn udajl o ptipravku musi byt ptilozen v krabicce).
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