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Pribalova informace: Informace pro pacienta

RE-186-MM-1
Rhenii (%¢Re) sulfidum colloidale, 148-370 MBg/ml, injekéni suspenze
Sulfid rhenisty-('®Re)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, nez Vam bude tento lécivy
pripravek podan, protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalSi otazky, zeptejte se sveho Iékafe z centra pro nuklearni medicinu,
ktery bude vySetieni provadét.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich uc€inkl, sdélte to svému Iékafi
z centra pro nuklearni medicinu. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoliv nezadoucich
ucinku, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je koloidni rhenium-(®¢Re) a k ¢emu se pouziva?

2. Cemu musite vé&novat pozornost, nez Vam bude podan pfipravek koloidni rhenium-
(186Re)?

3. Jak se pripravek koloidni rhenium-('8Re) pouziva?

4. Mozné nezadouci ucCinky.

5. Jak se pripravek koloidni rhenium-('8Re) uchovava?

6. Obsah baleni a dalSi informace.

1. Co je koloidni rhenium-('®Re) a k éemu se pouziva?
Tento pfipravek je radiofarmakum, které je uréeno pouze k Ié¢ebnym uceldm.

Koloidni rhenium-('8Re) se pouziva k 1é¢bé revmatoidnich artritid zasazenych zanéty, jde
o stfedné velké klouby (rameno, loket, zapésti, kotnik, kycel).

Pouziti koloidniho rhenia-('8Re) je spojeno s vystavenim malému mnoZzstvi radioaktivity,
avSak Vas osSetfujici lékaf nebo IékaF z centra nuklearni mediciny zhodnotili, ze klinicky
prinos, ktery ziskate diky tomuto vySetfeni za pouziti radiofarmaka, pfevazuje nad rizikem
v dusledku ozafeni.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podano koloidni rhenium-(8¢Re)?

Koloidni rhenium-('8Re) Vam nesmi byt podano:

- jestlize jste alergicky(a) na rhenium-('®Re) nebo na kteroukoliv dal$i slozku tohoto
Iéku (uvedenou v bodé 6),

- jestlize jste té€hotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna (viz bod téhotenstvi),

- jestlize kojite (viz bod kojeni),

- u déti béhem obdobi rustu kosti a u mladych osob ve fertiinim véku;

- v pfipadé septické artritidy,

- v pfipadé ruptury synovialni cysty,

- v pfipadé soubézného intraartikularniho injekCniho podani Kkortikosteroidni latky
s postupnym uvolfiovanim, napf. triamcinolon hexaacetonidu.

Pfed podanim pfipravku koloidni rhenium-('8Re) je nutno vylouéit téhotenstvi
nasazenim ac€innych kontraceptiv a v jejich podavani pokracovat jesté nékolik mésict
po ukongéeni l1é€by.

Déti a dospivajici
Poradte se se svym lékafem z centra pro nuklearni medicinu, pokud je Vam méné nez
18 let.

Uzivani jinych léku
Informujte prosim, svého lékafe z centra pro nuklearni medicinu o vSech lécich, které
uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna anebo pokud kojite, popfipadé pokud existuje moznost, Ze byste mohla
byt téhotna, pokud u Vas dosSlo k vynechani mésickl, musite o této skuteCnosti pred
podanim koloidniho rhenia-(8®Re) informovat lékafe z centra pro nuklearni medicinu.

Pokud jste Zena v reprodukénim véku, musite pfed IéCbou zahdjit uzivani efektivni
antikoncepce a musite v jejim uzivani pokracovat po dobu nékolika mésicu.

Mate-li pochybnosti je dulezité, abyste se poradila se svym lékafem zcentra pro
nuklearni medicinu, ktery bude na vySetfeni dohlizet.

Koloidni rhenium-('8Re) je kontraindikovano béhem téhotenstvi a kojeni.

Informujte prosim, svého oSetfujiciho lékafe C&i Iékafe z centra pro nuklearni medicinu
v pfipadé, Ze u Vas dosSlo kvynechani mésiCkl, nebo existuje-li jakakoliv
pravdépodobnost, Ze jste téhotna. Zeny, které mohou ot&hotnét a bude jim podano
koloidni rhenium-('®®Re), musi pouzivat spolehlivou antikoncepci (napf. peroralni
kontraceptiva, implantaty, kondomy nebo nitrodélozni téliska) pfed IéCbou a i nékolik
mésicu po ni.

Pokud kojite, informujte o tom svého oSetfujiciho I€kafe Ci I€kafe z centra pro nuklearni
medicinu, jelikoz pfed léCbou musite s kojenim prestat. Nékdy je mozné 1é€bu odlozit na
dobu, az VaSe détatko prestanete pfirozené kojit.

Koloidni rhenium-('6Re) obsahuje 12,7 mg/ml sodiku. V zavislosti na podaném
objemu roztoku to mize pfedstavovat vice nez 1 mmol (23 mg). Je k tomu nutno pfihlizet
u pacientd, ktefi maji dietu nizkou na obsah sodiku.



3. Jak se pfipravek koloidni rhenium-('%¢Re) pouziva?

Pouziti radiofarmak, manipulace s nimi a jejich likvidace se fidi pfisnymi zakony. Koloidni
rhenium-('8Re) se bude pouzivat pouze ve specialnich kontrolovanych prostorach. S
timto pfipravkem mohou manipulovat a Vam jej podavat pouze osoby se zaskolenim a s
kvalifikaci pro jejich bezpeéné pouziti. Tyto osoby budou zvlasté peclivé dbat o bezpecné
pouziti tohoto pfipravku a budou Vas prabézné informovat o své €innosti.

Lékar z centra pro nuklearni medicinu, ktery dohlizi na Vasi |éCbu rozhodne o mnozstvi
koloidniho rhenia-('8Re), které ma byt ve Vasem pfipadé podano a bude to nejmensi
mnozstvi nezbytné k ziskani pozadovaného léCebného ucinku.

Doporuc¢ené podané mnozstvi pro dospélou osobu se obvykle pohybuje v rozmezi od
70 MBq do 110 MBqg (megabecquerel, jednotka pouzivana k vyjadfeni radioaktivity) do
jednoho kloubu.

Podavani koloidniho rhenia-('%¢Re)

Pripravek koloidni rhenium-('8Re) aplikuje lékaf z centra pro nuklearni medicinu
ve zdravotnickém zafizeni tomu ureném, a to injekcné pfimo do ramenniho Ci loketniho
kloubu, zapésti, kotniku nebo kycelniho kloubu.

Soubézné nebo postupné muze byt oSetfeno vice kloubd.

V pfipadé recidivy je mezi opakovanou aplikaci do stejného kloubu nutno dodrzet interval
6 mésicu.

Po podani koloidniho rhenia-('8Re) musite:

- Na 3 dny znehybnit kloub horni koncetiny dlahou nebo zlstat na ldzku pro
znehybnéni kloubu dolni koncetiny, aby se zamezilo Sifeni radiofarmaka mimo
oSetfeny kloub.

- Po dobu nékolika mésicl po ukonceni léCby uzivat u€inna kontraceptiva s cilem
vyloucit téhotenstvi, pokud jste Zena ve fertilnim véku.

Lékar z centra pro nuklearni medicinu vas bude informovat, zda je tfeba, abyste provadéli
jakakoliv zvlastni opatfeni po podani tohoto |éku. Poradte se se svym Iékafem z centra pro
nuklearni medicinu, pokud mate néjaké otazky.

Pokud Vam bylo podano vice koloidniho rhenia-('3Re) nez bylo tieba:

Pfedavkovani je nepravdépodobné, protoze Vam bude podana pouze jedna davka
koloidniho rhenia-(®®Re), kterou bude pFesné kontrolovat lékai z centra pro nuklearni
medicinu, ktery dohlizi na celé vySetfeni. Nicméné, v pfipadé predavkovani obdrzite
odpovidajici [éCbu.

Pokud byste mél(a) jakékoliv dal$i otazky tykajici se pouziti koloidniho rhenia-('¢Re),
poradte se prosim, se svym l|ékafem z centra pro nuklearni medicinu, ktery na lécbu
dohlizi.



4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako jiné léky, i tento pfipravek muze vyvolat nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

NejCastéjSi nezadouci ucinky zjiSténé po synoviortéze pomoci rhenia-186 jsou:

- Casté (az 1 pacient z 10): otok (edém) predlokti po synoviortéze zapésti; hnédava
pigmentace zapésti v misté vpichu, nékdy s infiltraci a zatvrdnutim (skler6zou)
extensoru (svalu, ktery provadi nataZzeni v kloubu).

- Méné ¢éasté (max. 1 pacient ze 100): chromozomalni aberace.

Dale byly popsany nasledujici ucinky, jejich Cetnost vSak z dostupnych udaju nelze
stanovit (Cetnost neni znama): nevolnost, zvraceni, infek¢ni artritida (zanét kloubu), otoky
kloubt, vypotek v kloubu, bolestivost kloubu a osteonekréza (odumfeni kosti).

Hlaseni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékafi z centra
pro nuklearni medicinu, ktery dohlizi na vySetfeni. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli
nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci ucinky
muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l€Civ

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkl muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe&nosti
tohoto pfipravku.

5. Jak se pripravek koloidni rhenium-('86Re) uchovava?

Tento pfipravek nebudete muset uchovavat. Za uchovavani tohoto pfipravku odpovida
kvalifikovany pracovnik centra nuklearni mediciny. Uchovavani radiofarmak bude probihat
v souladu s narodnimi pfedpisy pro nakladani s radioaktivnimi materialy.

6. Obsah baleni a dalsSi informace
Co obsahuje koloidni rhenium-('36Re)?
- Uginna latka je rhenium-186 jako sulfid rhenisty-('8Re);
- pomocnymi latkami jsou: kyselina askorbova, zelatina, hydroxid sodny, kyselina
chlorovodikova, voda pro injekce.
Jak pfipravek koloidni rhenium-('%¢Re) vypada a jaky je obsah baleni?
Nebudete muset pofizovat pfipravek a ani manipulovat s balenim nebo lahvickou.
Nasledujici fadky jsou pouze pro Vasi informaci.
Rhenium-('8Re) je koloidni suspenze pro intraartikularni podani, ktera je pfipravena k
pouZziti.

Lahvicka k opakovanému odbéru
Velikost baleni: 37, 185, 370, 555, 740 MBq / lahvicka.



Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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Registracni €islo: 88/099/01-C
Datum posledni revize pribalové informace: 21. 4. 2022

Podrobné informace o tomto IéCivém pFipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Statniho ustavu pro kontrolu l€Civ: www.sukl.cz

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro odborné zdravotnické pracovniky:
Kompletni souhrn udajii o pfipravku koloidni rhenium-('%Re) se dodava jako samostatny
dokument v obalu vyrobku s cilem poskytnout zdravotnickému personalu dalSi dodatecné
védecké a praktické informace o podavani a pouZziti tohoto radiofarmaka.

Viz Souhrn udajl o pfipravku.


http://www.sukl.cz/

