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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Ultra-Tag RBC kit
prasok na injekciu

(dihydrat chloridu cinatého)

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu skor, ako za¢nete pouzZivat’ vas liek.

— Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

— Ak mate d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

— Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, oznamte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:
Co je Ultra-Tag RBC kit a na &o sa pouziva

Skor ako zacnete pouzivat’ liek Ultra-Tag RBC kit
Ako pouzivat liek Ultra-Tag RBC kit

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Ultra-Tag RBC kit

Dalsie informacie
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1. Co je Ultra-Tag RBC kit a na &o sa pouZiva
Tento liek je uréeny len na diagnostické ucely.

Ultra-Tag RBC kit sa pouziva pocas skenovania na vysetrenie:
e sleziny;

o funkcii srdca;

e prietoku krvi cez organy;

e skrytého krvacania do brusnej dutiny a z Criev;

e objemu krvi.

Tento liek pozostava z liekovky obsahujlcej praSok na injekciu a z 2 injekénych striekaciek
obsahujucich koncentrat na injekény roztok. Po zmiesani kvalifikovanymi zamestnancami s roztokom
radioaktivnej latky, technecistanom sodnym (*™Tc), a so vzorkou vasej krvi ddjde k vytvoreniu
Cervenych krviniek znacenych technéciom [*™Tc]. Po vstreknuti do tela sa znacené Cervené krvinky
hromadia v ur¢itych organoch, napr. v slezine.

Radioaktivna latka moze byt zosnimana mimo tela pomocou $pecidlnych skenujtcich kamier. Tento
sken zobrazuje distribuciu radioaktivity v organoch a tele. Zaroven poskytne lekarovi cenné
informacie o Struktire a funkcii daného organu.

2. Skoér ako zacnete pouZivat’ liek Ultra-Tag RBC kit

Nepouzivajte Ultra-Tag RBC Kkit,
ak ste
e alergicky na dihydrat chloridu cinatého alebo na aktkol'vek z d’alSich zloziek.

Pri pouzivani lieku Ultra-Tag RBC kit bud’te mimoriadne opatrny

Pri liecbe s tymto lickom sa pouziva radioaktivita. Vas lekar vam ho poda len v tom pripade, Ze prinos
prevazi rizika.

Ultra-Tag RBC kit sa podava Specialistami, ktori nest zodpovednost’ za vSetky nevyhnutné
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preventivne opatrenia.

Vs lekar vas oboznami s pripadnymi $pecialnymi preventivnymi opatreniami po pouziti tohto lieku.
Ak mate nejaké otazky, kontaktujte svojho lekara.

UZivanie inych liekov
Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak ste, alebo ak si myslite, Ze ste tehotna, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar vam liek Ultra-Tag
RBC kit pocas tehotenstva poda len v tom pripade, ak to bude absoltitne nevyhnutné, ked’ze moze
dojst’ k poskodeniu plodu.

Dojcenie

Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi, ktory sa méze rozhodntit’ zacat’ s lieCbou az po ukonceni
dojcenia. Lekar vas moze poziadat’ o prerusenie dojcenia na 12 hodin a likvidaciu mlieka az do
vyprchania radioaktivity z vasho tela.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Pri pouzivani lieku Ultra-Tag RBC kit sa nepredpoklada zniZenie schopnosti viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ liek Ultra-Tag RBC kit

Ultra-Tag RBC kit vam bude vzdy podany len v nemocniciach alebo v podobnych zariadeniach. Liek
vam bude podany len kvalifikovanymi zamestnancami vyskolenymi na bezpe¢nu pracu s
radioaktivnym materialom.

O velkosti davky lieku Ultra-Tag RBC kit rozhodne vas lekar. Velkost' davky bude zavisiet’ od
planovaného zakroku.

Na vytvorenie dostatocnych skenov bude podana najmensia mozna déavka.

Zvycajna davka je:

Priblizné davky pre dospelych su:

e 1-740 MBq vstreknutych do Zzily. K vstreknutiu dojde az po zmieSani so vzorkou vasej krvi.
MBq je jednotka pouzivana na meranie radioaktivity a definuje aktivitu ur¢itého mnozstva
radioaktivneho materialu.

Deti do 18 rokov
U deti sa pouzivajui nizsie davky podl'a ich hmotnosti, alebo povrchu tela.

Pocet skenov
Zvycajne postacuje jedna injekcia.

Ak pouzijete viac lieku Ultra-Tag RBC Kkit, neZ ste mali

Nepredpoklada sa ziadne predavkovanie, ked’Ze liek je podavany lekdrom. AvsSak v pripade, ze k
tomuto dojde, vas lekar vam poskytne prislusné osetrenie.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzivania tohto licku, obratte sa na svojho lekara.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Ako vsetky lieky, aj Ultra-Tag RBC kit m6ze sposobovat’ vedl’ajSie u€inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Frekvencia vyskytu je nezniama, z dostupnych udajov::
e alergické reakcie a anafylaktické reakcie.

Nemocni¢ny persondl vam tieto reakcie v pripade vyskytu oSetri.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedlajSie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov, ozndmte to svojmu lekéarovi alebo
lekéarnikovi.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii pre pouzivatela. VedlajSie u¢inky modzete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného
systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu
d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Ultra-Tag RBC kit

Nepouzivajte liek Ultra-Tag RBC kit po datume exspiracie uvedenom na Stitku.
Nemocnic¢ny personal zabezpeci spravnu teplotu uschovania (do 25 °C), tak ako je uvedené na Stitku.

6. DalSie informacie

Co Ultra-Tag RBC kit obsahuje

e Aktivnou latkou je dihydrat chloridu cinatého.

Kazda liekovka obsahuje 96 pg dihydratu chloridu cinatého.

Dalsie zlozky su: dextroza, monohydrat kyseliny citronovej, dihydrat citronanu sodného, chlérnan
sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekciu.

Ako Ultra-Tag RBC kit vyzera a obsah balenia

Ultra-Tag RBC kit sa sklada z 3 samostatnych neradioaktivnych komponentov:

e jedna reakcnd liekovka (10 ml), sklenend typu I Ph. Eur. s butylovym gumenym uzaverom (Ph. Eur.)
a hlinikovou objimkou a krytom z plastu;

e jedna sklenena predplnena injekcna striekacka (2,25 ml) typu I Ph.Eur s butylovym gumenym
piestom s teflonovym povrchom, s nazvom Striekacka I;

e jedna sklenena predplnena injek¢na strickacka (2,25 ml) typu I Ph.Eur s butylovym gumenym
piestom, s nazvom Striekacka II.

Tieto 3 komponenty su zabalené spolu v uzatvorenych plastovych stojanoch s 2 kusmi plastovych
injekénych piestov, 2 kusmi jednorazovych hypodermickych injekénych ihiel a Stitkami k oznaceniu.
Liek sa dodava v kartonovej Skatuli s 5 supravami.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2023.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

