Priloha ¢. 2 k notifikicii o zmene, ev.¢. 2022/05231-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela

1231 MIBG inj.
74 MBg/mL injekény roztok

jodbenzylguanidin (*21)

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu skér, ako vam bude podany tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej mediciny, ktory bude
na vysetrenie dohliadat’.

- Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara nuklearnej
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je 1 MIBG inj a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ pred pouzitim licku 2l MIBG inj
AKo sa pouziva lick 123 MIBG inj

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat liek 21 MIBG inj

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je I MIBG inj a na ¢o sa pouZiva

Tento liek je radiofarmakum ur¢ené len na diagnostické pouzitie. Tento liek obsahuje radioaktivnu
latku jodbenzylguanidin (12%1), ktora sa po vstrieknuti hromadi v ur¢itych organoch, napr. v srdci,
nadobli¢kach (zl'azy, ktoré sa nachadzaju navrchu oboch obli¢iek) a uréitych nadoroch.

Radioaktivna latka mdze byt zosnimana zvonku pomocou $pecialnych skenujtcich kamier. Tento
sken zobrazuje, kde sa v organoch a tele nachadza radioaktivita. Lekar tak ziska cenné informacie
0 tom, ako dany organ funguje, alebo kde sa nachadza nador.

12| MIBG inj sa pouziva u dospelych a deti:

e na lokalizaciu urcitych nadorov, napriklad nadorov nadobli¢iek a inych nadorov
produkujucich hormoény (tzv. neuroendokrinné nadory),

¢ na lokalizaciu neuroblastomov (nddorov nervovej ststavy, postihujicich najmé deti) a na
planovanie a sledovanie tispesnosti liecby,

¢ na odhadnutie mnozstva jodbenzylguanidinu (*?°l) absorbovaného vasim telom pred zacatim
lie¢by jodbenzylguanidinom (1231),

e na vySetrenie funkcie nadobliciek alebo srdca.

Pri pouziti lieku 21 MIBG inj dochadza k vystaveniu malému mnoZstvu radioaktivity. V4s lekar
a lekar nuklearnej mediciny zvazili, ze klinicky prinos pouzitia radiofarmaka prevazi rizika suvisiace
S vystavenim Ziareniu.

2. Co potrebujete vediet’ pred pouZitim lieku I MIBG inj
125] MIBG inj sa nesmie pouZit’,

— ak ste alergicky na jodbenzylguanidin (*?*) alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Pred podanim lieku 2| MIBG inj sa porad’te s lekdrom nuklearnej mediciny,

—  ak ste tehotn4, alebo si myslite, Ze ste tehotna,

— ak dojcite,

— ak mate zniZent funkciu obliciek,

—  ak mate chorobu postihujicu nervovi sustavu, napriklad Parkinsonovu chorobu alebo ochorenie
podobné Parkinsonovej chorobe.

Pred podanim lieku 2| MIBG inj:

- lekar vam nariadi, aby ste pred podanim lieku I MIBG inj uzili iny liek obsahujuci
neradioaktivny jod. Tento liek ma zabranit’ hromadeniu raddioaktivity v Stitnej zl'aze.

- pred zacatim vysetrenia mate vypit’ vel’ké mnozstvo vody, aby ste pocas prvych hodin po
vySetreni chodili o najcastejSie mocit’.

- lekar vas moze poziadat, aby ste prestali uzivat’ urcité lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ vySetrenie
(pozri odsek ,,Iné lieky a 22| MIBG inj*).

Deti a dospievajuci
Ak méte menej ako 18 rokov, oznamte to svojmu lekarovi nuklearnej mediciny.

Iné lieky a 121 MIBG inj

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alSie lieky, oznamte to
svojmu lekarovi nuklearnej mediciny, ktory bude na vysetrenie dohliadat’, pretoze niektoré lieky mézu
ovplyvnit interpretaciu zobrazeni.

Vysetrenie m6zu ovplyvnit’ najma tieto lieky alebo latky:

o blokatory kalciového kandla (napr. diltiazem, nifedipin, verapamil), pouzivané na liecbu
vysokého krvného tlaku a srdcovych ochoreni;

o tricyklické antidepresiva (napr. amitriptylin, imipramin), pouzivané na lieCbu depresie;

o lieky Casto pouzivané na uvol'nenie upchaného nosa alebo tlmenie kasl’a (napr. fenylefrin,

efedrin, fenylpropanolamin);
o rezerpin a labetalol: lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku;

o lieky na liecbu psychickych ochoreni s u¢innymi latkami vacSinou s koncovkou ,,azin®, napr.
prometazin, levomepromazin, perfenazin;
. kokain (zneuzivana droga).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom nuklearnej mediciny predtym, ako vam bude podany tento liek.

Ak existuje moznost’, Ze ste tehotna, ak vam vynechala menstruacia, alebo ak dojcite, musite to
oznamit’ lekarovi nukledrnej mediciny predtym, ako vam bude podany lick 2| MIBG inj.

Ak nemate istotu, ze nie ste tehotna, je dolezité, aby ste sa poradili s lekarom nuklearnej mediciny,
ktory bude na vysetrenie dohliadat’.

AKk ste tehotna
Lekar nuklearnej mediciny vam tento liek poda pocas gravidity len v tom pripade, ak ocakavany
prinos prevazi rizika.

Ak dojcite

Lekar moze vySetrenie odloZit’ na obdobie po ukonceni dojcenia. Ak to nebude mozné, lekar vas
poziada o prerusenie doj¢enia na 3 dni a likvidaciu mlieka az do vyprchania radioaktivity z vasho
tela.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po pouziti lieku 22l MIBG inj sa nepredpoklada zniZenie schopnosti viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.
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1231 MIBG inj obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na liekovku, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako sa pouziva liek 2| MIBG inj

Uzivanie radiofarmak, manipulacia s nimi a likvidacia podliehaju prisnym pravnym predpisom. Liek
123] MIBG inj sa pouziva iba na $pecializovanych kontrolovanych pracoviskach. Len personal
vyskoleny a kvalifikovany na bezpeéné pouzivanie tohto lieku bude s tymto produktom manipulovat’ a
podavat’ vam ho. Tito pracovnici budi dbat’ na bezpecné pouzivanie tohto produktu a budu vas
informovat’ o tom, aké kroky robia.

Lekar nuklearnej mediciny, ktory dohliada na vySetrenie, rozhodne, aké mnozstvo liecku 21 MIBG inj
sa pouzije vo vasom pripade. Bude vam podané najmensie mnozstvo potrebné na ziskanie
pozadovanych informacii. U dospelych sa zvycajne odporuca podat’ mnozstvo v rozsahu od 110 do
400 MBq (megabecquerel, jednotka pouZivana na vyjadrenie radioaktivity).

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti a dospievajucich bude mnozstvo podanej latky prispdsobené hmotnosti diet’at’a.

Podanie lieku 21 MIBG inj a vykonanie vySetrenia

123] MIBG inj sa pod4va pomalou intraven6znou injekciou (vstrekovanim do Zily v priebehu
niekol’kych minut). Pocas poddvania vas budu nepretrzite sledovat’, pretoze pri prili§ rychlom podani
moze dojst’ k nahlemu a vyraznému zvySeniu krvného tlaku (pozri Cast’ 4).

Jedna injekcia postacuje na vySetrenie, ktoré vas lekar potrebuje vykonat’.

Po podani lieku 2| MIBG inj vam mdZe byt podana injekcia roztoku chloridu sodného na zmiernenie
rizika bolesti v mieste vpichu (pozri Cast’ 4).

Skenovanie sa vykona v ¢ase od 15 minat do 24 hodin po injekcii. Skenovanie sa méze o den neskor
zopakovat’.

Trvanie vySetrenia
Obvyklé trvanie vySetrenia vam vysvetli lekar nuklearnej mediciny.

Po podani lieku 21 MIBG inj:

- Musite ¢asto pit’ a mocit, aby sa liek vylucil z tela.

- Deti a dospievajuci musia pokracovat’ v uzivani lieku proti hromadeniu radioaktivity v $titnej
zl'aze podla pokynov lekara nuklearnej mediciny.

Lekar nuklearnej mediciny vam oznami, ¢i budete po podani tohto lieku musiet’ dodrziavat’ nejaké
Specialne opatrenia. V pripade akychkol'vek otdzok sa obrat'te na lekdra nukledrnej mediciny.

AK ste dostali vicSiu davku lieku 2l MIBG inj, ako ste mali
Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze dostanete len jednorazovi davku lieku 21 MIBG inj,
ktoru presne odmeria lekar nuklearnej mediciny, dohliadajuci na vySetrenie. Ak vSak dojde

k predavkovaniu, bude vam poskytnuté prislusné oSetrenie.

Lekar nuklearnej mediciny zodpovedny za vysetrenie vam navyse moze odporucit’, aby ste pili vel'a
vody a chodili ¢asto mogit’, aby sa z vasho tela vylucili stopy radioaktivity.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa lekara nuklearne;j
mediciny, ktory na vySetrenie dohliada.
4. MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Pocas podavania alebo ihned’ po podani injekcie sa v pripade prili§ rychleho podivania mézu

vyskytnit’ tieto vedlajSie ucinky s neznamou frekvenciou:

o rychly alebo nepravidelny tlkot srdca,

o tazkosti s dychanim,

o neobvyklé pocity tepla,

o prechodne zvySeny krvny tlak. M6zZe sa prejavovat’ bolestou hlavy a zmenami vo videni
(poruchami zraku).

- ki¢e v bruchu a bolest’ brucha.

Tieto priznaky odozneju v priebehu jednej hodiny.

Iné vedPajSie ucinky s neznamou frekvenciou vyskytu:
alergické reakcie, ktorych priznaky st napriklad:

- tazkosti s dychanim alebo zavraty,

- s¢ervenanie,

- svrbenie, zihl'avka,

- nevolnost’, vracanie,

- zimnica,;

o bolest’ hlavy;

brnenie alebo necitlivost’ ruk a chodidiel;

o lokalny opuch, bolest” a iné reakcie v mieste vpichu, poskodenie koze a tkaniv v pripade

neziaduceho vniknutia lieku do okolitych tkaniv.

O

Ak spozorujete ktorykol'vek z uvedenych tcinkov, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi nuklearnej
mediciny.
V pripade alergickej reakcie vam bude poskytnuté prislusné osetrenie.

Toto radiofarmakum vyziari malé davky ionizujuceho Ziarenia, ktoré je spojené s vel'mi malym
rizikom vzniku rakoviny a dedi¢nych poruch.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek '’ MIBG inj

Tento liek nebudete musiet’ skladovat’. Za uchovavanie tohto lieku nesie zodpovednost’ odbornik, ktory
musi dbat’ na dodrziavanie prislusnych predpisov. Pri uchovavani radiofarmak sa buda dodrziavat’
prislusné predpisy vztahujuce sa na radioaktivne latky.

Nasledujtice informacie si uré¢ené len pre odbornikov:
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku za ,,EXP.
Liek I MIBG inj sa nesmie pouzit’ v pripade viditeI'nych znamok poskodenia.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek 21 MIBG inj obsahuje
- Lie¢ivo je jodbenzylguanidin (}2%l) vo forme jodbenzylguanidinium-sulfétu.
1 mililiter obsahuje 74 MBq jodbenzylguanidinu (*°l) a 0,5 mg jodbenzylguanidinium-sulfatu.
- Dalsie zlozky sti: monohydrat kyseliny citronovej, dihydrét citronanu sodného, voda na
injekcie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera 21 MIBG inj a obsah balenia

123] MIBG inj je &iry, bezfarebny alebo slabozlty roztok. Dod4dva sa baleny v 10 ml sklenenych
liekovkéch typu I uzatvorenych gumenou zatkou a utesnenych hlinikovym vieckom.

Liek I MIBG inj sa dodava v liekovke s objemom 1 ml (74 MBq), 2 ml (148 MBq), 3 ml
(222 MBQq), 4 ml (296 MBq) alebo 5 ml (370 MBQ).

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.

Nasledujtca informacia je uréena len pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov:

Cely suhrn charakteristickych vlastnosti lieku 21 MIBG inj sa poskytuje ako samostatny dokument
Vv baleni lieku. Prislusny dokument ma za ciel’ poskytnit’ zdravotnickym pracovnikom d’alie vedecké
a praktické informacie o podavani a pouzivani tohto radiofarmaka. Riad’te sa informaciami v stthrne
charakteristickych vlastnosti lieku 21 MIBG inj.



