Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/03359-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

Medi-MIBI 0,5 mg
kit na radiofarmakum

tetrafludrboritan tetramibimedny

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vim bude podany tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité 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 lekdra nuklearnej mediciny, ktory bude
dohliadat’ na vySetrenie.

- Ak sa u vés vyskytnl akékol'vek vedlajSie ucinky, obrat'te sa na svojho lekdra nuklearnej mediciny.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Medi-MIBI a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ pred pouzitim Medi-MIBI
Ako pouzivat’ Medi-MIBI

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Medi-MIBI

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Medi-MIBI a na o sa pouZiva
Tento liek je radiofarmakum urceny len na diagnostické pouZitie.

Medi-MIBI obsahuje zlu¢eninu s ndzvom tetrafludrboritan tetramibimedny, ktora sa pouziva na skimanie
funkcie srdca a prietoku krvi (perfuzia myokardu) prostrednictvom zobrazovania srdca (scintigrafia),
napriklad pri zistovani srdcovych infarktov (infarkty myokardu) alebo pri ochoreni, ktoré spdsobuje
obmedzené prekrvenie (Casti) srdcového svalu (ischémia). Medi-MIBI sa pouziva aj pri diagnostike
abnormalit prsnikov, ked’ st vysledky inych diagnostickych metdd nejasné. Medi-MIBI sa moZze pouzit’ aj
na lokalizaciu nadmerne aktivnych pristitnych teliesok (Zliaz vylu¢ujiacich hormoén, ktory kontroluje hladinu
vapnika v krvi).

Po injekénom podani sa Medi-MIBI docasne zhromazd’uje v urcitych Castiach tela. Toto radiofarmakum
obsahuje malé mnozstvo radioaktivity, ktort mozno pomocou $pecialnych kamier rozpoznat’ zvonku tela.
Vas lekar nuklearnej mediciny potom urobi snimku (scintigrafiu) prislusného organu, z ktorej moze ziskat’
cenné informacie o Struktire a funkcii tohto organu alebo zistit’ polohu, napr. nadoru.

Pouzitie Medi-MIBI zahina vystavenie malému mnozstvu radioaktivneho ziarenia. Vas oSetrujuci lekar
a lekar nuklearnej mediciny usudili, ze klinicky prinos, ktory ziskate zo zdkroku s vyuZzitim radiofarmaka,
prevazi riziko v dosledku oZiarenia.

2. Co potrebujete vediet’ pred pouzitim Medi-MIBI
Medi-MIBI sa nesmie pouZit’

- ak ste alergicky na tetrafluorboritan tetramibimed’ny alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Bud’te zv1ast’ opatrny s Medi-MIBI

- ak ste tehotna alebo si myslite, ze mozete byt tehotna,
- ak dojcite,

- ak mate ochorenie obliciek alebo pecene.

V pripade, ak sa vas tyka nieCo z uveden¢ho, informujte svojho lekdra nuklearnej mediciny. Lekar
nuklearnej mediciny vas informuje, ¢i budete musiet’ po pouziti tohto lieku prijat’ nejaké osobitné opatrenia.
Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej mediciny.

Pred podanim Medi-MIBI mate

- byt nala¢no aspon 4 hodiny, ak sa ma tento lick pouzit’ na vykonanie snimok vasho srdca,

- vypit dostatok vody pred zaciatkom vySetrenia, aby ste sa pocas prvych hodin po vySetreni mohli ¢o
najcastejSie vymocit'.

Deti a dospievajuci
Ak mate menej ako 18 rokov, obrat'te sa na svojho lekéra nuklearnej mediciny.

Iné lieky a Medi-MIBI

Rézne lieky, potraviny a napoje mozu nepriaznivo ovplyvnit’ vysledok planovaného vysetrenia. Preto sa
odportca konzultovat’ s osetrujiicim lekdrom, Co je potrebné pred vysetrenim prerusit’ a kedy mozete lieky
opat zacat uzivat. Informujte tiez svojho lekdra nuklearnej mediciny, ak teraz uzivate alebo ste
v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat akékol'vek d’alSie lieky, pretoze by mohli ovplyvnit
interpretaciu snimok.

Lekara nuklearnej mediciny informujte najma vtedy, ak uzivate lieky, ktoré ovplyviiuja ¢innost’ vasho srdca
a/alebo prietok krvi.

Pred uzitim akychkol'vek liekov sa porad’te so svojim lekarom nuklearnej mediciny.

Tehotensvo a dojcenie

Ak si myslite, Zze by ste mohli byt tehotna, ak vdm vynechala menstruacia alebo ak dojcite, informujte
svojho lekara nuklearnej mediciny pred podanim Medi-MIBI. V pripade pochybnosti je d6lezité, aby ste sa
poradili s vasim lekarom nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na vySetrenie.

Ak ste tehotna,
vas lekar nuklearnej mediciny vam poda tento liek pocas tehotenstva len vtedy, ak oCakavany prinos
prevazuje nad rizikami.

Ak dojcite,

informujte, prosim, svojho lekara nuklearnej mediciny, ktory vam odporuci, aby ste dojéenie prerusili, kym
sa radioaktivita nevyluci zvasho tela. To potrva priblizne 24 hodin. Odstriekané mlieko sa musi
zlikvidovat’. Opytajte sa, prosim, svojho lekara nuklearnej mediciny, kedy moZzete obnovit’ dojcenie.

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekdrom nuklearnej mediciny pred podanim tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je vel'mi nepravdepodobné, ze Medi-MIBI ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Medi-MIBI obsahuje sodik
Podana davka tohto licku mdze obsahovat’ viac ako 23 mg sodika. Toto treba vziat’ do uvahy, ak ste na diéte
s nizkym obsahom sodika. Porad’te sa, prosim so svojim lekdrom nuklearnej mediciny.
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3. Ako pouzivat’ Medi-MIBI

Existuju prisne zakony o pouzivani, manipulécii a likvidacii rddiofarmak. Medi-MIBI sa bude pouzivat’ len
v §pecialne kontrolovanych priestoroch. S tymto liekom budid manipulovat’ a podavat’ vdm ho len osoby,
ktoré st vyskolené a kvalifikované na jeho bezpe¢né pouzivanie. Tieto osoby budu venovat osobitnil
starostlivost’ bezpecnému pouzivaniu tohto lieku a budu vas informovat’ o vykonavanych ¢innostiach.

Lekar nuklearnej mediciny, ktory dohliada na vySetrenie, rozhodne o mnozstve Medi-MIBI, ktoré sa pouzije
vo vasom pripade. Bude to najmensie mnozstvo potrebné na ziskanie pozadovanych informacii.

Odporucané mnozstvo pre podanie dospelému cloveku sa pohybuje v zavislosti od vysetrenia, ktoré sa ma
vykonat’, v rozsahu od 200 do 2 000 MBq (megabecquerel, jednotka pouzivana na vyjadrenie radioaktivity).

Pouzitie u deti a dospievajicich
U deti a dospievajucich sa poddvané mnozstvo prispésobi hmotnosti diet’at’a.

Podavanie lieku Medi-MIBI a priebeh vySetrenia

Medi-MIBI sa podava do Zily na hornej koncatine alebo chodidle (intravenozne podanie).

Na vykonanie vysetrenia, ktoré lekar potrebuje, postacuje jedna az dve injekcie.

Po podani injekcie vam bude pontknuty napoj a budete poziadany, aby ste sa bezprostredne pred testom
vymoc¢ili.

Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ¢i musite po podani tohto lieku dodrziavat’ nejaké osobitné
bezpecnostné opatrenia. Ak mate akékol'vek otazky, obrat’te sa na svojho lekara nuklearnej mediciny.
Roztok pripraveny na pouzitie vam bude podany do zily pred samotnym scintigrafickym vysetrenim.
Skenovanie sa méze uskutocnit’ v priebehu 5 az 10 minat alebo az 6 hodin po injekcii, v zavislosti od
vySetrenia.

V pripade vySetrenia srdca mézu byt’ potrebné dve injekcie, jedna v kl'ude a druhd pri zat'azi (napr. pocas
cvicenia alebo farmakologickej zat'aze). Tieto dve injekcie sa podavaju s odstupom najmenej dvoch hodin
a celkovo nebude podanych viac ako 2 000 MBq (jednodiovy protokol). Je mozné pouzit’ aj dvojdiiovy
protokol.

Na scintigrafiu abnormalit prsnika sa injekcia 750 az 1 100 MBq poda do zily hornej koncatiny opacnej ku
vySetrovanému prsniku alebo do zily na chodidle.

Na lokalizovanie nadmerne aktivnych pristitnych teliesok sa podava aktivita 185 az 1 100 MBq v zavislosti
od pouzitych metdd.

Ak sa ma liek pouzit’ na zobrazenie vasho srdca, budete poziadany, aby ste aspoil 4 hodiny pred vySetrenim
ni¢ nejedli. Medzi podanim injekcie a samotnym zobrazovanim (scintigrafiou) budete poziadany, aby ste
zjedli nizkotucné jedlo, ak je to mozné, alebo vypili jeden alebo dva pohare mlieka, aby sa znizila
radioaktivita v peceni a zlepsila sa snimka.

Trvanie vySetrenia
Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o obvyklej dlzke trvania vysetrenia.

Po podani lieku Medi-MIBI:
- vyhybajte sa blizkemu kontaktu s det'mi a tehotnymi Zenami pocas 24 hodin po podani injekcie,
- snazte sa Casto mocit,, aby sa liek vylucil z vasho tela.

Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ¢i musite po podani tohto lieku dodrziavat’ nejaké
osobitné bezpecnostné opatrenia. Ak mate akékol'vek otazky, obrat’te sa na svojho lekara nuklearne;j
mediciny.
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Ak vam bolo podané vic¢sie mnozZstvo lieku Medi-MIBI, ako ste mali dostat’

Predavkovanie je prakticky vylucené, pretoze dostanete len davku Medi-MIBI, ktora presne kontroluje lekar
nuklearnej mediciny, dohliadajici na vysetrenie. V kazdom pripade, v pripade predavkovania dostanete
prislusnu liecbu. Lekar nuklearnej mediciny, ktory dohliada na vySetrenie, vim moze odporucit’ najmé hojné
pitie, aby sa podporilo vylucenie Medi-MIBI z vasho tela.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, obrat'te sa na lekara nuklearnej mediciny
dohliadajuceho na vySetrenie.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavo boli pozorované alergické reakcie, ktoré sa mozu prejavit’ dychavi¢nost'ou, extrémnou unavou,
nevolnostou (zvycajne do 2 hodin po podani), opuchom pod kozou, ktory sa mdze vyskytnit v oblasti
tvare a koncatin (angioedém), a upchat’ dychacie cesty alebo viest’ k nebezpecnému poklesu krvného tlaku
(hypotenzia) a spomaleniu srdcovej ¢innosti (bradykardia). Lekari su si tejto moznosti vedomi a maju k
dispozicii vybavenie, ktoré mézu v takychto nalichavych pripadoch pouzit'. Zriedkavo boli pozorované aj
lokélne kozné reakcie so svrbenim, zihl'avkou, vyrazkou, opuchom a zacervenanim. Ak sa u vas vyskytne
nieco z uvedeného, okamzite sa obrat’te na vasho lekara nukledrnej mediciny.

Dal$ie mozné vedl'ajsie ucinky su uvedené nizsie, v poradi podl'a ich frekvencie vyskytu:

Frekvencia Mozné vedlajsie ui€inky

Casté: mozu postihovat’ az 1 z 10 Tudi kovova alebo horka chut’, zmeny ¢uchu a sucho v tstach
hned’ po podani injekcie

Menej Casté: mozu postihovat’ az 1 zo 100 | bolest hlavy, bolest v hrudi, abnormélne EKG

Pudi a nevolnost’
Zriedkavé: moézu postihovat az 1 z 1 000 | abnormalny srdcovy rytmus, lokalne reakcie v mieste
I'udi vpichu, bolest’ zaludka, horucka, mdloba, zachvaty, zavrat,

zacervenanie, strata citlivosti koze alebo pocit brnenia,
unava, bolesti klbov a zalido¢na nevol'nost (dyspepsia)

Nezname: frekvenciu nemozno odhadnut’ | multiformny erytém, rozsiahla vyrazka na kozi a
z dostupnych udajov slizniciach

Toto radiofarmakum doda nizke mnozstvo ionizujuceho Ziarenia spojené s najmensim rizikom vzniku
rakoviny a dedi¢nych abnormalit.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej mediciny. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedl'ajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Medi-MIBI
Tento liek nebudete musiet’ uchovavat. Za uchovavanie tohto lieku je zodpovedny Specialista, ktory ho

uchovava v priestoroch, ktoré st na tento ucel ur¢ené. Uchovavanie radiofarmak sa uskutoc¢niuje v sulade s
narodnymi pravnymi predpismi pre radioaktivne materialy.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nasledujuce informacie su ur¢ené len pre odbornikov.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Medi-MIBI obsahuje

o Utinnou latkou je tetrafluérboritan tetramibimedny.
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 0,5 mg tetrafludrboritanu tetramibimed’ného.
o DalSie zlozky su dihydrat chloridu cinatého, dekahydrat pyrofosfore¢nanu tetrasodného, monohydrat

L-cysteinium-chloridu, glycin a chlorid sodny.

Ako vyzera Medi-MIBI a obsah balenia

Vyrobok je kit na pripravu radiofarmaka.

Medi-MIBI pozostava z bieleho prasku, ktory sa musi pred pouzitim rozpustit v roztoku a spojit’
s radioaktivnym technéciom. Po pridani radioaktivnej latky technecistanu sodného (*™Tc) do injekénej
liekovky vznikne technécium (*™Tc¢) sestamib. Tento roztok je pripraveny na injekciu.

Velkost balenia
1 balenie obsahuje 6 injek¢nych liekoviek.

Nemocni¢né balenia:
Nemocni¢né balenie obsahujice 2 balenia po 6 injek¢énych liekoviek.
Nemocni¢né balenie obsahujuce 4 balenia po 6 injekcnych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
RADIOPHARMACY Laboratorium Kft.
2040 Budaoérs, Gyar u. 2

Mad’arsko

info@radiopharmacylab.hu

Vyrobca
Medi-Radiopharma Kft.
2030 Erd, Szamos u 10-12
Madarsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Belgicko Medimibi 0,5 mg trousse pour préparation radiopharmaceutique;

Medimibi 0,5 mg kit voor radiofarmaceutisch preparaat;

Medimibi 0,5 mg Kit fiir ein radioaktives Arzneimittel

Cyprus Medimibi

Dansko Medi-MIBI 0,5 mg

Estonsko Medimibi

Finsko Medimibi 0,5 mg

Grécko MIBI/RADIOPHARMACY LABORATORY
Holandsko Medimibi 0,5 mg
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Litva Medimibi 500 mikrogramy rinkinys radiofarmaciniam preparatui
Lotyssko Medimibi 0,5 mg komplekts radiofarmaceitiska preparata pagatavosanai
Luxembursko Medi-MIBI 0,5 mg

Malta Medi-MIBI 0.5 mg kit for radiopharmaceutical preparation
Norsko Medi-MIBI

Pol’'sko Medi-MIBI

Portugalsko Medimibi 0,5 mg

Rakusko Medi-MIBI 0,5 mg

Slovensko Medi-MIBI 0,5 mg

Slovinsko Medimibi 0,5 mg komplet za propravo radiofarmaka

Spanielsko Mibi Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg

Svédsko Medimibi

Taliansko Medi-MIBI 0,5 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uplny stthrn charakteristickych vlastnosti lieku Medi-MIBI je uvedeny ako samostatny dokument v baleni
lieku s cielom poskytnut’ zdravotnickym pracovnikom d’alSie dodatocné vedecké a praktické informacie
o podavani a pouzivani tohto radiofarmaka.



