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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

OctreoScan In 111 kit
111 MBg/1 ml, kit pre radiofarmakum

indium (!''In) vo forme chloridu india/pentetreotid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

— Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat’te sa na svojho lekara, ktory bude dohliadat’ na proceduru.

— Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Coje OctreoScan In 111 kit a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete OctreoScan In 111 kit
3. Ako pouzivat OctreoScan In 111 kit

4. Mozné vedlajsie ucinky

5.Ako uchovavat’ OctreoScan In 111 kit

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je OctreoScan In 111 kit a na &o sa pouziva
Tento liek je urceny len na diagnostické pouZzitie.

OctreoScan In 111 kit sa pouziva pocas skenovania na lokalizaciu urc¢itych buniek v zalidku, crevach
a pankrease, napriklad:

e abnormailne tkaniva alebo

e nadory.

Tento liek tvori prasok na injekciu a radioaktivna latka. Nesmu sa pouzit’ oddelene. Po zmieSani
kvalifikovanymi zamestnancami a vstreknuti do tela sa lie¢ivo hromadi v ur¢itych bunkach.

Radioaktivna latka moze byt’ zosnimana mimo tela pomocou $pecialnych skenujticich kamier. Tento
sken zobrazuje distribuciu radioaktivity v tele. Zaroven poskytne lekarovi cenné informacie o
Struktare a funkcii urcitych casti tela.

Pouzitie OctreoScanu nezahiiia vystavenie malému mnoZstvu Ziarenia. Vas lekar a Specialista na
nukledrnu medicinu postdia klinicky prinos, ktory budete mat’ z vySetrenia za pouZitia radiofarmaka
oproti riziku zo ziarenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete OctreoScan In 111 kit

Nepouzivajte OctreoScan In 111 kit,
e ak ste alergicky na pentetreotid alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Pri pouzivani OctreoScanu In 111 kit bud’te mimoriadne opatrny,
e ak mate znizenu funkciu obliciek.
V takomto pripade vam vas lekar poda OctreoScan In 111 kit, len ak je to absolutne nevyhnutné.
e ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotna
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o ak dojcite.

Predtym, ako vam podaju Octreoscan In 111 Kkit:

e mate vypit’ najmenej 2 | tekutin, napr. vody, a mocit’ tak casto ako je to len mozné pred a 2 az 3 dni
po vySetreni. Takto zabranite hromadeniu liec¢iva v obli¢kach a v mo¢ovom mechure.

e Lekar vam mo6ze dodato¢ne predpisat’ laxativa (prehanadlo).

Deti a dospievajuci

Ak mate menej ako 18 rokov, porozpravajte sa so svojim lekarom. OctreoScan In 111 kit sa ma podat’
dietat'u len vtedy, ak nie st dostupné alternativne radiofarmaka alebo ak neposkytnu dostato¢ny obraz
o klinickej situacii diet’at’a.

Iné lieky a OctreoScan In 111 kit

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze mozu
ovplyvnit’ vysledky snimok.

Nasledujuce lieky mézu ovplyvnit’ liek OctreoScan In 111 kit alebo byt’ tymto liekom
ovplyvnené:
e Oktreotid, liecivo na liecbu priznakov urcitych nadorov.
Lekéar nuklearnej mediciny, vam mo6ze docasne prerusit’ liecbu oktreotidom. V pripade, Ze bude
nutné prerusit’ pouzivanie oktreotidu, je potrebné urobit tak po dobu troch dni, aby sa predislo
vedl'aj$im uc¢inkom.
e Inzulin
Uzivanie OctreoScanu In 111 kit subezne s vysokymi davkami inzulinu méze spdsobit’ vyrazny
pokles cukru v krvi.

Tehotenstvo a dojcenie
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 podajt tento liek.

Pred podanim OctreoScanu In 111 kit musite oznamit’ lekarovi nuklearnej mediciny, ak existuje
moznost, Ze ste tehotna, ak vam vynechala menstruacia alebo ak dojcite. Ak mate pochybnosti, je
dolezité hovorit’ s lekarom nuklearnej mediciny, ktory bude na vysSetrenie dohliadat’.

Ak ste tehotna
Lekar nuklearnej mediciny poda OctreoScan In 111 kit pocas tehotenstva len vtedy, ak ocakavany
prinos z jeho pouZitia prevazi rizika.

Ak dojcite

Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi. Ak je podanie nevyhnutné, dojcenie sa nemusi ukoncit’. Avsak,
blizky kontakt s dojcatami ma byt’ prvych 36 hodin po podani obmedzeny.

Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom nuklearnej medinciny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri pouZzivani lieku OctreoScan In 111 kit sa nepredpokladé zniZenie schopnosti viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ OctreoScan In 111 Kit

Na pouzitie, manipuléciu a likvidaciu radiofarmak sa vzt'ahuju prisne predpisy.

OctreoScan In 111 kit vam bude podany len v Specializovanych zariadeniach. Liek vam bude podany len
kvalifikovanymi zamestnancami vySkolenymi na jeho bezpecné pouZitie.

Tieto osoby budil venovat’ Specialnu pozornost’ bezpecnému pouzitiu lieku a buda vas informovat’ o jeho
ucinkoch.

O velkosti davky lieku OctreoScan In 111 kit rozhodne vas lekar nuklearnej mediciny dohliadajuci na
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podavanie. Na vytvorenie dostatoénych skenov bude podana najmensia mozna davka.

Odporucana davka je:

Zvycajna davka pre dospelych a pacientov je:

e 110 az220 MBq vstreknutych do zily.

(MBq je jednotka pouzivana na meranie radioaktivity a definuje aktivitu urcitého mnozstva
radioaktivneho materialu.)

Pouzitie u deti a dospievajucich

Lekar poda liek OctreoScan In 111 kit tejto vekovej skupine, len ak je to absolutne nevyhnutné.
OctreoScan In 111 kit sa mé podat’ dietat'u len vtedy, ak nie su dostupné alternativne radiofarmaka
alebo ak neposkytni1 dostatocny obraz o klinickej situécii diet'at’a.

Podanie OctreoScanu In 111 kit a priebeh vySetrenia
OctreoScan In 111 kit sa vstrekne injekciou do Zily. ZvycCajne postacuje jedna injekcia na vykonanie
potrebného vysetrenia.

Trvanie vySetrenia

Va3 lekéar nuklearnej mediciny vas bude informovat o priebehu a diZke vysetrenia.

Skenovanie sa uskuto¢ni zvycajne deni alebo dva po injekcii. Zavisi to od informacii, ktoré je potrebné
ziskat’ pomocou skenov.

Postup sa niekedy musi zopakovat’ niekol’ko dni po vySetreni, aby sa zarucilo jasné pochopenie

vysledkov.

Po podani OctreoScanu In 111 kit mate:

e vyhnt sa kontaktu s detmi a tehotnymi Zenami pocas prvych 36 hodin po podani injekcie.

e vypit najmenej 2 litre tekutin, napr. vody, a ¢asto moc¢it’ pocas 2 az 3 dni po podani, aby sa liek
vylucil z vasho tela.

e Vas lekar vas bude informovat’, ¢i nepotrebujete prijat’ nejaké opatrenia po podani tohto lieku.
Kontaktuje vasho lekara, ak mate akékol'vek otazky.

Ak vam bolo podané viac lieku OctreoScan In 111 kit ako je potrebné

Nepredpoklada sa Ziadne predavkovanie, ked’Ze dostanete len jednorazovu davku OctreoScanu In 111

kit, ktora je presne kontrolovana lekdrom nuklearnej mediciny dohliadajucim na podanie. Avsak v

pripade, Ze k tomuto dojde, vas lekar vam poskytne prislusné osetrenie.

Vypitie ¢o najviacsie mnozstvo tekutin, ako je voda, to napomoéze rychlejSiemu odstraneniu

radioaktivnej latky z tela.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara nuklearnej mediciny.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky aj tento lick moZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VedPajsie u¢inky sa mé6zu vyskytnut’ s nasledujicimi frekvenciami
menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
o alergické reakcie, ktorych priznaky su:

— navaly horacavy;

— scCervenanie koze;

— svrbenie;

— nevolnost;

— tazkosti s dychanim.

Nemocnic¢ny personal vam tieto reakcie v pripade vyskytu oSetri.
Radiofarmaka zat'azia telo malym mnozstvom Ziarenia, ktoré je spojené s minimalnym rizikom vzniku
rakoviny a dedi¢nych chyb.



Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2019/06689-ZIA

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara na oddeleni nukledrnej
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ OctreoScan In 111 kit

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat. Tento lick sa skladuje na zaklade zodpovednosti Specialistov
v zodpovedajucich priestoroch. Skladovanie radiofarmék bude v sulade s ndrodnymi predpismi

pre radioaktivne latky.

Informacie st urcené len pre zdravotnickych pracovnikov.

OctreoScan In 111 kit sa nebude pouzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku.

OctreoScan In 111 kit nepouzite, ak spozorujete netesnost’ a/alebo poskodenie jednej z injekénych
liekoviek.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co OctreoScan In 111 kit obsahuje :
OctreoScan In 111 kit pozostava z 2 liekoviek (A a B). Liekovka A obsahuje 1,1 ml roztoku, lickovka
B obsahuje prasok na injekény roztok.

Lieciva su:

e liekovka A: kazda liekovka obsahuje 122 MBq '''In ako chlorid india, v 1,1 ml (111 MBg/ml) pri
aktivite v referencnom Case.

e liekovka B: 10 mikrogramov pentetreotidu.

e ZmieSany roztok (A plus B): Indium /('!'In)-pentetreotid 111 MBg/ml pri aktivite v referenénom
Case.

Dalsie zlozky su:

» liekovka A: kyselina chlorovodikova, voda na injekcie, hexahydrat chloridu Zelezitého;

« lickovka B: dihydrat citronanu sodného, monohydrat kyseliny citronovej, inozitol, kyselina
gentisova.

Ako vyzera OctreoScan In 111 kit a obsah balenia

OctreoScan In 111 kit, kit pre rddiofarmakum na pripravu indium (''! In)- pentetreotidu, 122 MBg/1,1
ml sa dodava v uzavretej, zabalenej plechovke obsahujtcej 2 injek¢né liekovky a ihlu Sterican Luer
Lock.

Liekovka A je sklenena liekovka pokryta olovom a obsahujtca Ciry bezfarebny roztok.
Liekovka B je sklenena lickovka so sivym butylovym gumenym uzaverom, utesnena hlinikovou

objimkou s oranzovym vrchnakom. Obsahuje biely lyofilizovany prasok.

Liekovky sa nemo6zu pouzit’ samostatne.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten,
Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2021.



