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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

KryptoScan™
radionuklidovy generator

{Aktivna latka: 8'Rb Rubidium/ #'™Kr Krypton}

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

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

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

— Ak zac¢nete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, oznamte to svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:
. Co je KryptoScan a na &o sa pouziva

. Skor ako zacnete pouzivat’ liek KryptoScan

. Ako pouzivat liek KryptoScan

. Mozné vedl'ajsie ucinky

. Ako uchovavat’ liek KryptoScan

. Dalsie informacie
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Co je KryptoScan a na &o sa pouZiva
Tento liek je uréeny len na diagnostické ucely.

KryptoScan sa pouziva pocas skenovania na vySetrenie:
o funkcie plic a
e krvného obehu v pPicach.

Tento liek obsahuje radioaktivnu latku, z ktorej je mozné ziskat' radioaktivnu latku nazyvanu
8ImK rypton. 8'™Krypton sa pri inhalacii hromadi v placach.

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. Skor ako zacnete pouZivat’ liek KryptoScan

Nepouzivajte liek KryptoScan, ak :
e Nie st zname Ziadne obmedzenia.

Pri pouZivani lieku KryptoScan bud’te mimoriadne opatrny
Pri liecbe s tymto liekom sa pouziva radioaktivita. Vas lekar vdm ho poda len v tom pripade, Ze prinos
prevazi rizika.

KryptoScan sa podava Specialistami, ktori nesu zodpovednost’ za vSetky nevyhnutné preventivne
opatrenia, ktoré suvisia s podanim lieku.

Vas lekar vas oboznami s pripadnymi Specialnymi preventivnymi opatreniami po pouziti tohto lieku.
Ak mate nejaké otazky, kontaktujte svojho lekara.
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UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, ozndmte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nasledujtice lieky mézu ovplyvnit® vySetrenie s pouZitim lieku KryptoScan:
e diazepam, lick na upokojenie a na vyvolanie spanku;
e celkové anestetika.

Tehotenstvo a dojcenie

e Tehotenstvo

Ak ste alebo ak si myslite, ze ste tehotna, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar vam poda liek
KryptoScan pocas tehotenstva len v tom pripade, Ze to bude absolitne nevyhnutné, ked’Zze moze
dojst’ k poskodeniu plodu.

¢ Dojcenie

Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi, ktory sa méze rozhodntt' zac¢at’ s lie€bou az po ukonceni
dojcenia. Ak vSak lekar rozhodne o nevyhnutnosti podania lieku KryptoScan, musite dojcenie
prerusit’.

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

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Pri pouzivani lieku KryptoScan sa nepredpoklada znizenie schopnosti viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

3. Ako pouzivat’ liek KryptoScan

KryptoScan vam bude vzdy podany len v nemocniciach alebo v podobnych zariadeniach. Liek vam bude
podany len kvalifikovanymi zamestnancami vySkolenymi na bezpeénu pracu s radioaktivnym
materidlom.

O velkosti davky lieku KryptoScan rozhodne vas lekar. Na vytvorenie dostatocnych skenov bude
podana najmensia mozna davka.

Zvycajna davka je:

Priblizne 18 MBq na kg telesnej hmotnosti na sken. Zvycajne postacuje 4 az 6 skenov.

MBq je jednotka pouzivana na meranie radioaktivity a definuje aktivitu uréittho mnozstva
radioaktivneho materialu.

Deti do 18 rokov
U deti sa pouZzivaju nizsie davky.

Sposob pouzitia

Toto lieCivo sa inhaluje pouzitim masky alebo dychacich pristrojov. Skenovanie prebehne hned’ po
zaCati inhalacie. Medzi r6znymi skenmi budete poziadany prerusit’ inhaldciu, aby mohlo dojst’ k
zmene polohy kamery. Je to nevyhnutné pre zosnimanie réznych snimok.

Ak pouZijete viac lieku KryptoScan, neZ ste mali

Nepredpoklada sa ziadne predavkovanie, ked’Ze liek je podavany lekdrom. Avsak v pripade, Ze k
tomuto dojde, musite len odstipit’ od zdroja inhalaéného plynu do oblasti bez radioaktivity.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzivania tohto licku, obrat’te sa na svojho lekara.

4. MOZNE VEDEAJSIE UCINKY

Ako vsetky lieky aj KryptoScan mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Avsak nebol hlaseny Ziaden vyskyt vedl'ajsich ti€¢inkov pri pouzivani lieku KryptoScan.

V nepravdepodobnom pripade vyskytu vedlajSich ucinkov ich oznamte svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Hlasenie vedl’ajsich 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 u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatela. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného
systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu
d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek KryptoScan

Nepouzivajte liek KryptoScan po datume exspiracie uvedenom na Stitku.
Nemocnic¢ny personal zabezpeci, Ze tento lieck nebude uschovany pri teplote vyssej ako 25 °C.

6. DALSIE INFORMACIE

Co KryptoScan obsahuje

e Aktivnou latkou je 8'Rb Rubidium/ 8"Kr Krypton.

Generator produkuje kryptonovy plyn ziskany z rubidia a dodava sa s aktivitou v rozmedzi 75—
740 MBgq.

e Dalsou zlozkou je latka viazuca rubidium.

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.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

