Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢. 2020/07008-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

STAMICIS 1 mg
kit na radiofarmakum

tetrafludrboritan tetramibimed’ny

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara na oddeleni nuklearnej mediciny,
ktory bude dohliadat’ na tento vykon.

- Ak sa uvés vyskytne akykol'vek vedlaj§i ti¢inok, obratte sa na svojho lekdra na oddeleni
nuklearnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je STAMICIS a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa pouzije STAMICIS
Ako sa pouziva STAMICIS

Mozné vedlajsie ucinky

Ako sa uchovava STAMICIS

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je STAMICIS a na &o sa pouZiva
Tento liek je radiofarmakum a je uréeny len na diagnostické pouZzitie.

STAMICIS obsahuje lie¢ivo nazyvané tetrafludrboritan tetramibimedny, ktord sa pouziva na
vySetrenie ¢innosti srdca a prietoku krvi (perfuzia myokardu) prostrednictvom zhotovenia snimky
srdca (scintigrafia), napriklad na zistovanie srdcovych infarktov (infarkty myokardu) alebo ak nejaké
ochorenie sposobuje zniZzeny privod krvi do (Casti) srdcového svalu (ischémia). STAMICIS sa pouziva
aj pri diagnostike anomalii prsnika ako doplnok k inym diagnostickym metédam, ked st vysledky
nejednozna¢né. STAMICIS sa moze pouzivat' aj na zistovanie polohy nadmerne aktivnych zliaz
pristitnych teliesok (Zl'azy, ktory vylucuju hormon regulujuci hladiny vapnika v krvi).

Po injekénom podani sa STAMICIS docasne hromadi v niektorych Castiach tela. Toto radiofarmakum
obsahuje malé mnozstvo radioaktivity, ktora sa da zistit' nad povrchom tela pouzitim S$pecialnych
kamier. Vas lekar na oddeleni nuklearnej mediciny potom zhotovi snimku (scintigrafia) prislusného
organu, ¢o mdze poskytnut’ vaSmu lekarovi cenné informacie o Struktare a funkcii tohto organu alebo
o polohe napr. nadoru.

Pri pouziti licku STAMICIS dochadza k vystaveniu malym mnozstvam radioaktivity. Vas lekar a lekar
na oddeleni nuklearnej mediciny vyhodnotili, Ze klinicky prinos, ktory ziskate pri vykone s tymto
radiofarmakom, prevazuje riziko sposobené radioaktivnym Ziarenim.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa pouZije STAMICIS

STAMICIS sa nesmie pouzivat’
- ak ste alergicky na tetrafluérboritan tetramibimed’ny alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani licku STAMICIS

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

- ak mate ochorenie obliciek alebo pecene.

Ak sa vas tykaju niektoré z tychto pripadov, musite informovat’ vasho lekara na oddeleni nuklearne;j
mediciny. Vas lekar na oddeleni nukledrnej mediciny vas bude informovat, ak budete musiet po
pouziti tohto liecku vykonat’ akékol'vek Specidlne preventivne opatrenia. Ak mate akékol'vek otazky,
obrat’te sa na svojho lekara na oddeleni nuklearnej mediciny.

Pred podanim lieku STAMICIS je potrebné

- aby ste ni¢ nejedli najmenej 4 hodiny, ak sa tento lieck bude pouzivat’ na zhotovenie snimok
vasho srdca,

- aby ste pred zaciatkom vySetrenia vypili vel'a vody, aby sa dosiahlo ¢o najCastejSie mocenie
pocas prvych hodin po vySetreni.

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

Iné lieky a STAMICIS

Vysledok planovaného vysSetrenia mézu neziaduco ovplyvnit’ niektoré lieky, jedla a napoje. Preto sa
odportca prediskutovat’ s lekarom, ktory vas posiela na vysetrenie, ¢o sa nesmie pred vySetrenim
uzivat’ a kedy sa maju tieto lieky znova uzivat. Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i
budete uzivat’ d’alSie lieky, tiez to povedzte vasmu lekarovi na oddeleni nuklearnej mediciny, pretoze
moézu ovplyvnit’ interpretaciu snimok.

Svojmu lekarovi na oddeleni nuklearnej mediciny najmé povedzte, ak uZivate:

- lieky, ktoré ovplyviiuju C¢innost’ srdca a/alebo prietok krvi,

- lieky, ktoré sa nazyvaju inhibitory protonovej pumpy. Pouzivaji sa na zniZenie produkcie Zalido¢nej
kyseliny, ako je omeprazol, ezomeprazol, lansoprazol, rabeprazol, pantoprazol, dexlansoprazol.

Pred uzivanim akychkol'vek liekov sa porad'te so svojim lekdrom na oddeleni nuklearnej mediciny.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak existuje moznost, Zze by ste mohli byt tehotnd, ak vdm vynechala menstruacia alebo ak dojcite,
musite o tom informovat’ lekara na oddeleni nukledrnej mediciny predtym, ako vam podaju liek
STAMICIS. Ak mate pochybnosti, je dolezité, aby ste sa o tom poradili so svojim lekarom na oddeleni
nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na tento vykon.

Ak ste tehotna,
vas lekar na oddeleni nuklearnej mediciny vam poda tento liek pocas tehotenstva iba v pripade, ak
ocakavany prinos prevySuje nad moznymi rizikami.

Ak dojcite,

povedzte to svojmu lekarovi na oddeleni nuklearnej mediciny, pretoZze vam moze odporucit’, aby ste
prestali, az kym nebude pritomna vo vaSom tele Ziadna radioaktivita. To trva priblizne 24 hodin.
Vyltucené mlieko sa ma zlikvidovat. Porad’te sa so svojim lekarom na oddeleni nuklearnej mediciny,
kedy mdzete pokracovat’ v dojéeni.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom na oddeleni nuklearnej mediciny predtym, ako zaCnete uzivat’ tento liek.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Poklada sa za nepravdepodobné, ze by STAMICIS ovplyviioval schopnost viest' vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

STAMICIS obsahuje sodik
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekcénej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako sa pouziva STAMICIS

Pouzivanie, manipulécia a likvidacia radiofarmak podlicha prisnym predpisom. STAMICIS sa bude
pouzivat’ iba v $pecidlnych kontrolovanych priestoroch. S tymto liekom bude manipulovat’ a poda vam
ho iba kvalifikovany personal vyskoleny v jeho bezpecnom pouzivani. Tento personal bude dbat’ na
mimoriadnu opatrnost’, aby sa zaistilo bezpecné pouzivanie tohto lieku a oboznami vas so vSetkymi
vykonavanymi postupmi.

Lekéar na oddeleni nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na tento vykon ur¢i, aké mnozstvo lieku
STAMICIS sa pouZije vo vaSom pripade. Bude to najmensie mozné mnozstvo potrebné na ziskanie
pozadovanych informacii.

V zévislosti od vysetrenia, ktoré sa ma vykonat’, sa zvyCajne odporuca podat’ dospelej osobe davku
200 az 2 000 MBq (megabequerel, jednotka pouzivana na vyjadrenie radioaktivity).

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti a dospievajucich sa podavané mnozstvo upravi podl'a hmotnosti diet’at’a.

Podanie liecku STAMICIS a prevedenie vykonu

STAMICIS sa podava do Zzily v ruke alebo nohe (intravenézne podanie).

Na vykonanie potrebného vySetrenia zvycajne sta¢i podat’ jednu az dve injekcie.

Po injekcii dostanete napit’ a poziadaju vas, aby ste sa tesne pred vySetrenim vymocili.

Lekéar na oddeleni nuklearnej mediciny vas bude informovat, ¢i budete musiet’ po podani tohto lieku
vykonat’ nejaké Specidlne preventivne opatrenia. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho
lekara na oddeleni nuklearnej mediciny.

Pred vykonanim scintigrafie sa vam poda injek¢ne do Zily roztok pripraveny na pouZitie. VySetrenie sa
modze vykonat' v priebehu 5 az 10 mintt alebo az do 6 hodin po injekcii, v zavislosti od vysetrenia.

V pripade vySetrenia srdca mozu byt potrebné dve injekcie, jedna v pokoji a jedna pri zatazi
(napriklad pocas telesného cvicenia alebo farmakologickej zataze). Tieto dve injekcie budi podané
asponn dve hodiny po sebe a spolu nebude podanych viac ako 2 000 MBq (jednodenny protokol).
Pripustny je aj dvojdenny protokol.

Na scintigrafiu anomalii prsnika sa poda injekcia s davkou 700 az 1 000 MBq do zily vo vaSej ruke na
opacnej strane, nez je vySetrovany prsnik, alebo do zily vo vasej nohe.

Na zistenie polohy nadmerne aktivnych zliaz pristitnych teliesok sa podédva aktivita od 200 do
700 MBq, v zavislosti od pouzitych metod.

Ak sa tento liek bude pouzivat' na zhotovenie snimok vasho srdca, lekar vas poziada, aby ste nic
nejedli najmenej 4 hodiny pred vysetrenim. Po injekcii, ale pred zhotovenim snimky (scintigrafia), vas
lekar poziada, aby ste podl'a moznosti zjedli 'ahké tuéné jedlo alebo vypili jeden alebo dva pohéare
mlieka, aby sa znizila uroven radioaktivity v peceni a zlepsila snimka.

Trvanie vykonu
Vas lekar na oddeleni nuklearnej mediciny vas oboznami s obvyklym trvanim tohto vykonu.
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Po podani lieku STAMICIS je potrebné:

- vyhybat’ sa akémukol'vek blizkemu kontaktu s malymi detmi a tehotnymi Zenami pocas
24 hodin po podani injekcie,

- ¢asto mocit,, aby sa vam tento liek vylucil z tela.

Lekar na oddeleni nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ¢i budete musiet’ po podani tohto lieku
vykonat’ nejaké Specidlne preventivne opatrenia. Ak mate akékol'vek otdzky, obrat'te sa na svojho
lekara na oddeleni nuklearnej mediciny.

AKk ste dostali viac STAMICISU, ako mate

Predavkovanie je takmer nemozné, pretoze dostanete len jednu davku STAMICISU, ktort presne
skontroluje lekar na oddeleni nuklearnej mediciny dohliadajuci na tento vykon. V pripade
predavkovania vSak dostanete vhodnu liecbu. Lekar na oddeleni nuklearnej mediciny dohliadajuci na
tato proceduru vdm mdéze najmi odporucit, aby ste pili vela tekutin na ulahlenie vylucovania
STAMICISU z vasho tela.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, obratte sa na svojho lekara na
oddeleni nuklearnej mediciny, ktory dohliada na tato proceduru.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavo sa pozorovali alergické reakcie s moznou dychavi¢nostou, extrémna unava, nevolnost
(zvyc¢ajne do 2 hodin po podani), opuch pod pokozkou, ktory sa moze vyskytnut’ v oblastiach ako tvar
a koncatiny (angioedém) a obmedzit" priechodnost’ dychacich ciest alebo viest k nebezpecnému
poklesu krvného tlaku (hypotenzia) a pomalému srdcovému rytmu (bradykardia). Lekari vedia o tejto
moznosti a maji pre takéto pripady k dispozicii nidzovu lieCbu. Zriedkavo sa pozorovali aj lokalne
kozné reakcie so svrbenim, zihlavkou, vyrazkou, opuchom a scervenenim. Ak sa u vas vyskytnu
niektoré z tychto priznakov, okamzite sa obratte na svojho lekara na oddeleni nuklearnej mediciny.

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

Frekvencia Mozné vedPajSie ucinky

casté: mozu postihovat' menej ako 1 z 10 os6b | Kovova chut' alebo horkd chut’, poruchy
¢uchu a sucho v tistach hned’ po injekcii.
menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo | Bolest’ hlavy, bolest v hrudi, abnormalne

100 0sob EKG a nevolnost.
zriedkavé: mozu postihovat menej ako | Abnormalny srdcovy rytmus, lokalne reakcie
1 z1 000 oséb v mieste vpichu, bolest’ zaltdka, hortcka,

mdloba, zachvaty, zavrat, sCervenenie, strata
citlivosti pokozky alebo pocit mravcenia,
Ginava, prechodna bolest’ kibov.

nezname: frekvencia sa nedd urcit | Multiformny erytém, rozsiahle vyrazky na
z dostupnych udajov pokozke a slizniciach.

Toto radiofarmakum vas vystavi malym mnozstvam ionizujiceho Ziarenia spojenym s minimalnym
rizikom vzniku rakoviny a dedi¢nych poruch.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara na oddeleni nuklearnej
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedrlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako sa STAMICIS uchovava

Nebude potrebné, aby ste tento liek uchovavali. Za uchovavanie tohto lieku vo vhodnych priestoroch
zodpoveda odbornik. Uchovavanie radiofarméak sa bude vykonavat v sulade s nadrodnymi predpismi
pre radioaktivne materialy.

Nasledujtice informacie su urc¢ené len pre odborného lekara.
Tento liek sa nesmie pouZzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co STAMICIS obsahuje

- Liecivo je tetrafludrboritan tetramibimedny.
Jedna injekcna liekovka obsahuje 1 mg tetrafludrboritan tetramibimed’ny.

— Dalsie zlozky st dihydrat chloridu cinatého, monohydrat cysteinium-chloridu, citrénan sodny a
manitol.

Ako vyzera STAMICIS a obsah balenia

Liek je kit na radiofarmakum.

STAMICIS pozostava z prasku, ktory sa musi rozpustit' v roztoku a zmieSat’ s radioaktivnym
technéciom pred pouzitim vo forme injekcie. Po pridani radioaktivneho pertechnetatu (*™Tc) sodného
do injekénej lickovky sa vytvori technécium (*™Tc) sestamibi. Tento roztok je pripraveny na injekéné
podanie.

Velkost balenia: 5 injekénych liekoviek.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
CIS bio international

B.P.32

91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX
Francuzsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2022.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Cely suhrn charakteristickych vlastnosti liecku (SPC) pre STAMICIS je samostatnym dokumentom na
konci tlacenej pisomnej informécie pre pouzivatela v baleni lieku, s cielom poskytnat odbornym
zdravotnickym pracovnikom d’al$ie odborné a praktické informacie o podavani a pouZivani tohto
radiofarmaka.

Pozrite si, prosim, SPC [SPC ma byt’ vlozeny do skatule].



