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Pribalova informace: informace pro pacienta

Exametazim Radiopharmacy Laboratorium 500 mikrogrami Kit pro radiofarmakum
exametazim

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude podan tento pripravek,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare z oboru nukledrni mediciny, ktery bude na
zakrok dohlizet.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékafi z oboru nuklearni

mediciny. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Exametazim Radiopharmacy Laboratorium a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Exametazim Radiopharmacy
Laboratorium pouzivat

Jak se ptipravek Exametazim Radiopharmacy Laboratorium pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Exametazim Radiopharmacy Laboratorium uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SR

1. Co je pripravek Exametazim Radiopharmacy Laboratorium a k ¢emu se pouZiva

Tento 1€k je radiofarmaceuticky pfipravek ur¢eny pouze k diagnostickym uceltm.

Pti pouziti pfipravku Exametazim Radiopharmacy Laboratorium budete vystaven(a) malému mnozstvi
radioaktivity. Vas 1ékar a 1ékat z oboru nuklearni mediciny dospéli k nazoru, ze ve Vasem piipadé¢ bude
klinicky ptinos této 1é¢by radiofarmaky ptevazovat nad riziky v dusledku ozafeni.

Exametazim Radiopharmacy Laboratorium 500 mikrogram kit pro radiofarmakum je
,radiofarmaceuticky‘ 1é¢ivy ptipravek. Podava se pred potfizenim snimku a pomaha specidlni kamete
zobrazit vnitfek urcité casti téla.

. Obsahuje ucinnou latku zvanou ,exametazim‘. Ta se pfed pouZzitim smicha s jinou latkou zvanou
,technecium‘. Po podani injekci ji Ize zobrazit z vnéjsi strany Vaseho téla specialni kamerou,
ktera slouzi k potizovani snimku.

. Tento snimek miaze pomoci 1ékati z oboru nuklearni mediciny sledovat pritok krve Vasim
mozkem. To muze byt dilezité po mrtvici, mate-li zachvaty nebo epilepsii, Alzheimerovu
chorobu nebo podobny typ demence.

. Tento snimek muze také pomoci 1ékafi pfi posuzovani horecky, neni-li znam jeji divod.

. Tento snimek mize také pomoci 1ékafi pii posuzovani mist infekce, napt. v biise (oblasti kolem
zaludku).

. U nékterych dalSich osob se tento ptipravek podava k zobrazeni otoku (zanétu) ve stieve.

Lékart z oboru nuklearni mediciny Vam vysvétli, ktera ¢ast t€la bude zobrazovana.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Exametazim Radiopharmacy
Laboratorium pouZivat

Exametazim Radiopharmacy Laboratorium se nesmi pouZit
- jestliZe jste alergicky(a) na exametazim nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou v

bodé 6).

Upozornéni a opatfieni
Zvlastni opatrnosti pti pouziti piipravku Exametazim Radiopharmacy Laboratorium je zapotiebi
- jestlize jste t€hotna nebo se domnivate, ze mizete byt t€hotna



- jestlize kojite

- jestlize trpite onemocnénim ledvin nebo jater.
Lékat z oboru nuklearni mediciny Vas bude informovat o tom, zda u Vas budou po podani tohoto
pripravku nutna zvlastni opatieni. Jestlize budete mit jakékoli dotazy, obrat'te se na svého lékate z oboru
nuklearni mediciny.

Pi‘ed podanim pripravku Exametazim Radiopharmacy Laboratorium byste mél(a):

Vypit hodné vody pted zahdjenim vySetfeni, abyste béhem prvnich hodin po zdkroku mocil(a) co mozna
nejcasteji.

Déti a dospivajici

Jestlize je VAm méné nez 18 let, porad’te se s Iékafem z oboru nuklearni mediciny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Exametazim Radiopharmacy Laboratorium

Informujte 1ékate z oboru nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze by mohly ovlivnit vyhodnoceni snimkd.

Piipravek Exametazim Radiopharmacy Laboratorium s jidlem, pitim a alkoholem

Pred vysetienim se prosim vyhnéte nadmerné spotiebé povzbuzujicich prosttedku (jako je kofein, koka-
kola a energetické napoje), alkoholu, kouieni a veskerym 1éktim, o kterych je zndmo, Ze ovliviiuji pratok
krve mozkem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem z oboru nuklearni mediciny dfive, nezZ Vam bude tento piipravek podan.

Pokud existuje moznost, ze jste t¢hotna, pokud Vam vynechala menstruace nebo pokud kojite, musite o
tom informovat Iékafe z oboru nuklearni mediciny dfive, nez Vam bude ptipravek Exametazim
Radiopharmacy Laboratorium podan.

Mate-li pochybnosti, je dilezité se poradit se svym lékafem z oboru nuklearni mediciny, ktery bude na
zékrok dohlizet.

Jestlize jste téhotna

V pribéhu tehotenstvi Vam Iékai z oboru nuklearni mediciny tento piipravek poda pouze tehdy, pokud
o¢ekavany piinos z vySetieni prevazi nad jeho riziky.

Jestlize kojite

Sdélte to prosim svému lékati z oboru nuklearni mediciny, ktery Vam doporuci kojeni pferusit do doby,
nez se radioaktivita vylouci z téla. To trva asi 12 hodin. Odstiikané mléko je tfeba zlikvidovat.
Zeptejte se prosim svého lékare z oboru nuklearni mediciny, kdy mtizete kojeni obnovit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by piipravek Exametazim Radiopharmacy Laboratorium ovlivnil Vasi
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Dilezité informace o nékterych slozkach piipravku Exametazim Radiopharmacy Laboratorium
Exametazim Radiopharmacy Laboratorium obsahuje chlorid sodny.

V zavislosti na Case podani injekce miize byt obsah sodiku podany pacientovi v nékterych pripadech
vétsi nez 1 mmol. To je tieba brat v ivahu u pacientd, ktefi drzi dietu s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Exametazim Radiopharmacy Laboratorium pouziva

Pouzivani, manipulace a likvidace radiofarmak se tidi ptisnymi zakony. Ptipravek Exametazim
Radiopharmacy Laboratorium se pouziva pouze ve specialnich kontrolovanych prostorech. S timto
pripravkem budou manipulovat a budou Vam ho podavat pouze osoby, které jsou vyskoleny a
kvalifikovany pro jeho bezpecné pouZzivani. Tyto osoby budou vénovat bezpecnému pouziti piipravku
zvlastni péci a budou Vas informovat o svych postupech.
Lékar z oboru nukledrni mediciny, ktery bude zéakrok fidit, rozhodne, jaké mnozstvi pfipravku
Exametazim Radiopharmacy Laboratorium bude ve Vasem piipadé pouzito. Bude to nejmensi mnozstvi
potiebné k tomu, aby byla ziskana pozadovana informace.
Doporucend davka podavané aktivity pro dospélého zavisi na provadéném testu a obvykle se pohybuje
v rozmezi 185 az 1 110 MBq (megabecquerel je jednotka pro méteni radioaktivity).
Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich se podavané mnozstvi pfizplsobi hmotnosti ditcte.
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Podani pripravku Exametazim Radiopharmacy Laboratorium a provedeni zikroku

Pripravek Exametazim Radiopharmacy Laboratorium se podava nitrozilné.

K provedeni testu, ktery 1ékat potiebuje, staci jedna injekce.

Po injekci Vam bude nabidnut napoj a budete vyzvani, abyste se t€sné pied testem vymogil(a).

Roztok ptipraveny k pouziti Vam bude podan injekci do zily pfed provedenim scintigrafie. V zavislosti
na testu Ize pofizeni snimku provést béhem 30 minut nebo az do 24 hodin po injekci.

Doba trvani zakroku
O obvyklé dobé trvani zakroku Vas bude informovat 1ékat z oboru nuklearni mediciny.

Po podani pripravku Exametazim Radiopharmacy Laboratorium mate:
— vyloucit blizky kontakt s malymi détmi a t€hotnymi zenami po dobu 12 hodin po podéni injekce.
— Casto mocit, aby se pripravek vyloucil z t€la.
Lékat z oboru nuklearni mediciny Vas bude informovat o tom, zda musite po podani tohoto pfipravku
ucinit zvlastni opatieni. Jestlize budete mit jakékoli dotazy, obrat’te se na svého lékate z oboru nukleérni
mediciny.
Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Exametazim Radiopharmacy Laboratorium, nez bylo
tieba
Pfedavkovani je témé&F nemozné, protoze Vam bude podéana jen jedna davka *™Tc exametazimu, kterou
bude pecliveé kontrolovat lékat z oboru nuklearni mediciny, jenz na zdkrok dohlizi. Nicméné v ptipadé,
ze dojde k ptfedavkovani, Vam bude poskytnuto nalezité oSetieni.

Lékat z oboru nuklearni mediciny, ktery na zakrok dohlizi, Vam piedev§im muze doporucit vypit velké
mnozstvi tekutin, aby se ®™"T¢ exametazim vylou¢il z téla.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti piipravku Exametazim Radiopharmacy Laboratorium,
zeptejte se svého 1ékate z oboru nuklearni mediciny, ktery na zakrok dohlizi.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky muize mit i tento piipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
Cetnosti nezadoucich G¢inki jsou definovany nasledovné:
Velmi ¢asté: postihuji vice nez 1 uzivatele z 10,
Casté: postihuji 1 az 10 uzivateli ze 100,
Méng casté: postihuji 1 az 10 uzivateld z 1 000,
Vzacné: postihuji 1 az 10 uzivateld z 10 000,
Velmi vzacné: postihuji méné€ nez 1 uzivatele z 10 000
Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit
Cetnost neni znama
Alergické reakce:
Vyskytne-li se u Vas alergicka reakce béhem pobytu v nemocnici nebo na klinice, kde podstupujete
snimkovani, sd€lte to neprodlen¢ lékati nebo sestie. K ptiznakiim mohou patfit:
* kozni vyrazka nebo svédéni nebo zrudnuti
* otok obliceje
* ztizené dychani

N 24

» mdloby (bezvédomi), pocit zavraté nebo toceni hlavy.
Dalsimi nezadoucimi ucinky jsou:
Cetnost neni znama

. svédiva hrudkovita vyrazka

. bolest hlavy

. pocit zavraté

. Zrudnuti

. pocit nevolnosti (nevolnost)

. pocit na zvraceni (zvraceni)

. pocit celkové nevolnosti, slabosti nebo tinavy

. neobvyklé pocity necitlivosti, brnéni, palivého svédéni nebo napnuti kize.
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Toto radiofarmakum Vam vpravi do organismu malé mnozstvi ionizujiciho zafeni, které piedstavuje
velmi malé riziko vzniku nadorového onemocnéni a dédi¢nych abnormalit.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sd€lte to svému lékafi z oboru nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci.

Hlaseni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati z oboru nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u€inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Exametazim Radiopharmacy Laboratorium uchovavat

Tento ptipravek nebudete muset uchovavat. Je uchovavan pod dohledem odborného pracovnika na
vhodném misté. Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi ptedpisy pro radioaktivni
latky.

Naésledujici informace jsou urceny pouze pro odborniky.

Exametazim Radiopharmacy Laboratorium se nesmi pouzit po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabic¢ce (EXP).

Exametazim Radiopharmacy Laboratorium se nesmi pouzit, jevi-li viditelné znamky snizené jakosti.
Neznadeny piipravek:

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Po radioaktivnim oznaceni:
Radioaktivné znaceny piipravek uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Radioaktivné znaceny ptipravek chraiite pied chladem nebo mrazem.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Exametazim Radiopharmacy Laboratorium obsahuje

Lécivou latkou je exametazim.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 500 mikrogramt exametazimu.

DalSimi slozkami jsou: dihydrat chloridu cinatého, dekahydrat difosforecnanu sodného.

Jak piipravek Exametazim Radiopharmacy Laboratorium vypada a co obsahuje toto baleni
Tento piipravek je kit pro radiofarmakum.

Exametazim Radiopharmacy Laboratorium je bily lyofilizovany prasek. Injekce se pfipravi z injekéni
lahvicky bezprosttedné pied podanim.

Exametazim Radiopharmacy Laboratorium obsahuje exametazim, ktery je tfeba rozpustit v roztoku a
zkombinovat s radioaktivnim techneciem, aby mohl byt pouzit ve forme injekce. Jakmile se do lahvicky
pridéa radioaktivni latka technecistan (99mTc) sodny, vznikne technecium (**™Tc) exametazim. Tento
roztok je pfipraven k pouziti.

Jedno baleni obsahuje 1, 3 nebo 6 vicedavkovych injekénich lahvicek.

Sada 2 baleni s 6 vicedavkovymi injek¢énimi lahvickami

Sada 4 baleni s 6 viceddvkovymi injekénimi lahviékami

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Radiopharmacy Laboratérium Kft.

Gyar u. 2, 10324/66
2040 Budaors
Mad’arsko

e-mail: info@radiopharmacylab.hu

Vyrobce:

Medi-Radiopharma Ltd

H-2030 Erd Szamos u. 10-12

Mad’arsko

e-mail: mediradiopharma-ltd@mediradiopharma.hu

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném

kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Medi-Exametazim 500 Mikrogramm

Dansko: Medi-Exametazim

Némecko: Medi-Exametazim 500 Mikrogramm

Italie: ExametaScan 500 microgrammi

Portugalsko: Exametazima Radiopharmacy

Spanélsko: Exametazima-Radiopharmacy 500 microgramos

Spojené kralovstvi
(Severni Irsko):

Medi-Exametazime 500 mcg

Belgie:

Exametazime Radiopharmacy
Laboratory 0,5 mg trousse pour
préparation radiopharmaceutique

Exametazime Radiopharmacy
Laboratory 0,5 mg kit voor
radiofarmaceutisch preparaat

Exametazime Radiopharmacy
Laboratory 0,5 mg Kit fiir ein
radioaktives Arzneimittel

Ceska republika: Exametazim Radiopharmacy Laboratorium

Francie: Medimex 500 microgrammes trousse pour préparation
radiopharmaceutique

Lucembursko: Medi-Exametazim 500 micrograms

Nizozemsko: Exametazime Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg kit voor
radiofarmaceutisch preparaat

Norsko: Exametazime Radiopharmacy Laboratory

Polsko: Exametazime RADIOPHARMACY Laboratory

Slovinsko: Eksametazim Radiopharmacy Laboratory 500 mikrogramov
komplet za pripravo radiofarmaka

Svédsko: Exametazim Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 3. 2025.
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Dalsi zdroje informaci

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Uplny souhrn tdajii o piipravku Exametazim Radiopharmacy Laboratorium je uveden v samostatném
dokumentu v baleni piipravku, jehoz cilem je poskytnout zdravotnikiim dalsi dopliikové védecké a
praktické informace o podavani a pouziti tohoto radiofarmaka.



