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Pribalova informace: informace pro pacienta
Methionin (11C) methyl UJV 100 — 1500 MBq injek¢ni roztok
methionin-([ 11C]methyl)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

— Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat pie¢ist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nuklearni mediciny, ktery bude na vysetfeni
dohlizet.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékari
nukledrni mediciny. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Methionin (11C) methyl UJV a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Methionin (11C) methyl UJV pouzivat
3. Jak se pripravek Methionin (11C) methyl UJV pouziva

4. Mozné vedlejsi ucinky

5. Jak ptipravek Methionin (11C) methyl UJV uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Methionin (11C) methyl UJV a k ¢emu se pouZiva

Tento ptipravek je radiofarmakum (léCivy piipravek obsahujici radioaktivni nuklid) uréené pouze k
diagnostickému pouziti.

Methionin (11C) methyl UJV je pouzivany k vySetfeni pomoci pozitronové emisni tomografie (PET) a
podava se pied timto vySetfenim.

Radioaktivni latka 11C-methionin (urc¢ena k zobrazovani rakovinného bujeni) se detekuje pomoci
PET, vysledkem vysetfeni je snimek.

Pozitronova emisni tomografie je zobrazovaci metoda vyuzivana v nuklearni medicing, ktera vytvaii
snimky zivych organismi v fezech. Za ucelem ziskani kvantitativnich a ptesnych snimkt specifickych
metabolickych procesi v téle se pouziva minimalni mnozstvi radiofarmaka.

Vysetieni se vykonava s cilem pomoci pii rozhodovani o zptisobu 1é¢by onemocnéni, kterym
trpite, nebo ureni onemocnéni, na néjz je u vas podezieni.

Pouziti pfipravku Methionin (11C) methyl UJV je spojeno s vystavenim malému mnoZzstvi
radioaktivniho zafeni. V4§ oSetfujici 1€kar a 1ékar nuklearni mediciny usoudili, Ze o¢ekévany piinos
tohoto vysetfeni pomoci radiofarmaka pro vés pfevysi mozna rizika plynouci z ozéfeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete pripravek Methionin (11C) methyl UJV
pouZivat

Piipravek Methionin (11C) methyl UJV Vam nesmi byt podan
. jestlize jste alergicky(a) na 11C-methionin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted tim, nez vam bude piipravek Methionin (11C) methyl UJV podan se porad’te se svym Iékafem
nuklearni mediciny.



Zvlastni opatrnosti je tfeba v nasledujicich ptipadech:

* pokud jste t¢hotnda, nebo mate podezieni, ze mizete byt t€hotna
» pokud kojite

» pokud je vam méné nez 18 let

Pied podanim pripravku Methionin (11C) methyl UJV je tieba

Pred vysetfenim vypijte vétsi mnozstvi vody, abyste mohl(a) v prvnich hodinach po vySetfeni mocit
co nejcasteji (aby bylo ozateni mocového mechyie co nejmensi). Piimo pied vysetfenim PET je tieba,
abyste vyprazdnil(a) mocovy mechyft, aby byla kvalita zobrazeni co nejlepsi.

Déti a dospivajici
Pokud je vam mén¢ nez 18 let, promluvte si se svym Iékaiem nuklearni mediciny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Methionin (11C) methyl UJV
Informujte svého 1ékare nukledrni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Pted podanim Methionin (11C) methyl UJV musite informovat 1ékafe nuklearni mediciny, pokud je
mozné, ze jste t¢hotna, pokud vam vynechala menstruace neb pokud kojite. V piipadé pochybnosti je
nutno konzultovat s vasim lékafem nebo 1ékarfem nukledrni mediciny, ktery bude na vySetfeni dohlizet.

Pokud jste t€hotna
Vas 1ékar nuklearni mediciny vam tento piipravek poda v prubéhu t€hotenstvi pouze pokud ocekavany
prinos prevazi mozna rizika.

Pokud kojite
Pokud kojite, je mozné jesté pred podanim injekce odsat matetské mléko a uchovat jej k naslednému

pouziti. Kojeni se musi prerusit nejméné na 3 hodiny po injekci. VSechno mléko vytvorené v této dobé
je tieba znehodnotit.
Zeptejte se prosim svého l¢kare nuklearni mediciny, kdy mizete znovu zacit kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je povaZovano za nepravdépodobné, ze by Methionin (11C) methyl UJV mohl jakkoli ovlivnit vasi
schopnost fidit motorové vozidlo a obsluhovat stroje.

Methionin (11C) methyl UJV obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v maximalni davce, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

Pripravek Methionin (11C) methyl UJV obsahuje alkohol

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje az 100 mg alkoholu (ethanolu) v jedné davce, coz odpovida

20 mg/ml. Mnozstvi alkoholu v maximalni davce tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovidd méné nez 3 ml
piva nebo 1 ml vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pfipravku nemé zadné znatelné ucinky.

3. Jak se pripravek Methionin (11C) methyl UJV pouziva

Pouziti, manipulaci a likvidaci radiofarmak upravuji pfisné zakony. Methionin (11C) methyl UJV
mize byt pouzivan jen ve zvlastnim zdravotnickém zafizeni. S timto pfipravkem budou manipulovat a
podaji vam jej lidé, kteii jsou vyskoleni a kvalifikovani pro jeho bezpecné pouziti. Tyto osoby budou
vénovat mimotadnou pozornost bezpecnému pouziti I€ku a budou vas informovat o tom, co délaji.



O podan¢ aktivité ptipravku Methionin (11C) methyl UJV, ktera bude ve vasem pfipad¢ pouZita,
rozhodne 1ékat nuklearni mediciny, ktery bude na vySetfeni dohlizet. Pljde o minimalni mnoZzstvi
potfebné k ziskani pozadované informace.

U dospélych se zpravidla doporucuje podana aktivita 2 az 5 MBq (megabecquerel, jednotka pouzivana
k vyjadieni radioaktivity) na kilogram télesné hmotnosti.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich bude podana aktivita pfizplisobena hmotnosti ditéte.

Podani pripravku Methionin (11C) methyl UJV a pribéh vySetieni
Methionin (11C) methyl UJV je podavany jako jednorazova nitrozilni injekce.

Délka vySetieni
O obvyklém trvani vySetfeni Vas bude informovat lékai nukledrni mediciny, ktery bude na
vySetfeni dohlizet.

Po podani piipravku Methionin (11C) methyl UJV je ti'eba
- vyhybat se kontaktu s malymi détmi a téhotnymi Zenami po dobu aspoii 3 hodin
- co nejcasteji mocit, aby se piipravek vyloucil z téla

Lékat nuklearni mediciny vas bude informovat, pokud budou po podéni tohoto ptipravku tfeba
n&jakd zvlastni opatfeni. Pokud mate jakékoli otazky, kontaktujte 1ékare nuklearni mediciny.

Pokud vam bylo podano vice piipravku, nez mélo byt

Uziti nadmérné davky je nepravd€podobné, jelikoz obvykle vam bude podana jen jedna davka
ptipravku Methionin (11C) methyl UJV, dikladné zkontrolovanou lékafem nukledrni mediciny,
ktery bude na vysetfeni dohlizet. Pokud byste vSak pfesto dostali nadmérnou davku 11C-
methioninu, budete pfiméfeng 1é¢en(a). VyluCovani radioaktivnich latek by mélo v tomto piipadé byt
€O nejvyssi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se 1ékare
nuklearni mediciny, ktery bude na vySetieni dohlizet.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek vedlejsi ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Toto radiofarmakum zpiisobi nizkou zatéZ ionizujicim zafenim spojenou s velmi nizkym rizikem
vzniku rakoviny nebo dédi¢nych poruch. Vas 1ékat zhodnotil, Ze klinicky pfinos z Vaseho vysetfeni
radiofarmakem pievysi riziko dané ozarenim.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l1ékati nebo specialistovi na
nukledrni medicinu, ktery dohlizi na Vase vySetieni. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli
nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlésit
prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky.

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz




5. Jak pripravek Methionin (11C) methyl UJV uchovavat

Tento ptipravek nebudete muset uchovavat. Tento pfipravek je skladovan v odpovidajicich prostorech
pod dohledem odborného personalu. Skladovani radiofarmak bude probihat v souladu s predpisy o
ochran¢ zdravi pred ionizujicim zafenim.

Nasledujici informace jsou uré¢ené pouze pro odborny personal.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Uchovavejte v uzavienych obalech, v souladu s pfedpisy o ochrané zdravi pfed ionizujicim
zatenim.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Veskery nepouzity pripravek a materidly, které byly v kontaktu s pfipravkem, musi byt zlikvidovany
v souladu s pozadavky na likvidaci radioaktivnich latek.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Methionin (11C) methyl UJV obsahuje

- Lécivou latkou je methionin-([11C]methyl). Jeden mililitr obsahuje methionin-([11C]methyl)
100 — 1500 MBq k datu a ¢asu kalibrace.

- Pomocnymi latkami jsou: voda pro injekci, chlorid sodny

Jak pripravek Methionin (11C) methyl UJV vypada a co obsahuje toto baleni

Vnitini obal je sklenéna injek¢ni lahvicka uzaviena gumovou zatkou a hlinikovou objimkou;

vngjsi obal je vhodny typ stiniciho kontejneru splitujici pozadavky na piepravu zdrojit ionizujiciho
zateni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
UJV Rez, a. s., Hlavni 130, 250 68 Husinec-Rez, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 12. 2025.



