sp.zn. sukls290430/2019
Pribalova informace: informace pro pacienta

M-lodbenzylguanidin (**'1) GE Healthcare 185-740 MBg/ml injekéni/infuzni
roztok

lobenguanum-(*311)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nuklearni mediciny, ktery bude
dohlizet na pribeh 1éCby.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je M-lodbenzylguanidin (**'1) GE Healthcare a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete M-lodbenzylguanidin (**'1) GE Healthcare
pouzivat

3. Jak se M-lodbenzylguanidin (*3!1) GE Healthcare pouziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5. Jak M-lodbenzylguanidin (**') GE Healthcare uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je M-lodbenzylguanidin (**1) GE Healthcare a k ¢éemu se pouziva

Piipravek M-lodbenzylguanidin (**'I) GE Healthcare je ,radiofarmaceuticky* 1é¢ivy piipravek
obsahujici radioaktivni latku, ktera produkuje zafeni vhodné pro 1ékaiské pouZiti.

Tento 1é¢ivy piipravek je uréen pouze K 1é¢ebnému pouziti.

e Obsahuje Gi¢innou latku nazvanou ,,jobenguan-(*11)~.

e Muze byt pouzit k 16€bé nadorti nadledvinek nebo §titné zlazy.
Pouziti piipravku M-lodbenzylguanidin (**!I) GE Healthcare je spojeno s podanim malého
mnozstvi radioaktivniho zafeni. VA4S oSetfujici 1ékat a lékaf z oboru nuklearni mediciny usoudili,

ze ocekavany piinos této 1écby ve Vasem piipad€ prevysi mozna rizika spojend s ozatenim.

Pokud mate jakékoli dotazy souvisejici s 1é€bou, obrat’te se na Vaseho 1ékare nuklearni mediciny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zafnete M-lodbenzylguanidin (*3!1) GE
Healthcare pouzivat

M-lodbenzylguanidin (*3'1) GE Healthcare Vam nesmi byt podan:

e jestlize jste alergicky(a) na jobenguan-(*31) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6).
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e jste-li t¢hotna nebo mate podezieni na té¢hotenstvi.
Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas néco z vySe uvedeného tyka, sdé€lte to pied podanim ptipravku
M-lodbenzylguanidin (*3!1) GE Healthcare Vasemu lékafi nuklearni mediciny.

Piipravek M-lodbenzylguanidin (**!1) GE Healthcare nesmi byt podavan nedono$enym nebo
novorozenym détem (viz ,,DilleZité informace o n&kterych slozkach M-lodbenzylguanidin (*311) GE
Healthcare®).

Upozornéni a opatieni
Pied podanim piipravku M-lodbenzylguanidin (}3!1) GE Healthcare se poradte se svym lékafem
nuklearni mediciny v piipadé, ze:

e Vam vynechala posledni perioda,

e mate dietu s nizkym obsahem sodiku.

Pfed podanim p¥ipravku M-lodbenzylguanidin (**!1) GE Healthcare byste mél(a):
e pit hodné vody pied zacatkem 1écby, aby bylo zajiSténo co mozna nejcastéjsi vyprazdnovani
v prvnich hodinach po jejim ukonceni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a M-lodbenzylguanidin (*3'1) GE Healthcare
Informujte svého 1ékate nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze néktera 1é¢iva mohou ovlivnit G¢inek piipravku
M-lodbenzylguanidin (*3!1) GE Healthcare.

Pied podanim piipravku M-lodbenzylguanidin (*¥'1) GE Healthcare informujte svého lékate
nukledrni mediciny v pfipadé, ze uzivate nékteré¢ z nize uvedenych 1éka, které by mohly ovlivnit
1é¢bu timto piipravkem:

e antihypertenziva (Iéky proti vysokému krevnimu tlaku), jako napf. reserpin, labetalol nebo
blokatory kalciového kanalu (diltiazem, nifedipin, verapamil, betanidin, debrisochin,
bretylium a guanetidin),

e antidepresiva, jako napf. amitryptilin, imipramin, doxepin, amoxepin, loxapin, maprotilin
nebo trazolon,

e Sympatomimetika (pfitomna v lécich pro uvolnéni nosu uzivanych pfti kasli a nachlazeni),
jako napt. fenylefrin, efedrin nebo fenylpropanolamin,

o kokain.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se o tom pied podanim
ptipravku M-lodbenzylguanidin (*3!1) GE Healthcare se svym Iékafem nuklearni mediciny.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nukledrni mediciny dfive, neZ Vam bude tento piipravek podan.

Pied podanim piipravku M-lodbenzylguanidin (*¥'1) GE Healthcare informujte svého lékare
nukledrni mediciny, pokud miZete byt t€hotnd, vynechala Vam perioda, nebo pokud kojite.

Pokud si nejste jista, je dulezité, abyste se poradila se svym lékarem nuklearni mediciny, ktery bude
dohlizet na prab¢h 1€¢by.

Pokud jste té¢hotna
Ptipravek M-lodbenzylguanidin (33!1) GE Healthcare Vam nesmi byt b&hem téhotenstvi podan.
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Pokud kojite
Po podani ptipravku M-lodbenzylguanidin (**'1) GE Healthcare nekojte, protoze mald mnozstvi

,radioaktivity se mohou vylucovat do mateiského mléka. Pokud kojite, Vas lékaf nuklearni
mediciny miize s podanim ptipravku M-lodbenzylguanidin (*3'1) GE Healthcare pockat az kojeni
ukoncite. Neni-li mozné pockat, Vas lékar nuklearni mediciny Vés pozada o:

e pieruSeni kKojeni a

e pouziti um¢lé kojenecké vyzivy pro Vase dité a

e odsavani a zlikvidovani matetského mléka.

Zeptejte se svého 1ékare nukledrni mediciny, kdy mizete opét zacit kojit.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha stroji
Zeptejte se svého lékaie nuklearni mediciny, zda mizete po podani piipravku M-lodbenzylguanidin
(*311) GE Healthcare fidit vozidla a obsluhovat stroje.

Zkousky, které Vam mohou byt provadény p¥i 16¢bé pripravkem M-lodbenzylguanidin (*31)
GE Healthcare
e Nékterym lidem bude pii podani ptipravku M-lodbenzylguanidin (**}1) GE Healthcare
monitorovan krevni tlak a srde¢ni tep (pomoci pfistroje ,,EKG®).
e Také budete pozadani v obdobi do 1 mésice po 1é¢bé k odbéru vzorkt krve.

Pripravek M-lodbenzylguanidin (**'1) GE Healthcare obsahuje benzylalkohol
Tento piipravek obsahuje benzylalkohol. Ten miiZze kojencim a détem do 3 let zplsobit toxické a
alergické reakce.

Pripravek M-lodbenzylguanidin (33!1) GE Healthcare obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje sodik: 3,54 mg/ml. Nutno vzit v ivahu u pacientl s dietou s nizkym
obsahem sodiku.

Mate-li jakékoli otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nuklearni
mediciny.

3. Jak se M-lodbenzylguanidin (**'1) GE Healthcare pouziva

PouZivani, manipulace a likvidace radiofarmak podléha piisnym zakonim. Pfipravek M-
lodbenzylguanidin (**!I) GE Healthcare se smi pouZivat pouze ve zvlastnich kontrolovanych
prostorach. S pripravkem budou zachazet a podaji Vam jej odbornici, kteti jsou v jeho bezpeéném
pouzivani vyskoleni a maji pro tuto ¢innost kvalifikaci. Tito odbornici budou dbat na zvysenou péci
o bezpecné pouziti tohoto piipravku a poskytnou Vam nezbytné informace o postupu vySetteni.

Podani pFipravku M-lodbenzylguanidin (*3!1) GE Healthcare a pribéh vySetifeni

Vas lékat nuklearni mediciny Vam nafidi vzit si 24-48 hodin pfed poddnim piipravku M-
lodbenzylguanidin (*3!1) GE Healthcare jesté jeden 1ék. Ten budete brat nejméné 5 dnd. Tento 1ék
zamezi vychytani radioaktivity ve Vasi §titné zlaze.

Davka

Lékat nukledrni mediciny dohlizejici na pribéh 1é€by rozhodne o mnoZstvi piipravku M-
lodbenzylguanidin (**!1) GE Healthcare, které bude ve Vasem piipadé pouzito. Bude se jednat o
nejmensi nezbytné mnozstvi k zajisténi pottebného ucinku.
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Piipravek M-lodbenzylguanidin (**}I) GE Healthcare je podavan intravendézné, jako jedna
jednorazova injekce (nebo infaze) do Vasi zily.

Délka trvani 1é¢by
Vas 1¢ékar nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklé délce trvani 1€cby.

Po podani pFipravku M-lodbenzylguanidin (***1) GE Healthcare budete pozadan(a):
e nejméné jeden tyden se vyhybat blizkému tésnému kontaktu s téhotnymi Zenami a malymi
détmi,
e pit nejméné po dobu prvnich 24 hodin po 1écb¢ velké mnozstvi tekutin.

Po podani piipravku M-lodbenzylguanidin (*3!1) GE Healthcare mohou byt pofizeny snimky.

Lékat nukledrni mediciny Vas bude informovat, zda byste mél(a) po podéani tohoto ptipravku
dodrzovat nekterd zvlastni opatieni. Pokud mate néjaké otazky, zeptejte se Vaseho 1ékare nuklearni
mediciny.

Jestlize Vam bylo podéano vice pFipravku M-lodbenzylguanidin (*3!1) GE Healthcare, nez
mélo byt

P¥ipravek M-lodbenzylguanidin (*3!1) GE Healthcare je podavan v nemocnici nebo na klinice zvlast
vyskolenou a kvalifikovanou osobou. Neni pravdépodobné, Ze obdrzite pfilis velkou davku.
Nicméné v piipad¢ predavkovani obdrzite vhodnou Iécbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie
nukledrni mediciny, ktery dohlizi na pribéh 1écby.

4, MozZné nezadouci ucinky

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

Po pouZiti tohoto ptipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci uc€inky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)
e nevolnost a zvraceni.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti)
e vysoky krevni tlak vcetné potencialné zdvaznych akutnich epizod vysokého krevniho tlaku
(zaznamenany pfi terapeutickém pouziti [**11] jobenguanu).

Neni znamo (frekvence jejich vyskytu neni znama)
e zvySena nachylnost k infekci,
¢ leukémie, rozvoj zhoubného nadoru,
e snizeni funkce kostni dfené. To mlze zahrnovat sniZeni poctu krevnich desticek. Snadnéji,
nez obvykle se mohou jako ptiznaky objevit krvaceni nebo modiiny.
e snizena funkce $titné zlazy, eventudln€ vedouci k opozdénému ristu u déti,
e zvySend funkce §titné Zlazy,
e poruchy funkce slinné zlazy,
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e poskozeni ozafenim (vCetné bolesti spojované s ozafenim, zanétu a/nebo zjizveni tkané plic,
prechodného zanétu §titné zlazy, snizené funkce pohlavnich zl4z, selhani vaje¢niki).

Hlavnimi nezéddoucimi U¢inky u déti jsou snizeni poctu krevnich desti¢ek nebo snizeni funkce
kostni diené¢ zvlasté tam, kde doSlo k proniknuti nddoru do kostni diené. Nezadouci ucinky
souvisejici s funkei slinnych zl4z, srdce nebo toxické G€inky na jatra nebyly popséany.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich 0¢inku, sdélte to svému lékafi nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1écCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak M-lodbenzylguanidin (**'1) GE Healthcare uchovavat

Tento 1€k nebudete muset uchovévat. Je uchovavan pod dohledem odborného pracovnika na
vhodném misté. Radiofarmaka se uchovavaji v souladu s ndrodnimi ptedpisy o radioaktivnich
latkach.

Zaméstnanci nemocnice zajisti, Ze 1€k je spravné uchovavan a zlikvidovéan a neni pouzit po uplynuti
doby pouzitelnosti vyznacené na Stitku.

Nasledujici informace je ur€ena pouze pro odborniky.

e Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za
,,Pouzitelné do:* nebo ,,Pouz. do:*.

e Uchovavejte ptipravek v suchém ledu (pevny oxid uhliity) pfiblizné¢ do 1 hodiny pied
pouzitim. Pfiblizné 1 hodinu pfed podanim se ma obsah lahvi¢ky vytemperovat v olovéném
stinéni umisténém ve vodni lazni neptesahujici teplotu 50 °C.

Stitky na obalech piipravku obsahuji informace o spravnych podminkach skladovani a dobé
pouzitelnosti dané SarZe. Zaméstnanci nemocnice zajisti, Ze 1€k je spravné uchovavan a zlikvidovan
a neni pouzit po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na Stitku.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co M-lodbenzylguanidin (**!1) GE Healthcare obsahuje
e Lécivou latkou je iobenguanum-(*31) (jobenguan-(*311)). Jedna lahvitka piipravku M-
lodbenzylguanidin (**!I) GE Healthcare obsahuje iobenguanum-(*3'1) 185-740 MBg/ml
(MBg — Megabecquerel — jednotka, kterou se méti radioaktivita jodu-131 v urcitém case).
e Pomocnymi latkami jsou benzylalkohol, chlorid sodny a voda na injekci.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak M-lodbenzylguanidin (*3'1) GE Healthcare vypada a co obsahuje toto baleni
M-lodbenzylguanidin (*3!1) GE Healthcare se dodava jako jedna lahvicka z bezbarvého skla
obsahujici ¢iry bezbarvy injekéni/infuzni roztok.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika
M.G.P. spol. s r.o.
Kvitkova 1575

760 01 Zlin

Ceska republika
e-mail: mgp@mgp.cz
tel.: +420 577 212 140

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 1. 2020.
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