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Pribalova informace: informace pro pacienta

Stabilised Ceretec 500 mikrogramu Kit pro radiofarmakum
Exametazimum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vaim bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Pokud mate jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nuklearni mediciny, ktery bude
dohliZet na prub¢h vysetieni.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Stabilised Ceretec a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Stabilised Ceretec podan
Jak se Stabilised Ceretec pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Stabilised Ceretec uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Stabilised Ceretec a k ¢emu se pouziva

Tento ,,radiofarmaceuticky* 1€¢ivy ptipravek (ptipravek obsahujici radioaktivni latku) je ur€en pouze
k diagnostickym uceliim. Pouziva se pouze k rozpoznani onemocnéni.

Pripravek Stabilised Ceretec je podavan pied zobrazovanim a napomaha pomoci specialni kamery
zobrazit Cast uvnitt Vaseho téla.

e Obsahuje 1é¢ivou latku nazvanou ,.exametazim™. Ta je pifed pouzitim smichana s dalsi
ptisadou nazvanou ,,technecium®.

e Pokud je ptipravek podavan injekéné, mize byt zobrazen specialni kamerou z vnéjsi strany
Vaseho téla.

e Zobrazeni mize pomoci Vasemu lékati nuklearni mediciny pozorovat, jak krev protéka Vasim
mozkem. To muze byt dilezité po mrtvici, pokud mate zachvaty nebo epilepsii, Alzheimerovu
chorobu nebo podobny typ demence. Miize se také pouzit u lidi, ktefi trpi migrénou (bolestmi
hlavy) nebo maji mozkovy nador.

Vs lékar nuklearni mediciny Vam vysvétli, kterd ¢ast Vaseho téla bude zobrazovana.
Pti pouziti pfipravku Stabilised Ceretec budete vystaven(a) malym mnozstvim radioaktivity. Vas
1€kar a 1€kat z oboru nuklearni mediciny dosli k zavéru, ze klinicky piinos této procedury vyuzivajici

radiofarmaceuticky 1é¢ivy ptipravek prevazi riziko vystaveni tomuto malému mnozstvi zafeni. Pokud
mate jakékoli dotazy souvisejici s vySetfenim, obrat’te se na Vaseho lékafe nuklearni mediciny.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Stabilised Ceretec podén

Nepouzivejte Stabilised Ceretec:
e pokud jste alergicky(a) (ptecitlivély(4)) na exametazim nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, sdélte to pifed podanim piipravku
Stabilised Ceretec Vasemu Iékaii nukledrni mediciny.

Upozornéni a opatreni
Pted pouzitim ptipravku Stabilised Ceretec se porad’te se svym l¢kafem nuklearni mediciny v piipadg,
ze:

e o0soba, které bude tento 1éCivy piipravek podan, je dité,

e jste t€hotna nebo mate podezieni na téhotenstvi,

e kojite,

e mate dietu S nizkym obsahem sodiku.

Déti a dospivajici
Ptipravek Stabilised Ceretec neni urcen pro podani détem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Stabilised Ceretec

Informujte svého Iékare nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na prib&h vySetieni, o vSech lécich,
které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze néktera
1é¢iva mohou ovlivnit u¢inek ptipravku Stabilised Ceretec.

Nebyla piijata zadna hlaseni v souvislosti s 1éCivy, ktera by ucinek ptipravku Stabilised Ceretec
ovlivilovala. | pfesto je nejlepSi o skutecnosti, Ze uZivate jiné léky, informovat Vaseho lékare
nukledrni mediciny.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt té¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nuklearni mediciny dfive, nez Vam bude tento ptipravek podan. Pokud
si nejste jistd, je dilezité se poradit se svym lékatem nukledrni mediciny, ktery bude dohlizet na
prubeh vysetfeni.

Pokud jste t¢hotna
Leékar nuklearni mediciny Vam tento ptipravek poda béhem t&€hotenstvi pouze v ptipade, Ze ocekava
ptevahu jeho prospéchu nad rizikem.

Pokud kojite
Po podani ptipravku Stabilised Ceretec nekojte, protoze mala mnozstvi radioaktivity mohou byt

vylu¢ovana do matetského mléka. Pokud kojite, Vas 1ékat nuklearni mediciny mize s podanim
ptipravku Stabilised Ceretec pockat az kojeni ukonéite. Pokud neni mozné pockat, Vas lékar
nuklearni mediciny Vas pozada o:

e preruseni kojeni na 12 hodin nebo déle a

e pouziti umélé kojenecké vyzivy pro Vase dité a

e odsavani a zlikvidovani mateiského mléka.

Zeptejte se svého lékare nuklearni mediciny, kdy mizete opét zadit kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Je nepravdépodobné, Ze by piipravek Stabilised Ceretec neptiznivé ovlivnil Vasi schopnost fidit
motorova vozidla nebo obsluhovat stroje. Zeptejte se svého lékate nukledrni mediciny, zda mtizete
po podani piipravku Stabilised Ceretec fidit vozidla a obsluhovat stroje.

Piipravek Stabilised Ceretec obsahuje sodik
Tento pripravek obsahuje sodik: 1,77 mg/lahvi¢ka. Nutno vzit v ivahu u pacientli s dietou s nizkym
obsahem sodiku.

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

3. Jak se Stabilised Ceretec pouziva

Pouzivani, manipulace a likvidace radiofarmak podléha ptfisnym zékoniim. Piipravek Stabilised
Ceretec se smi pouzivat pouze ve zvlastnich kontrolovanych prostorach. S piipravkem budou
zachézet a podaji Vam jej pouze odbornici, kteti jsou v jeho bezpe€ném pouzivani vyskoleni a maji
pro tuto ¢innost kvalifikaci. Tito odbornici budou dbat na zvysSenou péci o bezpecné pouziti tohoto
ptipravku a poskytnou Vam nezbytné informace o postupu vysetieni.

Podani pripravku Stabilised Ceretec a prubéh vySetieni

Davka

Lékar nuklearni mediciny dohlizejici na pribéh vysetfeni rozhodne o mnozstvi piipravku Stabilised
Ceretec, které bude ve Vasem ptipadé¢ pouZito. Bude se jednat o nejmensi nezbytné mnoZstvi
k ziskani potfebné informace.

Doporucené mnozstvi obvykle podavavané dospélému pro snimani mozku se pohybuje v rozmezi
555 az 1 110 MBq (megabecquerel, jednotka pouzivana k vyjadieni radioaktivity).

Jedna injekce je dostacujici pro provedeni vySetieni poZzadovaného 1ékarem.

e Pripravek Stabilised Ceretec je vzdy pouzivan v nemocnici nebo na klinice.
e Stabilised Ceretec Vam bude podan specidlné vyskolenou a kvalifikovanou osobou.
e Budou Vam sdéleny vSechny nezbytné informace o pribéhu vysetieni.

Délka vySetieni
Vs l1ékar nuklearni mediciny Vés bude informovat o obvyklé délce trvani vySetieni.

Po podani pripravku Stabilised Ceretec budete pozadan(a):
e pokusit se jit na toaletu tak Casto, jak je to jen mozné, aby byl pfipravek z Vaseho téla
vyloucen.

Lékatf nuklearni mediciny Vas bude informovat, zda byste mél(a) po podani tohoto ptipravku
dodrzovat nékterd zvlastni opateni. Pokud mate néjaké otazky, zeptejte se svého lékare nuklearni
mediciny.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Stabilised Ceretec, neZ mélo byt

Predavkovani je nepravdépodobné, protoze obdrzite pouze jednu davku pripravku Stabilised Ceretec
peclivé kontrolovanou lékafem nuklearni mediciny, ktery dohlizi na pribéh vysetieni. Nicméné v
ptipadé predavkovani obdrzite vhodnou 1é¢bu.
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Pokud mate jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare
nuklearni mediciny, ktery dohlizi na prub¢h vysetteni.

4, MozZné nezadouci u¢inky

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

Alergické reakce
Jestlize mate v nemocnici nebo na klinice alergickou reakci, ihned to ohlaste 1ékafi nukledrni
mediciny. Pfiznaky mohou zahrnovat:

e zarudnuti ktize, svédéni nebo z¢ervenani,

e 0tok obliceje,

e 0btize s dechem.

Pokud se néktery z vySe uvedenych nezadoucich ucéinki vyskytne po Vasem odchodu z nemocnice
nebo kliniky, m¢l(a) byste jit nebo byt vzat(a) pfimo na pohotovostni oddéleni Vasi nejblizsi
nemochnice.

DalSi neZadouci uc¢inky (frekvence jejich vyskytu neni znama)
e svediva hrudkovita vyrazka,
bolest hlavy,
pocit zavrat¢,
zéervenani,
pocit na zvraceni (nauzea),
zvraceni,
celkovy pocit slabosti, malatnosti nebo unavy,
neobvyklé pocity necitlivosti, brnéni, pichani nebo paleni na kizi.

Toto radiofarmakum V4as vystavi malému mnoZstvi ionizujiciho zafeni spojenému S minimalnim
rizikem rakoviny a vrozenych abnormalit.

Hlaseni neZadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému lékati nukledrni mediciny.
Stejné€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci Gi¢inky muZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinkii miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpeCnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Stabilised Ceretec uchovavat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento 1¢k nebudete muset uchovavat. Je uchovavan pod dohledem odborného pracovnika na vhodném
misté. Radiofarmaka se uchovavaji v souladu s narodnimi pfedpisy 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 urcena pouze pro odborniky.

e Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za ,,EXP.

e Stabilizovany rekonstituovany piipravek uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pied
mrazem.

e Stabilizovany ptipravek musi byt injekéné podan mezi 30 minutami a 5 hodinami po piiprave.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Stabilised Ceretec obsahuje
e Lécivou latkou je exametazimum (exametazim). Jedna lahvicka piipravku Stabilised Ceretec
obsahuje exametazimum 500 mikrogramu.
e Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, dihydrat chloridu cinatého, hexahydrat chloridu
kobaltnatého a voda na injekci.

Jak Stabilised Ceretec vypada a co obsahuje toto baleni
Stabilised Ceretec je dodavan jako souprava (kit) pro radiofarmakum. Kit obsahuje:
e 2 lahvicky, kazda s obsahem 500 mikrogramli exametazimu ve formé bilého prasku a 2
lahvi¢ky injek¢niho roztoku, nebo
e 5 lahvicek, kazda s obsahem 500 mikrogrami exametazimu ve formé bilého prasku a 5
lahvicek injekéniho roztoku.

Drzitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce
GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika
M.G.P. spol. sr.0.
Kvitkova 1575

760 01 Zlin

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 2. 2019
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