sp.zn. sukls232261/2015

Pribalova informace: informace pro uzivatele
Indium ('''In) DTPA37 MBq/ml injeké&ni roztok

Indii ('''In) pentetas a acidum penteticum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého l€kare nukledrni mediciny, ktery bude
dohlizet na prub¢h vysetfeni.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1.

SN

1.

Co je piipravek Indium ('!'In) DTPA a k ¢emu se pouzivé

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Indium ('''In) DTPA podan
Jak se piipravek Indium ('!'In) DTPA pouziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak piipravek Indium (!!'In) DTPA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Indium ('''In) DTPA a k ¢emu se pouZiva

Tento radiofarmaceuticky piipravek (radiofarmakum) je uren pouze k diagnostickym uceliim.

Piipravek Indium ('''In) DTPA je uréen k nasledujicim vySetfenim pomoci zobrazeni:

mozku a michy

— pfi zjistovani toku mozkomiSniho moku (likvoru), coz je tekutina, ktera obklopuje
mozek a michu

— rozliSeni mezi hydrocefalem (chorobné hromadéni likvoru v mozku) s béZznym tlakem
likvoru a ostatnimi formami hydrocefalu

uniku mozkomisniho moku nosem nebo uSima

Tento piipravek obsahuje radioaktivni latku, kterd se po injekénim podani do organismu hromadi
v konkrétnich organech, napt. v mozku.

Ptitomnost této radioaktivni latky se mize diky pouZiti specidlnich kamer snimat nad povrchem téla
a ziskd se obraz, ktery se nazyva ,scan“. Toto zobrazeni pfesn¢ ukadZe rozlozeni radioaktivity
v organu a v téle. Lékafi to da hodnotnou informaci o uspotfadéani a funkci tohoto orgéanu.

Pouziti ptipravku Indium ('''In) DTPA je spojeno s podanim malého mnoZstvi radioaktivniho
zafeni. Va§ oSetfujici 1ékar a 1ékat nukledarni mediciny usoudili, ze oekavany piinos tohoto
vySetieni pro vas pievysi mozna rizika z ozateni.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Indium (""'In) DTPA podan
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Pripravek Indium (In111) DTPA vam nesmi byt podan
— jestlize jste alergicky(4) na indium('!'In) pentetat, kyselinu pentetovou nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).
— jestlize mate poruchu krevni srazlivosti.
— jestlize mate zvySeny nitrolebni tlak a tato porucha neni spojena s hydrocefalem.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku Indium (!!'In) DTPA se porad’te se svym lékafem nuklearni mediciny.
Ptipravek Indium (In111) DTPA je podavan odbornikem, ktery je odpovédny za zajisténi vSech
opatteni, které s podanim ptipravku souviseji.

Pred podanim pFipravku Indium ('In) DTPA byste mél(a)
Vas osetiujici 1ékat Vam sdéli, zda je po podani ptipravku nutné dodrzovat néjaka zvlastni opatieni.

Dalsi 1é¢ivé pFipravky a pfipravek Indium ('''In) DTPA
Informujte svého 1ékaie nuklearni mediciny o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Neni znamo, Ze by uc¢inek piipravku Indium ('''In) DTPA byl ovlivnén jinymi Iéky nebo jejich
ucinek sam ovlivnil.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lé¢katem nukledrni mediciny dfive, nez vam bude tento piipravek podan.

Diive, nez vam bude piipravek Indium (!!'In) DTPA podén, informujte svého 1ékate nukledrni
mediciny, pokud je mozné, Ze jste t¢hotnd, pokud vam vynechala menstruace, nebo pokud kojite.
Pokud si nejste jista, je dilezité poradit se s Iékafem nuklearni mediciny, ktery dohlizi na pribéh
vySetteni.

e Téhotenstvi
Lékai nukledrni mediciny Vam v téhotenstvi poda ptipravek Indium ('''In) DTPA pouze
v ptipad¢, Ze oCekavany pifinos prevazi mozna rizika, protoze zde je urcité riziko poSkozeni
nenarozeného ditcte.

e Kojeni
Informujte svého lékare, ze kojite. Lékar mize odlozit podani piipravku na dobu, kdy bude
kojeni ukonceno. Také Véas miize pozadat o pferuseni kojeni na 2 dny a znehodnoceni
vytvofeného mléka az do doby, kdy nebude radioaktivita v téle pfitomna. Zeptejte se svého
lékate nuklearni mediciny, kdy mlzZete pokraovat v kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
U piipravku Indium ('''In) DTPA je nepravdépodobné, Ze by ovlivnil ¥izeni dopravnich prostredkt

a obsluhu stroji.

PFipravek Indium (!''In) DTPA obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jednom mililitru, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pFipravek Indium ('''In) DTPA pouZiva

Pouzivani, manipulace a likvidace radiofarmak podléh4 ptisnym zdkonim. P¥ipravek Indium ('''In)

2/4



DTPA se smi pouzivat pouze ve zvlasStnich kontrolovanych prostorach. S ptipravkem budou
zachazet a podaji Vam jej odbornici, ktefi jsou v jeho bezpe¢ném pouZzivani vyskoleni a maji pro
tuto Cinnost kvalifikaci. Tito odbornici budou dbat na zvySenou péci o bezpecné pouziti tohoto
ptipravku a poskytnou Vam nezbytné informace o postupu vySetfeni.

Vas 1ékat nuklearni mediciny, ktery bude dohliZzet na pribéh vySetieni, rozhodne, jaké mnozstvi
piipravku Indium ('''In) DTPA bude podano. Davka zavisi na konkrétnim vysetieni, které je nutné
provést. Bude podana co nejniz$i moznd déavka, kterd umozni dostateéné kvalitni vysledky
vySetteni.

Obvykla davka je:
obvykla davka ptipravku pro dospélé pacienty:

e 9-20 MBq, podano injekci do lebky ¢i patete.

MBq (Mega Becquerel) je jednotkou pouzivanou pro méteni radioaktivity a urcuje aktivitu dané
radioaktivni latky.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pro déti se pouzivaji nizsi davky, pfepoctené podle télesné hmotnosti ditéte.

Podani pFipravku Indium ('''In) DTPA a pribé&h vySetfeni

Piipravek Indium ('''In) DTPA se podava intratekalni injekci (do prostoru michy a mozku, vétSinou
v oblasti beder, nebo tylni kosti).

Obvykle byva podana jedina injekce.

Trvani vySeti‘eni
Pocet a délka zobrazeni obvykle zavisi na konkrétnim vySetfeni. Vas 1ékai nuklearni mediciny vas
bude informovat o bézné dob¢ trvani vysetfeni.

Po podani p¥ipravku Indium ('''In) DTPA byste méla(a)
Pied a po vySetteni se doporucuje dostatecny piijem tekutin s ¢astym mocenim. Takové opatieni
omezi hromadéni u¢inné latky v moovém méchyfi.

Jestlize vam bylo podano vice pFipravku Indium ('''In) DTPA, nez mélo
Tento ptipravek je Vam podavan pod lékarskym dohledem, proto neni pravdépodobné, Ze dojde
k predavkovani. Pokud by k tomu doSlo, Vas 1€kar zajisti odpovidajici oSetieni a 1é€bu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare
nukledrni mediciny, ktery bude dohliZet na priib&h vySetieni.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Toto radiofarmakum Vas vystavi malému mnozstvi ionizujiciho zafeni spojenému s velmi nizkym
rizikem rakoviny a vrozenych abnormalit.

Ve vétsing ptipadu je prabeh nezddoucich G¢inkli mirny.
Na zéakladé dostupnych dat ¢etnost neni znama:

e bolest hlavy a pfiznaky spojené s podrazdénim okrajovych struktur mozku a michy
Tyto pfiznaky obvykle odezni béhem 48 hodin.
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e zanét mozku

e horecka

e pokles o¢niho vicka nebo tstniho koutku
e zvonéni nebo bzuceni v usich

HlaSeni nezéddoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sd€lte to svému Iékaii nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich U¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak p¥ipravek Indium ("'In) DTPA uchovavat

Tento 1€k nebudete muset uchovavat. Je uchovavdn pod dohledem odborného pracovnika na
vhodném misté. Radiofarmaka se uchovavaji v souladu s narodnimi piedpisy o radioaktivnich
latkach.

Naésledujici informace je uréena pouze pro odborniky:
- Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
- Nepouzivejte piipravek Indium ('''In) DTPA po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
Stitku injek¢ni lahvicky.
- Uchovavejte pfi teploté do 25°C, jak uvedeno na obalu. Ma-li byt obsah lahvicky pouZit pro
vice davek, po prvnim odebrani se lahvicka uchovava pfi teploté 2-8°C.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Indium ("'In) DTPA obsahuje
e Lécivou latkou je indii (''In) pentetas a acidum penteticum.
1 ml ptipravku Indium (!'In) DTPA obsahuje 37 MBq.

e Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrat chloridu vapenatého, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikové a voda pro injekce.

Jak pFipravek Indium ('"In) DTPA vypada a co obsahuje toto baleni
Indium ('''In) DTPA je dodavan ve sklenéné 10 ml injekéni lahviéce typu 1 Ph.Eur., ktera je
uzaviena pryzovou zatkou a hlinikovou objimkou. Lahvicka obsahuje 0,5 nebo 1 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE, Petten

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 8. 2020.
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