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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Nano-Albumon 1 mg kit pro radiofarmakum
Seroalbuminum humanum aggregatum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢néte tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité informace.

m Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

m Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare specialisty v nuklearni medicing, ktery
bude dohlizet na postup vysetfeni.

m Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinka, sdélte to svému lékati specialistovi
v nuklearni medicin€. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoliv nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Coje NANO-ALBUMON kit a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete NANO-ALBUMON kit pouZivat
Jak se NANO-ALBUMON kit pouziva
Mozné nezddouci ucinky
Jak se NANO-ALBUMON kit uchovava
Obsah baleni a dalsi informace

SNk

1. CO JE NANO-ALBUMON kit A K CEMU SE POUZiVA

Pripravek NANO-ALBUMON kit je radiofarmakum uréené pouze k diagnostickym ucelim.
Pred zahajenim vySetfeni s pfipravkem NANO-ALBUMON kit Vam Vas 1ékatr specialista
v nuklearni mediciné vysvétli postup vySetieni, které se chystate podstoupit, a radiofarmakum
Vam bude podano.

NANO-ALBUMON kit je sterilni pfipravek urcen k scintigrafii kostni dfené a k lymfoscintigrafii.
NANO-ALBUMON kit patti do skupiny 1é¢ivych piipravki nazyvanych radiofarmaka. Vas 1ékar
specialista v nuklearni mediciné Vam piipravek po oznaceni s technecistanem-(*’™Tc) sodnym
aplikuje do zily (intravendzn€) nebo podkozné (subkutdnné) pro vizualizaci a detekci pod
scintilaéni kamerou.

Pouziti znageného (*"Tc) NANO-ALBUMONU kit zahrnuje expozici malym mnoZstvim
radioaktivity. Vas lékat a lékar specialista v nuklearni mediciné zvazili, ze klinicky pfinos
vySetieni provedeného s timto radiofarmakem ptevazi riziko z ozafeni.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NANO-ALBUMON kit
POUZIVAT

NANO-ALBUMON kit nesmi byt pouzivan
e pokud jste alergicky/a na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6)
e pokud jste t&hotnd a méla byste se podrobit lymfoscintigrafii s techneciem — (**™Tc)
znacenym NANO-ALBUMON kit
e pokud mate v anamnéze hypersenzitivitu na lidsky albumin
e pokud mate kompletni blokadu lymfatického systému



Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatieni pri pouziti pripravku NANO-ALBUMON Kkit je zapotiebi
o jestlize jste t€hotna nebo se domnivate, ze byste mohla byt t€hotna
e pokud je Vam mén¢ nez 18 let
o jestlize kojite

Pi'ed pouzitim pripravku NANO-ALBUMON kit
Pacient by m¢l byt pfed zahajenim vySetieni dobie hydratovan. Pro sniZzeni ozaieni by mél byt
vyzvéan k moceni tak Casto, jak je to jen mozné v pribéhu prvnich hodin po vySetieni.

Déti a dospivajici
Prosim, porad’te se s Iékafem specialistou v nuklearni medicing, pokud je Vam méné nez 18 let.

Pfed podanim (*™Tc)-NANO-ALBUMON kit prosim informujte svého lékafe specialistu
v nuklearni medicing, pokud jste podstoupili lymfoangiografii s jodovymi kontrastnimu latkami.

Prosim, informujte svého Iékate specialistu v nuklearni medicing, pokud vite, Ze trpite
onemocnénim ledvin a/nebo jater a/ nebo poruchou funkce zlu¢niku. Va§ 1€kat specialista
v nuklearni mediciné Vam vysvétli podrobnosti o pouzitych davkach a postupu vysetieni.

DalSi 1é¢ivé pripravky a NANO-ALBUMON kit

Prosim, informujte svého 1€kate specialistu v nuklearni medicing, ktery bude dohliZet na postup
vySetfeni o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivali, nebo které mozna budete
uzivat a to vcetné 1€kt dostupnych bez Iékatského predpisu.

Prosim, informujte svého lékafe specialistu v nuklearni medicin€é, pokud jste podstoupili
lymfoangiografii za pouziti jodovych kontrastnich latek.

Pouziti pripravku NANO-ALBUMON Kkit s jidlem, pitim a s alkoholem
Pted vysSetfenim s pfipravkem NANO-ALBUMON kit nepijte alkohol.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Musite informovat l1ékate specialistu v nuklearni mediciné pfed podanim NANO-ALBUMON kit
pokud existuje moznost, ze byste mohla byt t€hotna, nebo Vam vynechala menstruace nebo pokud
kojite. Pokud jste na pochybach, je dilezité poradit se s 1¢ékaifem specialistou v nuklearni medicinég,
ktery bude dohliZet na vySetieni. Prosim, porad’te se se svym Ié¢kafem specialistou v nukledrni
medicing, nez zacnéte uzivat jakykoliv 1¢ék.

Pokud jste t€¢hotna
Vas 1ékar specialista v nukledrni medicingé Vam tento 1€k poda v prabéhu t¢hotenstvi pouze pokud
o¢ekavany pfinos vySetieni prevazi rizika.

Pokud kojite

Informujte svého Ilékate specialistu v nukledrni mediciné pokud kojite. Pfed podanim
radioaktivniho 1é¢iva kojici matce by mélo byt zvaZeno, zda I1ze vySetieni odiivodnitelné odlozit,
dokud matka nepftestane kojit a zda byl proveden vybér nejvhodnéj$iho radiofarmaka s ohledem
na sekreci radioaktivity do matetského mléka. Je-li podani povazovano za nutné, kojeni by mélo
byt preruseno po dobu 13 hodin a odsaté mléko zlikvidovano.

Prosim, porad’te se s Iékafem specialistou v nuklearni mediciné, kdy miiZete opé€t zacit kojit.



Rizeni a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, ze NANO-ALBUMON kit ovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku NANO-ALBUMON kit
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,046 mmol sodiku v jedné injek¢ni lahvicce, tj. v podstaté je
,,bez sodiku®.

3. JAK SE NANO-ALBUMON kit POUZIVA

Plati ptisné zdkony tykajici se pouziti, zachdzeni a likvidace radiofarmak. NANO-ALBUMON
kit bude pouzivan pouze ve specialné kontrolovanych prostorach. Tento ptipravek Vam bude
podan pouze osobami, které jsou vySkolené a kvalifikované pro jeho bezpecné pouziti. Tyto
osoby budou vénovat zvlastni pozornost bezpecnému pouziti tohoto piipravku a budou Vas
informovat o své ¢innosti.

Lékart specialista v nuklearni medicing, ktery bude dohlizet na vySetfeni rozhodne o mnoZzstvi
NANO-ALBUMON kitu, které bude pouzito ve Vasem piipadé. Bude to nejmensi mnozstvi
nezbytné k dosazeni pozadované informace.

Obvykla doporucena davka pro dospélé se pohybuje od 185 do 500 MBq pii scintigrafii kostni
dfen¢ a 18,5 — 110 MBq pii lymfoscintigrafii.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich bude podané mnozstvi ptizptisobeno télesné hmotnosti.

Podani pripravku NANO-ALBUMON Kkit a priibéh vysetieni

NANO-ALBUMON kit je podavan jako intravendzni (nitroZilni) nebo subkutdnni (podkozni)
injekce.

NANO-ALBUMON kit musi byt podan pouze kvalifikovanym personalem.

Po injekci Vam bude doporuceno pit tekutiny a budete pozadéni, abyste se bezprosttedné pred
vysetfenim vymocili.

Doba trvani vySeti‘eni
Vs 1ékar specialista v nuklearni mediciné Vas bude informovat o obvyklé délce vySetieni.

Po podani pripravku NANO-ALBUMON kit byste méli:
- zabranit blizkému kontaktu s malymi détmi a t€hotnymi Zenami po dobu 13 hodin
po injekci
- Casto mocit, aby se odstranil pfipravek z Vaseho téla

Pokud jste doslali vice pripravku NANO-ALBUMON Kit, nez jste méli

Ptedavkovani je nepravdépodobné, protoze Vam bude poddna pouze jedna nebo vicenasobna
davka piipravku NANO-ALBUMON Kkit, pfesné kontrolovana Iékafem specialistou v nuklearni
medicing, ktery dohlizi na vySetfeni. AvSak v pfipad¢ pfedavkovani obdrzite vhodnou lécbu.

Pokud mate jakékoliv dalsi dotazy, tykajici se pouzivani ptipravku NANO-ALBUMON Kkit,
prosim, zeptejte se l1€kare specialisty v nuklearni medicing, ktery dohlizi na vySetfeni.



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mize NANO-ALBUMON kit zptsobit nezadouci ucinky, které se

ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se
vyskytnout u 1 pacienta z 1000)

Alergicka (hypersenzitivni) reakce na
protein

Nezadouci ucinky, které se vyskytuji s
frekvenci neni znamo (nelze odhadnout
z dostupnych udajt)

Dédi¢né vady, vznik rakoviny, alergicka
(hypersenzitivni) reakce (zahrnujici velmi
vzacné zivot ohrozujici alergické reakce

celého téla (anafylaxe)

Alergické reakce

Informujte svého lékare, pokud zpozorujete néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkii:
® kozni vyrazku, svédéni nebo zarudnuti, véetné reakce v misté vpichu injekce

® potize s dechem

@ bolesti na hrudi, zimnici a kolaps (kratkodoba ztrata védomi)

Toto radiofarmakum emituje malé mnozZstvi ionizujiciho zafeni s minimalnim rizikem vzniku
rakoviny a dédi¢nych abnormalit.

HlaSeni nezddoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému I1€kati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. NeZadouci uc€inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim neZadoucich uc¢inkd miZete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK SE NANO-ALBUMON kit UCHOVAVA

Nebudete muset tento piipravek uchovavat. Tento ptipravek je uchovavan pod dozorem
specialisty v pfisluSnych prostorach. Skladovani radiofarmak bude v souladu s narodnimi
ptedpisy pro radioaktivni materialy.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro odborniky.
Neznaceny piipravek:

Uchovavejte pfi teploté 2 -25°C.
Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Ptipravek po znaceni:
Uchovavejte pfi teploté 2 — 25° C a chrarite pred svétlem.

NANO-ALBUMON kit se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti, kterd je uvedena na
krabicce (PouZitelné do) a lahvicce.

NANO-ALBUMON kit nesmi byt pouZit, pokud jste zpozorovali jakékoliv viditelné znamky jeho
poskozeni.


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

6. OBSAH BALENi A DALSI INFORMACE
Co NANO-ALBUMON kit obsahuje

m Lécivou latkou je 1,0 mg Seroalbuminum humanum aggregatum (1,0 mg lidského sérového
albuminu ve form¢ nanokoloidu)

Pomocnymi latkami jsou: dihydrat chloridu cinatého, dihydrogenfosfore¢nan sodny
a hydrogenfosfore¢nan sodny, glukéza.

Jak NANO-ALBUMON Kkit vypada a co obsahuje toto baleni

NANO-ALBUMON kit je bily az nazloutly prasek.

Injekce se pripravuje z injekéni lahvicky bezprostiedné pied podanim.

NANO-ALBUMON kit obsahuje koloidni lidsky sérovy albumin, ktery se pted pouzitim smicha
s injekénim roztokem technecistanu-(**™Tc) sodného. Jakmile se do lahvicky pfid4 radioaktivni
technecistan-(*™Tc) sodny vznikne koloidni roztok techneciem-(**™Tc) znadeného lidského
sérového albuminu. Tento roztok je pfipraven k pouziti.

Baleni obsahuje: 3, 6 nebo 12 injekénich lahvicek k opakovanému odbéru, 3, 6 nebo 12
samolepicich S$titkti pro uvedeni parametri znaceného ptipravku, souhrn udaji o ptipravku
a ptibalovou informaci. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

MEDI-RADIOPHARMA Kft.

Szamos u. 10-12

2030 Erd

Mad’arsko

Tel.: +36-23-521-261

Fax: +36-23-521-260

e-mail: mediradiopharma-kft@mediradiopharma.hu

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
7.3.2018

Dalsi zdroje informaci

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické odborniky.

Kompletni souhrn udajii o ptipravku NANO-ALBUMON kit je k dispozici jako samostatny
dokument v baleni ptipravku s cilem poskytnout zdravotnickym pracovnikiim dalsi dopliujici
védecké a praktické informace o podavani a pouziti tohoto radiofarmaka.

Prosim, podivejte se na souhrn tdaji o pfipravku. Navod na pfipravu radiofarmaka je v bodé 12.

Pro jakékoli informace o tomto pripravku prosim, kontaktujte lokalniho zastupce.

G and G MEDICAL ENGINEERING spol. s r.0.
Trojmezni 44
190 00 Praha 9
Tel./Fax/Zaznam.:00420 226 070 131
00420 286 582 617
E — mail: gandg@jiol.cz
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