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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA
Cardio-Spect 0,5 mg kit pro radiofarmakum

cupri tetramibi tetrafluoroboras
([Tetrakis(2-methoxy-2-methylpropyl-1 isokyanid)Cu(I)] tetrafluoroboras)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
» Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
»  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kare nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet
na postup vysetfeni.
* Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je ptipravek Cardio-Spect kit a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost pied pouzitim piipravku Cardio-Spect kit
3. Jak se ptipravek Cardio-Spect kit pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Cardio-Spect kit uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

Tento ptipravek je radiofarmakum uréené pouze k diagnostickym uceltim.

Cardio-Spect kit obsahuje sloZku zvanou tetrafluoroboritan (T-4)-tetrakis [1-(isokyan-kappac-
2methoxy-2-methylpropan] médny, ktera se pouziva pro studium srdecni funkce a krevniho
obé¢hu (myokardidlni perfuze) pomoci zobrazeni srdce (scintigrafie), napt. pti detekci
srdecnich zachvati

(infarkti myokardu) nebo pfi nedostatecném krevnim zasobovani (Césti) srdecniho svalu
(ischemie) zplisobeném onemocnénim. Cardio-Spect kit se pouzivd také pii diagnostice
abnormalit prsu jako podplrnad metoda k jinym diagnostickym metodam, kdyz nejsou jejich
vysledky zcela jednoznacné. Cardio-Spect kit 1ze pouZit také pii lokalizaci hyperaktivnich
pristitnych télisek (Z1az, které vylu€uji hormon kontrolujici hladinu vapniku v krvi).

Cardio-Spect kit se po aplikaci docasné hromadi v urcitych ¢astech téla. Toto radiofarmakum obsahuje
malé mnozstvi radioaktivity, které mize byt detekovano mimo télo pacienta pomoci specialni kamery.
Lékar nuklearni mediciny poté potidi obrazky (scintigramy) daného organu. Tyto obrazky mazou dat
1ékafi cenné informace o struktuie a funkci tohoto organu nebo o umisténi napft.: nadoru.

Pouziti ptfipravku Cardio-Spect kit zahrnuje expozici malym mnoZstvim radioaktivity. Vas
Iékat a 1ékat nuklearni mediciny musi zvazit, zda klinicky pfinos, ktery ziskate vySetfenim
s radiofarmakem, pfevazi riziko spojené s radiaci.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST PRED POUZITIM PRiIPRAVKU CARDIO-
SPECT KIT

Pripravek Cardio-Spect kit se nesmi pouzit
- jestlize jste alergicky(4) na tetrafluoroboritan tetramibiméd’ny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Cardio-Spect kit je zapotiebi
- jestlize jste t€hotna nebo se domnivate, ze mizZete byt t€hotna

- jestlize kojite

- jestlize trpite onemocnénim ledvin nebo jater

Jestlize u Vas plati kterykoli z vySe uvedenych bodi, informujte svého 1ékate nuklearni mediciny. Vas
Iékaf nuklearni mediciny Vas bude informovat, jestlize je po pouziti tohoto piipravku potieba
dodrzovat néjaka zvlastni opatieni. Mate-li dalsi otazky, kontaktujte svého 1€kate nukledrni mediciny.

Pied podanim piipravku Cardio-Spect kit je ti‘eba

- 4 hodiny pted vysetfenim nic nejist, pokud se ptipravek bude pouzivat k provadéni zobrazeni srdce

- pred zacatkem vysSetfeni vypit vétsi mnozstvi vody, aby bylo zajisténo béhem prvnich hodin po
vysetfeni co nejcastéj$i moceni

Déti a dospivajici
Jestlize je Vam méné nez 18 let, informujte svého 1ékare nuklearni mediciny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cardio-Spect kit

Vysledek planovaného vysetfeni mtze neptizniveé ovlivnit mnoho 1€k, potravin a napoju. Proto se
doporucuje poradit se s 1ékafem nuklearni mediciny, které 1€ky je tfeba pred vysetfenim na Cas vysadit
a kdy je mozné je znovu zacit uzivat. Informujte svého Iékare nuklearni mediciny o vSech lécich, které
uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, nebot’ mohou interferovat
pfi interpretaci scintigramd.

Zejména informujte svého 1ékafe nuklearni mediciny v piipadé, ze uzivate 1éky ovliviiyjici srdecni
funkce a/nebo krevni obéh.

Porad’te se prosim se svym l¢kaiem nuklearni mediciny diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Téhotenstvi a kojeni

Je tfeba, abyste pfed podanim piipravku Cardio-Spect kit informovala svého lékate nuklearni
mediciny, pokud existuje moznost, ze jste t€hotna, pokud u Vas doslo k vynechani menstruace nebo
pokud kojite. Mate-li pochyby, je dilezité se poradit s 1ékafem nuklearni mediciny, ktery bude na
postup vysetfeni dohlizet.

Jestlize jste téhotna,
Vas lékar nuklearni mediciny Vam béhem téhotenstvi poda tento ptipravek pouze tehdy, jestlize
o¢ekavany prinos pfevysuje mozna rizika.

Jestlize kojite,

informujte prosim svého lékaie nuklearni mediciny, nebot’ je mozné, ze Vas pozada, abyste kojeni
ukoncila az do doby, kdy radioaktivita nebude pfitomna ve VaSem téle. To mize trvat 24 hodin.
Odsaté mléko musi byt zlikvidovano. Zeptejte se prosim svého 1ékafe nuklearni mediciny, kdy muzete
opét pokracovat v kojent.
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Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nukledrni mediciny diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nepovazuje se za pravdépodobné, ze by piipravek Cardio-Spect kit ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Ptipravek Cardio-Spect kit obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v injekéni lahvicce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

3. JAK SE PRIPRAVEK CARDIO-SPECT KIT POUZiVA

Na pouziti, zachazeni a likvidaci radiofarrmak se vztahuji ptisné predpisy. Pripravek Cardio-Spect kit
se muze podavat pouze ve specialné kontrolovanych prostorech. S timto pfipravkem smi manipulovat
a podavat Vam ho pouze osoby vyskolené a kvalifikované pro bezpeéné zachazeni. Tyto osoby budou
pfi pouziti tohoto pfipravku dodrzovat specidlni bezpeCnostni opatfeni a budou Vas nalezité
informovat o provadénych krocich.

Vas lékar nuklearni mediciny, ktery bude na postup vysetfeni dohlizet, rozhodne, jaké mnozstvi
pripravku Cardio-Spect kit se musi pouzit ve Vasem piipadé. Bude se jednat o nejmensi mozné
mnozstvi, které bude potiebné pro ziskani pozadovanych informaci. V zavislosti na vysetfeni, které
ma byt provedeno, se doporucend dévka u dospélych pohybuje v rozmezi mezi 200 a 2 000 MBq
(Megabecquerel, jednotka pouzivana k vyjadieni radioaktivity).

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich bude podavané mnozstvi prizptisobeno jejich télesné hmotnosti.

Podani pripravku Cardio-Spect kit a provedeni vySeti‘eni

Ptipravek Cardio-Spect kit je podavdn do Zily na ruce nebo na noze (intravendzni podani). Pro
provedeni vySetfeni, které Vas 1ékar potiebuje, sta¢i podani jedné az dvou injekci.

Po aplikaci injekce Vam bude nabidnuto piti a tésn€ pied vySetfenim se plijdete vymocit. Vas lékar
nuklearni mediciny Vas bude informovat, jestlize je po pouziti tohoto pfipravku potieba dodrzovat
n¢jakd zvlastni opatfeni. Mate-li dalsi otazky, kontaktujte svého lékare nuklearni mediciny. Pied
provedenim scintigrafie Vam bude do Zzily aplikovan roztok pfipraveny k pouziti. Skenovani muze
probéhnout béhem 5 az 10 minut nebo az béhem 6 hodin po podani injekce v zavislosti na typu
vySetfeni.

Jestlize se jedna o vySetfeni srdce, je mozné, Ze bude potieba aplikovat dvé injekce, jednu v klidu
a jednu pfi zatézi (napf. béhem fyzického pohybu nebo pti farmakologické zatézi). Tyto dvé injekce
budou podany nejméné dveé hodiny po sobé a nebude podano vice nez celkem 2 000 MBq (jednodenni
protokol). Mozny je rovnéz dvoudenni protokol.

Pti provadéni scintigrafie abnormalit prsu se podava 750 az 1 100 MBq injekéné do Zily na ruce, ktera
je na protilehlé stran€ k prsu, kterého se vysetteni tyka, nebo do zily na noze.

Pii lokalizaci hyperaktivnich pfistitnych télisek je podavana aktivita mezi 185 a 1 100 MBq
v zavislosti na pouzité metodé.

Pokud se ptipravek bude pouzivat k provadéni zobrazeni srdce, budete pozadani, abyste nejméné
4 hodiny pted vysetfenim nic nejedl(a). Po podani injekce, avSak pred pofizenim scintigrami, budete
pozadan(a), abyste snédl(a), je-li to mozné, lehce tucné jidlo nebo vypil(a) jednu nebo dvé sklenice
mléka, aby se snizila radioaktivita ve VaSich jatrech a aby byl snimek kvalitngjsi.
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Doba trvani vySeti‘eni
Vas 1ékar nuklearni mediciny Vas bude informovat o bézné dobé trvani vySetfeni.

Po podani pripravku Cardio-Spect kit je tieba:
- se vyhnout blizkému kontaktu s malymi détmi a t€hotnymi Zenami po dobu 24 hodin po injekci
- Casto mocit, abyste vyloucil(a) pfipravek z t¢la

Lékat nukledrni mediciny Vas bude informovat, jestlize je po pouziti tohoto piipravku potieba
dodrzovat n&jaka zvlastni opatfeni. Mate-li dalsi otazky, kontaktujte svého Iékate nuklearni mediciny.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Cardio-Spect kit, neZ mélo byt

Ptedavkovani je téméf nemozné, protoze obdrzite pouze davku pfipravku Cardio-Spect kit presné
kontrolovanou lékafem nuklearni mediciny, ktery bude na postup vySetieni dohlizet. V pfipadé, ze by
doslo k pfedavkovani, Vam bude poskytnuta ndlezitd 1écba. Konkrétné Vam lékai zodpovédny za
provedeni vysetfeni muze doporucit vypit velké mnozstvi vody, aby se usnadnilo odstranéni ptipravku
Cardio-Spect kit z Vaseho téla.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nuklearni
mediciny, ktery na postup vySetteni dohlizi.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné byly pozorovany alergické reakce s moznou dusSnosti, extrémni Unava, zvraceni (obvykle
béhem 2 hodin po podéni), otok pod kizi, ktery se mlize objevit v oblasti obliceje nebo koncetin
(angioedém) a obstrukce dychacich cest nebo nebezpecné snizeni krevniho tlaku (hypotenze) a pomaly
srdecni tep (bradykardie). Lékaii jsou si této moznosti védomi a maji k dispozici urgentni 1écbu, ktera
se v téchto situacich pouziva. Vzacné byly pozorovany také mistni reakce na kizi se svédénim,
koptivkou, vyrazkou, otokem a zarudnutim. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich
ucinkt, informujte prosim neprodlené svého 1ékare nuklearni mediciny.

Dalsi mozné nezadouci Gcinky setazené podle kategorii ¢etnosti jsou uvedeny nize:

Cetnost Mozné nezadouci ucinky

Kovova nebo hoika chut’, zména ¢ichu a sucho v ustech

Casté: postihuji az 1 z 10 pacientt v 1 e
P Wraz 1z 10p . bezprostiedné po podani injekce.

Bolest hlavy, bolest na hrudi, abnormalni EKG a pocit na

mén¢ Casté: postihuji az 1 ze 100 pacientd ,
zvraceni.

zaludku, horecka, mdloba, zdchvaty, zavrat’, Cervenani,
necitlivost kiize nebo brnéni, tinava, bolest kloubu a
zalude¢ni nevolnost (dyspepsie).

vzacné: postihuji az 1 z 1 000 pacientd

neni znamo: z dostupnych udaju nelze urcit Erythema multiforme (¢ervené zbarveni kiize), vyrazka
cetnost roz§ifena po celé pokozce a sliznici.

Toto radiofarmakum pfedava malé mnozstvi ionizujiciho zéfeni, které je spojeno s nizkym rizikem
vzniku nadorového onemocnéni a dédi¢nych abnormalit.
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HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékafi nukle4drni mediciny.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK CARDIO-SPECT KIT UCHOVAVAT

Vy nebudete muset tento pfipravek uchovévat. Za uchovavani tohoto piipravku ve vhodnych
prostorach je zodpovédny odbornik. Skladovani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy
o radioaktivnich materialech.

Nésledujici informace je uréena pouze pro odborniky.
Tento pripravek se nesmi pouZzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Cardio-Spect kit obsahuje

- Lécivou latkou je cupri tetramibi tetrafluoroboras.

- Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje cupri tetramibi tetrafluoroboras 0,5 mg ([Tetrakis(2-methoxy-
2methylpropyl-1 isokyanid)Cu(I)] tetrafluoroboras)

Pomocnymi latkami jsou dihydrat chloridu cinatého, monohydrat cystein-hydrochloridu,
dekahydrat difosfore¢nanu sodného, glycin , chlorid sodny.

Jak pripravek Cardio-Spect kit vypada a co obsahuje toto baleni

Tento ptipravek je kit pro ptipravu radiofarmaka.

Pripravek Cardio-Spect kit obsahuje bily lyofilizovany prasek, ktery se pfed podanim injekce musi
smichat a rozpustit v roztoku radioaktivniho technecia. Po pfidani radioaktivni latky technecistanu-
(»Tc) sodného do injekéni lahvicky se vytvoti pripravek technecium-(*»Tc) sestamibi. Roztok je

pfipraven pro injekci.

Velikost baleni
po 1 lahvicce, po 3, 6 a 12 lahvickach
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Medi-Radiopharma Ltd, 2030 Erd, Szamos st. 10-12.,
Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
8.2.2022

Nésledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kompletni souhrn udaji o ptipravku je k dispozici jako samostatny dokument v baleni pfipravku
s cilem poskytnout zdravotnickym pracovnikim dal§i dopliiujici védecké a praktické informace
o podani a pouziti tohoto radiofarmaka.

Prosim, podivejte se na souhrn udajii o ptipravku (SmPC je soucasti balent).
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