sp.zn. sukls99676/2022
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Myoview 230 mikrogrami Kit pro radiofarmakum
Tetrofosmin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nuklearni mediciny, ktery bude
dohlizet na prub¢h vysetfeni.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v piipadé¢ jakychkoli neZadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Myoview a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Myoview pouzivat
3. Jak se Myoview pouZziva

4. Mozné nezédouci ucinky

5. Jak Myoview uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Myoview a k ¢emu se pouziva

Tento radiofarmaceuticky ptipravek je uren pouze k diagnostickym ucelim. PouzZiva se pouze k
rozpoznani onemocnéni.

Myoview se podava pred zobrazovanim a napoméaha pomoci specialni kamery zobrazit ¢ast uvnitf
Vaseho téla.

e Myoview obsahuje G¢innou latku nazvanou ,.tetrofosmin®. Ta je pfed pouZitim smichana s
radioaktivni slozkou nazvanou ,technecium-(*™Tc)*.

e Po injekci mize byt zobrazen specialni kamerou z vnéjsi strany Vaseho téla.

e Zobrazeni miize Vasemu lékafi nuklearni mediciny pomoci zjistit, jak dobfe pracuje Vase
srdce, nebo rozpoznat jeho poskozeni po infarktu.

e Nc¢kterym lidem se tento ptipravek podava pro zobrazeni bulek v prsu.

Vas I¢ékat nukledrni mediciny Vam vysvétli, ktera ¢ast Vaseho téla bude zobrazovana.
Pti pouziti ptipravku Myoview budete vystaven(a) malym mnozstvim radioaktivity. Vas I€kar a I¢kar
z oboru nukledarni mediciny dosSli k zavéru, Ze klinicky piinos této procedury vyuzivajici

radiofarmakum vyvazi riziko expozice tomuto malému mnozstvi zafeni. Pokud mate jakékoli dotazy
souvisejici s vySetfenim, obrat’te se na VaSeho lékate nuklearni mediciny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete Myoview pouzivat
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NepouZivejte Myoview:
e jestlize jste alergicky(4) na tetrofosmin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),
e jestlize jste t€hotna nebo se domnivate, ze byste mohla byt t¢hotna.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas néco z vySe uvedeného tyka, sdélte to pied podanim ptipravku
Myoview Vasemu lékaii nuklearni mediciny.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Myoview se porad’te se svym lékarem nukledrni mediciny v ptipadé, ze:
e o0soba, které bude podan tento ptipravek, je dité¢ nebo dospivajici,
e Vam vynechala posledni menstruace. Miize to ukazovat na t¢hotenstvi, diky cemuz Vam
nebude moci byt ptipravek Myoview podén (viz bod T¢hotenstvi a kojeni).
e kojite.

Pred podanim piipravku Myoview byste mél(a):
e pit hodné¢ vody pied zacitkem vySetfeni, aby bylo zajiSténo co moznd nejcastéjsi
vyprazdnovani v prvnich hodinach po vysetieni.

Déti a dospivajici
U¢innost a bezpecnost u pacientli mladSich 18 let nebyla stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Myoview

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

V piipadé¢ zobrazovani srdce informujte svého l1ékare nuklearni mediciny v pfipadé, Ze uzivate nékteré
z nize uvedenych lékd, které by mohly ovlivnit vysledek Vaseho zobrazeni:

e Dbeta-blokatory, jako atenolol, bisoprolol nebo propranolol,

e Dblokatory kalciovych kanald, jako nifedipin, diltiazem nebo felodipin,

e nitraty, jako nitroglycerin, isosorbid mononitrat nebo isosorbid dinitrat,

e jakakoli 1é¢iva na srdecni tlak, srdce, nebo srdecni selhani.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas néco z vySe uvedeného tyka, porad’te se o tom pred pouzitim
ptipravku Myoview se svym lékatem nukledrni mediciny.

Piipravek Myoview s jidlem a pitim
V ptipadég, Ze mate podstoupit zobrazovani:
e srdce, mizete byt pozaddan(a), abyste v noci pfed zobrazenim nejedl(a), nebo rano pied
zobrazenim snédl(a) pouze lehkou snidani,
e prsu, mizete piijimat jidlo a pit tekutiny jako obvykle.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotnd nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét,

porad’te se se svym lékafem nuklearni mediciny dfive, neZ Vam bude tento piipravek podan.

Pied podanim piipravku Myoview informujte svého lékafe nuklearni mediciny, pokud muzete byt
téhotna, vynechala Vam perioda, nebo pokud kojite.
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Pokud si nejste jista, je diilezité se poradit se svym lékafem nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet
na prub¢h vysSetieni.

Pokud jste t¢hotna
Lékar nuklearni mediciny Vam tento pfipravek poda béhem téhotenstvi pouze v pfipad€, Ze
o¢ekavany prospéch prevazi rizika.

Pokud kojite
Po dobu 3-6 hodin po podani ptipravku Myoview se mize malé mnozstvi ,,radioaktivity vyluCovat

do matetského mléka, proto byste po tuto dobu nemé¢la své dite kojit.

Domluvte se s lékafem nukledrni mediciny, abyste mohla nakojit své dité tésn¢ pfed podanim
piipravku Myoview. Nasledn¢ 3—6 hodin nekojte, pokud si pfed vysetienim odstiikate mléko, miizete
je po tu dobu ditéti podavat. Po uplynuti 3—6 hodin odsttikejte vSechno mléko a zlikvidujte je.
Nésledné uz miizete své dité opét kojit bez omezeni.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, ze by pfipravek Myoview nepiiznivé ovlivnil Vasi schopnost fidit motorova
vozidla nebo obsluhovat stroje. Zeptejte se svého 1€kate nuklearni mediciny, zda miizete po podani
ptipravku Myoview fidit vozidla a obsluhovat stroje.

Pripravek Myoview obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dévce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

Mate-li jakékoli otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nukledrni
mediciny.

3. Jak se Myoview pouZziva

PouZivani, manipulace a likvidace radiofarmak podléhd ptisnym zakontim. Ptipravek Myoview se
smi pouZzivat pouze ve zvlaStnich kontrolovanych prostorach. S pfipravkem budou zachéazet a podaji
Vam jej odbornici, ktefi jsou v jeho bezpecném pouzivani vySkoleni a maji pro tuto ¢innost kvalifikaci.
Tito odbornici budou dbét na zvySenou péci o bezpecné pouZiti tohoto piipravku a poskytnou Vam
nezbytné informace o postupu vysetieni.

Davka

Lékar nuklearni mediciny dohliZejici na prib¢h vySetieni rozhodne o mnozstvi piipravku Myoview,
které¢ bude ve Vasem ptipad¢ pouzito. Bude se jednat o nejmensi nezbytné mnozstvi k ziskani
potiebné informace.

Doporucené mnozstvi ptipravku pro zobrazeni srdce je:
e 800-1200 MBq (MBq = megabecquerel, jednotka pouZzivana k vyjadteni radioaktivity).

Doporucené mnozstvi ptipravku pro zobrazeni prsu je:
e 500-750 MBq (MBq = megabecquerel, jednotka pouZzivana k vyjadieni radioaktivity).

Podani pripravku Myoview a priibéh vysetieni

Pti zobrazeni srdce se ptipravek podava:
e jedna injekce poté, kdy jste v klidu,
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e druhd injekce (nejdfive za 1 hodinu), kdy Vase srdce pracuje vice nez obvykle, jako napf.
v priabéhu nebo bezprostiedné po cviceni.
Poradi téchto dvou injekci mize byt u nékterych pacienti obracené. Nékteii pacienti obdrzi pouze
jednu injekcei. V nekterych piipadech miize V4§ 1ékar nuklearni mediciny rozhodnout, Ze nejlépe je
podat dv¢ injekce v riiznych dnech.

Pti zobrazeni prsu se piipravek podava:
e jedna jednorazova injekce.

Délka trvani vySetieni
Vs 1ékat nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklé délce trvani vysetfeni.

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

Lékat nukledrni mediciny Vas bude informovat, zda byste méli po obdrzeni tohoto 1éku dodrzovat
nékterd zvlastni opateni. Zeptejte se VaSeho Iékafe nukledrni mediciny, pokud mate né&jaké
pochybnosti.

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Myoview, neZ mélo byt

Ptipravek Myoview je podavan v nemocnicich nebo na klinikach zvlast’ vyskolenou a kvalifikovanou
osobou. Neni pravdépodobné, Ze obdrzite ptilis velkou davku. Nicméné¢ v piipadé predavkovani
obdrzite vhodnou lécbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nuklearni
mediciny, ktery dohliZi na priibéh vySetteni.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mlZe mit i tento ptfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
JestliZze mate pii zobrazovani v nemocnici nebo na klinice alergickou reakci, ihned to ohlaste 1ékari
nuklearni mediciny. Pfiznaky a symptomy mohou zahrnovat:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):
e zarudnuti.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):
e koZni vyraZka.

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajii urcit):
e svédéni, zarudnuti nebo kopfiivka,
e otok obliceje, lokalni otok,
e dychaci potiZe, sipani, sviravy pocit v hrdle, kaSel.

wvewr

s dychanim nebo zavrat’ (anafylaxe)) se ptiznaky mohou projevit:
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e mdlobami (bezvédomim), pocitem zavrati nebo zavratémi.

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

DalSi nezadouci uéinky

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
e zmeény chuti, napt. kovova chut,
e nepiijemny pocit tepla pocinajici v misté podani injekce,
e zvraceni.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):
e zmeény Cichu,
e poruchy zraku,
e Dbolesti bficha, pocit na zvraceni (nevolnost), pocit horka v tstech.

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit):

bolest hlavy, zavrat’,

buseni srdce (palpitace), bolest na hrudi,

horecka,

zvySeni poctu bilych krvinek (pozorovano u nékterych typi krevnich testi).

Toto radiofarmakum Vas vystavi malému mnoZzstvi ionizujicitho zafeni spojenému s minimalnim
rizikem rakoviny a vrozenych abnormalit.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému Iékati nukledrni mediciny.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mtiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich U€inkti muizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
ptipravku.
5. Jak Myoview uchovavat

Tento 1ék nebudete muset uchovavat. Je uchovavan pod dohledem odborného pracovnika na vhodném
misté. Radiofarmaka se uchovavaji v souladu s narodnimi ptedpisy o radioaktivnich latkach.

Zamgéstnanci nemocnice zajisti, ze 1€k je spravné uchovéavan a zlikvidovan a neni pouzit po uplynuti
doby pouzitelnosti vyznacené na Stitku.

Nasledujici informace je urcena pouze pro odborniky.
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6.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za ,, EXP*.
Uchovavejte pripravek v chladnicce pti 2—8 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pred svétlem.

Chemicka a fyzikalni provozni stabilita rekonstituovaného injekéniho roztoku byla
stanovena na 12 hodin pfi teploté 25 °C. Znaceny piipravek uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pred mrazem.

Z mikrobiologického hlediska mé byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti
uZzivatele.

Obsah baleni a dalsi informace

Co Myoview obsahuje

Lécivou latkou je tetrofosmin. Jedna lahvicka ptipravku Myoview obsahuje 230 mikrogramt
tetrofosminu.

Pomocnymi latkami jsou dihydrat chloridu cinatého, dihydrat natrium-sulfosalicylatu,
natrium-glukonat a hydrogenuhlicitan sodny.

Jak Myoview vypada a co obsahuje toto baleni

Myoview se dodava jako souprava (kit) pro radiofarmakum. Kit obsahuje jednu lahvicku z
bezbarvého skla. Jedna lahvicka obsahuje 230 mikrogrami tetrofosminu ve formé bilého praskového
lyofilizatu. Dostupné jsou baleni 2 nebo 5 lahvicek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika
M.G.P. spol. s r.0.
Kvitkova 1575

760 01 Zlin

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 6. 2023.
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