sp.zn. sukls218760/2022
Ptibalova informace: informace pro uzivatele

MIBG (I123) 74 MBq/ml injeké¢ni roztok
jobenguan-(1**I)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na
prubéh vysetieni.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nuklearni
mediciny. Stejné¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich uc¢inkl, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek MIBG (1123) a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek MIBG (I1123) pouzivat
Jak se ptipravek MIBG (1123) pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek MIBG (1123) uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S e

1. Co je pripravek MIBG (I1123) a k ¢emu se pouZiva
Tento radiofarmaceuticky ptipravek je urcen pouze k diagnostickym tuceliim.

Tento piipravek obsahuje radioaktivni latku jobenguan-(12’I), které se po injekénim podani hromadi
v konkrétnich orgénech, napft. v srdci, nadledvinach (to jsou Zlazy, které¢ se nachéazeji v horni ¢asti
kazdé ledviny) a v ur€itych nadorech.

Zateni této radioaktivni latky se mlize diky pouziti specidlnich kamer snimat nad povrchem téla a
ziské se obraz, ktery se nazyva ,,scan®. Toto zobrazeni piesn¢ ukaze rozloZeni radioaktivity v organu
a v téle. Lékari to d4 hodnotnou informaci o funkci tohoto organu nebo mistu, kde se nachazi nador.

Ptipravek MIBG (1123) Injection je uréen pro dospélé a déti:

e knalezeni ur¢it¢ho druhu nddor nadledvin a jinych nadorii produkujicich hormony (tzv.
neuroendokrinni nadory),

e knalezeni, planovani a sledovani 1é¢by neuroblastoml (nadory v nervovém systému
postihujici zejména déti)

e ke zjisténi, kolik jobenguanu-('?’I) je absorbovano Vasim t&lem pied zahajenim 1éEby
jobenguanem

e ke zjiSténi funkce nadledvin a srdce

Pouziti ptipravku MIBG (I123) je spojeno s podanim malého mnoZzstvi radioaktivniho zéafeni. Vas

oSetiujici 1ékar a 1€kar nuklearni mediciny usoudili, Ze ocekévany piinos tohoto vySetfeni prevysi
mozna rizika z ozareni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek MIBG (I1123) pouZivat



Nepouzivejte pripravek MIBG (1123)
e jestlize jste alergicky(4) na jobenguan-('>’I) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku MIBG (I123) se porad’te se svym Iékafem nuklearni mediciny pokud
e jste t¢hotnd, nebo se domnivate, ze mizete byt t€hotna,
e kojite,
e mate snizenou funkeci ledvin,
e mate onemocnéni postihujici nervovy systém jako je napt. Parkinsonova nemoc nebo podobna
onemocnéni

Pred podanim pripravku MIBG (1123):
e Vam lékar poda jiné 1é¢ivo obsahujici neradioaktivni jod. Tento 1éCivy piipravek zabrani
hromadéni radioaktivity ve Vasi stitné zlaze.
e pred zahijenim vySetfeni mate vypit hodné vody, abyste prvni hodiny po vysetfeni co
nejcasteji mocili.
e Vas lékar mize pozadat, abyste neuzivali nékteré 1é¢ivé ptipravky, které mohou narusit
vySetfeni (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek MIBG (1123)%).

Déti a dospivajici
Informujte svého lékare nuklearni mediciny v ptipadé, ze je Vam mén¢ nez 18 let.

Ptipravek MIBG (1123) je podavan odbornikem, ktery je odpovédny za zajiSténi vSech opatieni, které
s podanim pfipravku souviseji.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek MIBG (1123)
Informujte svého I¢kate nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat a mohly by ovlivnit vysledek zobrazeni.

Nasledujici 1é¢ivé ptipravky nebo 1é€ivé latky mohou ovlivnit vySetfeni:

e blokatory vapnikovych kanall (jako napf. diltiazem, nifedipin, verapamil), které se pouZzivaji
k lecbe vysokého krevniho tlaku a srde¢nich poruch

e tricyklicka antidepresiva (jako napf. amitriptylin, imipramin) pouzivané pii 1écbé depresi

e I¢ky, které jsou Casto uzivany pro uvolnéni ucpaného nosu nebo k 1écbé kasle (jako napft.
fenylefrin, efedrin, fenylpropanolamin)

e reserpin a labetalol: 1éky pro 1é¢bu vysokého krevniho tlaku

e I¢ky pro 1écbu dusevnich poruch, jejichz G¢innd latka mé prevazné koncovku ,,-azin®, napf.
prometazin, levomepromazin, perfenazin

e kokain (navykova latka/droga)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotnd nebo kojite, domnivate se, ze mlZzete byt t€¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nuklearni mediciny dfive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Pted podanim ptipravku MIBG (1123) musite informovat Iékate nuklearni mediciny, pokud existuje
moznost, ze jste t¢hotna, pokud Vam vynechala menstruace nebo pokud kojite.

Mate-li pochyby, je dilezité se poradit s Iékatem nukledrni mediciny, ktery bude na vySetieni
dohliZet.

e Pokud jste téhotna
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Lékar nuklearni mediciny Vam v téhotenstvi poda piipravek MIBG (1123) pouze v piipadé, kdy
pfinos vySetieni pfevazi mozna rizika pro plod.

e Pokud kojite
Lékar muze odlozit podani pripravku na dobu, kdy bude kojeni ukonceno. Pokud to neni
mozné, lékat Vas pozada o preruseni kojeni na 3 dny a znehodnoceni vytvorené¢ho mléka az do
doby, kdy nebude radioaktivita v téle pfitomna.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek MIBG (1123) nema vliv na fizeni dopravnich prostfedkii a obsluhu stroji.

Piipravek MIBG (I1123) obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. je v podstaté ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek MIBG (I1123) pouziva

Pouzivéani, manipulace a likvidace radiofarmak podléha piisnym pokyntm. Ptipravek MIBG (1123)
se smi pouZzivat pouze ve zvlastnich kontrolovanych prostorach. S ptipravkem budou zachéazet a
podaji Vam jej odbornici, ktefi jsou v jeho bezpeéném pouzivani vyskoleni a maji pro tuto ¢innost
kvalifikaci. Tito odbornici budou dbat na zvySenou péci o bezpecné pouziti tohoto pfipravku a
poskytnou Vam nezbytné informace o postupu vysetieni.

Vas 1ékar nuklearni mediciny, ktery bude dohliZzet na pribéh vySetfeni, rozhodne, jaké mnozstvi
ptipravku MIBG (1123) Vam bude podéno. Davka zavisi na konkrétnim vySetieni, které je nutné
provést. Bude podédna co nejniZ§i mozna davka, ktera umozni dostatecné kvalitni vysledky vySetteni.
Obvykla davka pro dospé€lé se pohybuje v rozmezi 110-400 MBq (Mega Bequerel je jednotkou
pouzivanou pro méteni radioaktivity).

Pouziti u déti a dospivajicich
Pro déti a dospivajici se pouzivaji davky piepoctené podle jejich té€lesné hmotnosti.

Podani pripravku MIBG (I123) a provedeni vySetieni

Ptipravek MIBG (I123) se podava pomalou intravenozni injekci (injekce do Zily po dobu né€kolika
minut). Béhem podédvani budete neustale sledovani, protoze pfi piili§ rychlém podani miize dojit
k ndhlému a zdvaznému zvyseni krevniho tlaku (viz bod 4).

Obvykle byva k provedeni potfebnych vySetfeni podana jedind injekce.

Po injekei ptipravku MIBG (1123) Vam mizZe byt podan k proplachnuti injekéni roztok chloridu
sodného, aby se snizilo riziko bolesti v misté vpichu (viz bod 4).

Zobrazeni se provadéji v dobé 15 minut az 24 hodin po injekci. Zobrazeni Ize opakovat jesté o den
pozdéji.

Trvani procedury
Lékar nuklearni mediciny Vas informuje o obvyklé délce procedury.

Po podani pripravku MIBG (1123):
e Vypijte co nejvice tekutin, abyste co nejCastéji mocili, abyste vyloucili ptipravek z téla.
e D¢ti a dospivajici maji pokracovat v uzivani 1é¢iva zabranujiciho zvySeni aktivity ve §titné
zlaze dle pokynti 1ékate nuklearni mediciny.
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Vas Iékar nuklearni mediciny Vam sd€li, zda je po podani ptipravku nutné dodrzovat n¢jaka zvlastni
opatfeni. V pripad¢ jakychkoliv otazek se obrat'te na svého l¢kate nuklearni mediciny.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku MIBG (1123), nez mélo

Tento piipravek je Vam podavan pod lékaiskym dohledem a dostanete pouze jednu davku piipravku
MIGB (1123), proto neni pravdépodobné, ze dojde k predavkovani. Pokud by k tomu doslo, Va3 1ékar
zajisti odpovidajici oSetfeni a 1€Cbu.

Lékar dohlizejici na Vase vysetieni Vam k vylouceni radioaktivni latky z t€la doporuci co nejvyssi
ptijem tekutin a ¢asté moceni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nuklearni
mediciny, ktery bude dohlizet na prib¢h vysetieni.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Béhem nebo bezprostiedné po podani injekce, je-li podana prili$ rychle, se mohou vyskytnout
nasledujici neZadouci Gcinky s ¢etnosti neni znamo:

rychly nebo nepravidelny srdec¢ni rytmus

obtize s dychanim

pocity horka

pfechodné zvySeny krevni tlak

Ptiznaky téchto uc¢inkli mohou byt bolest hlavy a zmény zraku (poruchy vidéni).

e bfiSni kieCe a bolest

Uvedené¢ piiznaky by mély odeznit béhem 1 hodiny.

DalSi nezadouci ucinky se vyskytuji s frekvenci neni znamo:
e alergické reakce, s pfiznaky zahrnujicimi
- potize s dychanim nebo zavrate,
- zarudnuti,
- svédéni pokozky, koptivku
- nevolnost, zvraceni,
- zimnici
e bolest hlavy
e brnéni nebo necitlivost v rukou a nohou
e lokalni otok, bolest a jiné reakce v misté vpichu, poSkozeni kiize a tkan¢ v ptipadé¢ nahodného
uniku lé¢iva do okolni tkané¢.

Pokud by k tomu doslo, prosim, kontaktujte okamzité 1¢kafe nuklearni mediciny.
V ptipad¢ alergické reakce zajisti odborny personal odpovidajici oSetfeni a 1éCbu.

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

Hlaseni nezadoucich ucinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkt, sdélte to svému lékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete 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 nezddoucich ucinkii muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek MIBG (I123) uchovavat

Tento 1¢k nebudete muset uchovavat. Je uchovavan pod dohledem odborného pracovnika na vhodném
misté. Radiofarmaka se uchovavaji v souladu s ndrodnimi ptedpisy o radioaktivnich latkéch.

Naésledujici informace je uréena pouze pro odborniky:
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky za ,,EXP*.
Nepouzivejte ptipravek MIBG (1123) jevi-li znamky poskozeni.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek MIBG (I1123) obsahuje
e Lécivymi latkami jsou: jobenguan-(12°I) jako jobenguan-sulfat.
1 ml ptipravku obsahuje 74 MBq ve formé jobenguanu-('*I) a 0,5 mg jobenguan-sulfatu.
e Pomocnymi latkami jsou: monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu a voda pro
injekci.

Jak pripravek MIBG (I123) vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek MIBG (1123) je ¢iry, bezbarvy nebo naZloutly roztok. Je dodavan ve sklenéné injekcni
lahvicce k opakovanému odbéru o objemu 10 ml, typu 1 Ph.Eur, kterd je uzaviena pryzovou zatkou
a hlinikovou objimkou.

K dispozici je baleni s jednou lahvickou obsahujici 1 ml (74 MBq), 2 ml (148 MBq), 3 ml
(222 MBq), 4 ml (296 MBq) nebo 5 ml (370 MBq).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 6. 2023

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Baleni tohoto ptipravku obsahuje souhrn udaji o ptipravku MIBG (1123) v plném znéni, aby méli
odborni zdravotnicti pracovnici k dispozici vSechny dopliujici odborné i1 praktické informace

5/6


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

o podavani a pouzivani tohoto radiofarmaka. Prosim, prectéte si souhrn udaji ptipravku MIBG
(I123).
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