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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Stamicis 1 mg kit pro radiofarmakum
tetrafluoroboritan tetramibiméd’ny

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez Vam bude tento pripravek podan, protozZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nuklearni mediciny, ktery bude na zakrok dohlizet.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinki, sd€lte to svému lékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Stamicis a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Stamicis pouzivat
Jak se ptipravek Stamicis pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Stamicis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN hE LD -

1. Co je pripravek Stamicis a k ¢emu se pouziva
Tento 1é¢ivy pripravek je radiofarmaceuticky ptipravek uréeny pouze k diagnostickym uceltim.

Pripravek Stamicis obsahuje latku zvanou tetrafluoroboritan tetramibimédny, kterd se pouziva ke studiu
funkce srdce a krevniho obéhu (myokardialni perfize) vytvarenim obrazu srdce (scintigrafie), naptiklad pri
detekci srdeCnich zachvati (infarktii myokardu) nebo v pfipadech, kdy onemocnéni zplsobuje sniZeni
prokrveni (Casti) srde¢niho svalu (ischemie). Pfipravek Stamicis se také pouziva v diagnostice prsnich
abnormalit jako dopln€k dalsich diagnostickych metod, kdyz jsou vysledky nejasné. Piipravek Stamicis mize
byt také pouzit k nalezeni polohy hyperaktivnich pfistitnych télisek (zlaz, které vylucuji hormon regulujici
hladinu vapniku v krvi).

Po injekénim podani se pripravek Stamicis prechodné shromazd'uje v urcitych cEastech téla. Tato
radiofarmaceutickd latka obsahuje malé mnozstvi radioaktivity, ktera miize byt detekovana z venku téla
pomoci specialnich kamer. Vas 1ékat nuklearni mediciny pak potidi snimek (scintigrafii) pfislusného organu,
ktery mtze dat Vasemu Iékaii cennou informaci o struktufe a funkci tohoto organu nebo umisténi naptiklad
nadoru.

Pouziti pfipravku Stamicis zahrnuje expozici malému mnozstvi radioaktivity. Vas 1ékar a 1ékat nuklearni
mediciny rozhodli, Ze klinicky pfinos, ktery ziskate z postupu s pouzitim radiofarmaka, pfevySuje rizika
v dasledku zafeni.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaCnete piipravek Stamicis pouZivat

Piipravek Stamicis VaAm nesmi byt podan
— jestlize jste alergicky(4) na tetrafluoroboritan tetramibiméd’ny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti ptipravku Stamicis je zapotfebi

- pokud jste te¢hotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna,

- jestlize kojite,

- jestlize mate onemocnéni ledvin nebo jater.

- jestlize mate abnormalni srde¢ni rytmus, bolest na hrudi pii cviceni pii velké zatézi na srdce, a pokud
potiebujete podstoupit zatézovy test.

Pokud se Vas néktery z vySe uvedenych stavil tyka, informujte svého 1ékare nuklearni mediciny. Vas 1ékar
nuklearni mediciny Vas bude informovat, zda budete potfebovat piijmout néjaka zvlastni opatfeni po pouziti
tohoto léku. Porad’te se se svym lékafem nuklearni mediciny, pokud mate jakékoli otazky.

Pfed podanim pripravku Stamicis mate

- byt nala¢no po dobu nejméné 4 hodiny, pokud je ptipravek pouzit k provedeni obrazu Vaseho srdce,

- vypit hodné vody pted zahajenim vySetieni, abyste v pribéhu prvnich hodin po vySetfeni co mozna nejvice
mocil(a).

Déti a dospivajici
Promluvte si se svym lékafem nuklearni mediciny, pokud je Vam méné nez 18 let véku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Stamicis

Rada 18k, potravin a napojti mize nepiiznivé ovlivnit vysledek planovaného vysetieni. Proto se doporucuje

projednat s odpovidajicim lékafem podavani ¢eho je tfeba pred vySetienim prerusit a kdy je mozno léky znovu

uzit. Informujte také svého lékare nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze mohou ovlivnit interpretaci snimk.

Zejména informujte svého 1ékare nuklearni mediciny, pokud uzivate 1éky:

- které ovliviiuji srde¢ni funkce a/nebo krevni obéh,

- nazyvané inhibitory protonové pumpy. Pouzivaji se ke snizeni tvorby kyseliny v zaludku a patii mezi né
latky jako napt. omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, rabeprazol, pantoprazol, dexlansoprazol.

Porad’te se se svym lékafem nukledrni mediciny diive, nez za¢nete uzivat jakykoli 1€Civy piipravek.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud existuje moznost, ze byste mohla byt t€¢hotna, pokud u Vas doslo k vynechéni menstruace nebo pokud
kojite, musite o tom pfed podanim pfipravku Stamicis informovat lékafe nuklearni mediciny. V piipadé
pochybnosti je dilezité poradit se se svym lékafem nuklearni mediciny, ktery bude na zakrok dohlizet.

Jestlize jste t€hotna,
Vas 1ékar nuklearni mediciny bude piipravek béhem téhotenstvi podavat pouze tehdy, pokud se ocekava piinos
prevazujici rizika.

Jestlize kojite,

informujte o tom, prosim, svého lékafe nuklearni mediciny, ktery Vam poradi piestat kojit, dokud radioaktivita
neopusti Vase télo. To potrva asi 24 hodin. Odsttikané mléko musi byt zlikvidovano. Zeptejte se, prosim,
svého l1ékare nuklearni mediciny, kdy mizete pokracovat v kojeni.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nuklearni mediciny diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji



Je povazovano za nepravdépodobné, ze by piipravek Stamicis ovliviioval Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Stamicis obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné lahvicce, tzn. je prakticky “bez
sodiku”.

3. Jak se pripravek Stamicis pouziva

Existuji ptisné zakony o pouziti, manipulaci a likvidaci radiofarmak. Ptipravek Stamicis bude pouzit pouze ve
specialnich kontrolovanych prostorach. S timto ptipravkem budou manipulovat a budou ho podavat pouze
osoby, které jsou vySkolené a kvalifikované v jeho bezpecném pouziti. Tyto osoby budou dévat zvlastni pozor
na bezpecné pouZiti tohoto ptipravku a budou Vas informovat o jeho ucincich.

Lékat nuklearni mediciny, ktery na zakrok dohlizi, rozhodne o mnozstvi ptipravku Stamicis, které se ve Vasem
pfipadé pouzije. Bude to nejmensi mnozstvi nezbytné k ziskani pozadované informace.

Mnozstvi obvykle doporu¢ované pro podani dospélym zavisi na testu, ktery ma byt proveden, a je v rozsahu
od 150 do 1600 MBq (Megabecquerel, jednotka pouzivana k vyjadieni radioaktivity).

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich bude mnozstvi pripravku, které se ma podat, prizptisobeno télesné hmotnosti ditéte.

Podani pripravku Stamicis a priubéh zakroku

Pripravek Stamicis se podava do Zily paze nebo nohy (intravenozni podani).

Jedna az dvé¢ injekce jsou dostacujici k provedeni testu, ktery l€kat potiebuje.

Po injekci Vam bude nabidnut ndpoj a budete pozadan(a), abyste se okamzit€¢ pfed zahajenim vysSetfeni
vymocil(a).

Lékar nuklearni mediciny Vas bude informovat, zda je tfeba, abyste po podani tohoto piipravku provadel(a)
n¢jaka zvlastni opatieni. Kontaktujte svého 1ékate nuklearni mediciny, pokud mate jakékoli otazky.

Roztok ptipraveny k pouziti Vam bude injekéné podan do Zily pted tim, nez bude scintigrafie provedena.
Skenovani mize probihat 5 az 10 minut nebo az 6 hodin po injekci v zavislosti na vySetieni.

V ptipadée vysetieni srdce mohou byt nutné 2 injekce, jedna v klidu a jedna pti zatézi (naptiklad pti fyzickém
cvi¢eni nebo farmakologické zatézi). Tyto dvé injekce budou podany minimalné 2 hodiny od sebe a nebude
celkem podano vice nez 1600 MBq (jednodenni protokol). Dvoudenni protokol je rovnéz proveditelny.

Pti scintigrafii abnormalit prsu se injekce 700 az 1000 MBq podava do zily na pazi protilehlé k doty¢nému
prsu nebo do Zily na noze.

Pro zjisténi polohy hyperaktivnich piistitnych télisek je podavana aktivita mezi 400 a 900 MBq v zavislosti na
pouzitych metodach.

Jestlize se bude pfipravek pouzivat k pofizeni obrazu VaSeho srdce, budete pozadan(a), abyste nejedl(a)
nejméné 4 hodiny pred testem. Po injekci, avSak pted provedenim obrazu (scintigrafii), budete pozadan(a),
abyste snédl(a) trochu tu¢né jidlo, pokud to bude mozné, nebo vypil(a) jednu nebo dve sklenice mléka, aby se
snizila radioaktivita v jatrech a zlepsil se obraz.

Délka trvani zakroku
Vas 1ékar nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklé délce trvani zakroku.

Po podani pripravku Stamicis mate:
- zabranit tésnému kontaktu s malymi détmi a t€hotnymi Zenami po dobu 24 hodin po injekci,
-Cast&ji mocit za ucelem odstranéni piipravku z Vaseho téla.

Lékar nuklearni mediciny Vas bude informovat, zda je tfeba, abyste po podani tohoto pfipravku provadél(a)
né&jaka zvlastni opatieni. Kontaktujte svého lékare nuklearni mediciny, pokud mate jakékoli otazky.



JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Stamicis, neZ mélo byt

Predavkovani je téméf nemozné, protoze budete dostavat pouze davku pfipravku Stamicis presné
kontrolovanou lékafem nuklearni mediciny, ktery na zakrok dohlizi. Nicméné, v ptipadé predavkovani
obdrzite odpovidajici 1écbu. Lékat nuklearni mediciny zodpovédny za zakrok mlize zejména doporucit, abyste
dostatecn¢ pil(a) za ucelem usnadnéni odstranéni piipravku Stamicis z Vaseho t¢la.

Mate-li néjaké dalsi otdzky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se, prosim, lékaie nukledrni
mediciny, ktery na zakrok dohlizi.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento ptfipravek nezddouci tcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Vzacné byly pozorovany alergické reakce piipadné spojené s dusnosti, extrémni unavou, zvracenim (obvykle
v pribéhu 2 hodin po podani), otokem pod kizi, ktery se mize objevit v oblastech jako je oblic¢ej a koncetiny
(angioedém), zablokovanymi dychacimi cestami nebo vedouci k nebezpe¢nému poklesu krevniho tlaku
(hypotenze) a pomalému srdeCnimu tepu (bradykardie). Lékatfi jsou si této moznosti védomi a maji
v takovychto pfipadech k dispozici pohotovostni 1é¢bu. Vzacné byly také pozorovany lokalni kozni reakce se
svédénim, koptivkou, vyrazkou, otokem a zarudnutim. Pokud se u Vas néktery z té€chto nezddoucich u¢inka
objevi, sd¢lte to, prosim, okamzité¢ svému lékaii nuklearni mediciny.

Dalsi mozné nezadouci ucinky jsou nizZe sefazeny podle frekvence jejich vyskytu:

Frekvence vyskytu Mozné neZadouci uc¢inky

casté: postihuji az 1 z 10 pacientti Kovova nebo hotké chut’, porucha ¢ichu a
sucho v ustech bezprostiedné po injekei.

méné casté: postihuji az 1 ze 100 pacientti Bolest hlavy, bolest na hrudi, abnormalni EKG
a nevolnost.

vzacné: postihuji az 1 z 1 000 pacienti Abnormalni srde¢ni rytmus, lokalni reakce

v misté vpichu, bolest bficha, horecka,
mdloby, kieCe, zavraté, zrudnuti, necitlivost
ktize nebo mravenceni, inava, piechodné
bolesti kloubii.

neni znamo: Cetnost z dostupnych udajti nelze | Erythema multiforme, rozsifena vyrazka na
urcit kuzi a sliznici.

Toto radiofarmakum dodava malé mnozstvi ionizujiciho zafeni spojeného s minimalnim rizikem rakoviny a
dédi¢nych abnormalit.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkt, sdélte to svému Iékafi nuklearni mediciny. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.


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

5. Jak pripravek Stamicis uchovavat

Tento piipravek nebudete muset uchovavat. Tento pfipravek se uchovava na zodpovédnost odbornika
v ur¢enych prostorach. Uchovavani radiofarmaceutickych ptipravkd bude v souladu s narodnimi piedpisy
o radioaktivnich materialech.

Nasledujici informace je urcena pouze pro odborniky.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Stamicis obsahuje

- Lécivou latkou je tetrafluoroboritan tetramibimédny.
Jedna lahvicka obsahuje 1 mg tetrafluoroboritanu tetramibiméd’ného.

— Dalsimi slozkami jsou: dihydrat chloridu cinatého, monohydrat cystein-hydrochloridu, dihydrat natrium-
citratu, mannitol.

Jak pripravek Stamicis vypada a co obsahuje toto baleni

Tento pripravek je kit pro radiofarmakum.

Ptipravek Stamicis sestava s prasku, ktery je nutno rozpustit v roztoku a kombinovat s radioaktivnim
techneciem pied injek&nim pouzitim. Jakmile je radioaktivni latka technecistan-(***Tc) sodny pfidan do
lahvi¢ky, je vytvoieno technecium-(**"Tc¢) sestamibi. Tento roztok je piipraven k aplikaci.

Velikost baleni: 5 lahvicek.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX
FRANCIE

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Stamicis: Belgie, Ceska republika, Dansko, Finsko, Francie, Holandsko, Irsko, Italie, Lucembursko,
Némecko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko,
Spojené kralovstvi (Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 4. 2024

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Kompletni souhrn Gdaji o ptipravku pro Stamicis je k dispozici jako samostatny dokument na konci

vytisténé pribalové informace v baleni pfipravku, s cilem poskytnout zdravotnickym pracovnikiim dodate¢né
védecké a praktické informace o podéni a pouZiti tohoto radiofarmaka.

Prectéte si prosim souhrn udaji o piipravku.



