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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

SENTI-SCINT kit
Kit pro radiofarmakum.
1,0 mg Seroalbuminum humanum colloidalis

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ Vam bude tento
pripravek podan, protoZe obsahuje pro Vas dilezité informace.

m Ponechte si ptibalovou informaci. MoZna si ji budete potfebovat precist znovu.

m Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékare specialisty v nuklearni
medicin¢, ktery bude dohlizet na postup vysetieni.

m Pokud se u Vas projevi jakykoliv nezddouci tc¢inek, porad’te se se svym lékaiem
specialistou v nukledrni mediciné. To zahrnuje vSechny moZzné nezddouci ucinky
neuvedené v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Coje SENTI-SCINT kit a k ¢emu se pouziva
Co musite védét nez zacnete SENTI-SCINT kit pouzivat
Jak se SENTI-SCINT kit pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak SENTI-SCINT kit uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

ISAINAE N

1. CO JE SENTI-SCINT kit A K CEMU SE POUZIiVA

Tento ptipravek je radiofarmakum uréené pouze pro diagnostické pouziti.

Patti do skupiny 1ékti nazyvanych radiofarmaka. SENTI-SCINT kit je sterilni
pfipravek pro lymfoscintigrafii sentinelovych uzlin u maligntho melanomu a
karcinomu prsu. Po zna¢eni injekénim roztokem technecistanu-(**™Tc) sodného Vam
ho lékar specialista v nuklearni medicin¢ aplikuje subkutdnné pro vizualizaci a
detekci pod scintilaéni kamerou. Vysvétli Vam, kterou ¢ast VaSeho téla bude
zobrazovat.

Pouziti SENTI-SCINT kit zahrnuje expozici malym mnoZstvim radioaktivity. Vas
Iékat a lékar specialista v nuklearni medicin€ zvazili, Ze klinicky pfinos vySetieni
provedené¢ho s timto radiofarmakem pievazi riziko zplisobené zatrenim.

2. CO MUSITE VEDET NEZ ZACNETE SENTI-SCINT kit POUZIVAT

SENTI-SCINT kit nesmi byt pouZity
- pokud jste alergicky/a na lidsky sérovy albumin nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6)

Tento piipravek je radiofarmakum urcené pouze pro diagnostické pouziti. SENTI-
SCINT kit je kit pro pfipravu radiofarmaka. Je podan pied skenovanim a pomdha
specialni kamerou zobrazit ¢ast uvnitt Vaseho téla.



Obsahuje 1écivou latku nazyvanou ,lidsky sérovy albumin®. Ten je pfed pouzitim
smichan s dalsi slozkou nazyvanou ,,technecium®. Po injekci mize byt vidén zvenci
Vaseho téla pomoci specialni kamery pouzivané pti skenovani.

Upozornéni a bezpecCnostni opatieni

Bud’te zvlasté opatrni pri pouziti pripravku SENTI-SCINT kit
- pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze byste mohla byt t¢hotna
- jestlize kojite

Pied podanim pripravku SENTI-SCINT Kit by jste méli védét:
Pacient by mél byt pted zahdjenim vysetieni dobfe hydratovan a vyzvan k moceni tak
Casto, jak je to jen mozné v priabéhu prvnich hodin po vySetteni.

Déti a dospivajici
Porad’te se se svym lékafem specialistou v nukledrni mediciné pokud je Vam méné
néz 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a SENTI-SCINT kit

Informujte svého lékate specialistu v nuklearni mediciné o vSech lécich, které uzivate,
které jste v nedavné dobé uzivali nebo které hodlate uzivat, protoze tyto mohou
interferovat s interpretaci zobrazeni.

Pouziti pripravku SENTI-SCINT Kkit s alkoholem
Pted vySetfenim s pfipravkem SENTI-SCINT kit nepijte alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste té¢hotnd nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€¢hotnd, nebo planujete
mit dité, porad’te se se svym lékafem specialistou v nuklearni mediciné, dfive nez
Vam bude tento piipravek podan.

Musite informovat lékafe specialistu v nukledrni medicing, pfed podanim SENTI-
SCINT kit, pokud existuje moZnost Ze byste mohla byt téhotna, pokud Vam
vynechala menstruace nebo pokud kojite. Pokud jste na pochybach, je dilezité,
poradit se s Iékafem specialistou v nuklearni mediciny, ktery bude dohliZet na postup
vySetieni.

Pokud jste t¢hotnd
Lékar specialista v nukledrni mediciné Vam tento ptipravek poda béhem téhotenstvi
pouze pokud ocekavany piinos vySetreni prevazi rizika.

Pokud kojite

Je-li podani ptipravku povazovano za nezbytné, obecné by mélo byt kojeni pieruseno
na 12 hodin a odsaté mléko zlikvidovano. Prosim, porad’te se se svym lékafem
specialistou v nuklearni medicin€, kdy mtzete obnovit kojit.

Prosim, porad’te se se svym lékatem specialistou v nuklearni medicin€, diive nez
zacnéte uZzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, ze SENTI-SCINT kit bude mit vliv na Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.



Diilezité informace o sloZkach SENTI-SCINT kit
Ptipravek obsahuje 0,0108 mmol sodiku v jedné injek¢ni lahvicce, tj. v podstaté je
,,bez sodiku‘.

3. JAK SE SENTI-SCINT kit POUZIVA

Plati ptisné zékony tykajici se pouziti, zachazeni a likvidace radiofarmak. SENTI-
SCINT kit bude pouzivan pouze v specialné kontrolovanych prostorech. Tento
piipravek Vam bude podan pouze osobami, které jsou vyskolené a kvalifikované pro
jeho bezpecné pouzivani. Tyto osoby budou vénovat zvlastni pozornost bezpe¢nému
pouziti tohoto piipravku a budou Vés informovat o své ¢innosti.

Lékat specialista v nuklearni medicing, ktery dohlizi na postup vySetfeni rozhodné o
mnozstvi SENTI-SCINT kitu, které bude pouzito ve VaSem piipadé. Bude to
nejmensi mnozstvi nezbytné k dosazeni pozadované informace. Vas lékai vzdy
rozhodné o mnozstvi radioaktivniho (°’™Tc)-SENTI-SCINT kit ( radioaktivniho
lidského sérového albuminu v koloidni formé), které bude pouzito. Bude to minimalni
mnozstvi potfebné k ziskdni dostatecné jasného obrazku poZadované informace.
SENTI-SCINT kit je aplikovan subkutanné. SENTI-SCINT kit by mél aplikovat
pouze kvalifikovany persondl. U déti a dospivajicich bude podané mnozstvi
pfizptsobeno hmotnosti ditéte.

Podani pripravku SENTI-SCINT Kit a priibéh vySetieni
SENTI-SCINT kit je podavan subkutanné.

Jedna davka je dostacujici k provedeni vySetieni, které Vas 1€kat potiebuje.

Doba trvani vySetieni
Vas lékar specialista v nuklearni mediciné Vas bude informovat o obvyklé délce
vySetieni.

Po podani pripravku SENTI-SCINT kit by jste méli:
- obecné plati vyhnout se jakémukoliv blizkému kontaktu s malymi détmi a
téhotnymi zZenami po dobu 12 hodin po injekci

Lékat specialista v nukledrni mediciné Vas bude informovat, pokud budete potiebovat
piijat jakakoliv zvlastni bezpe€nostni opatieni po podani tohoto pifipravku. Obrat'te se
na svého I€kafe specialistu v nuklearni medicin€, pokud mate jakékoliv dotazy.

Pokud jste doslali vice pripravku SENTI-SCINT Kit, nez jste méli.

Pfedavkovani je nepravdépodobné, protoze Vam bude podéana jedna davka piipravku
SENTI-SCINT kit, ptesné kontrolovana lékafem specialistou v nukledrni medicing,
ktery dohliZi na postup vySetfeni. Nicméné, v ptipadé€ pfedavkovani obdrzite vhodnou
l1écbu. Pokud mate jakékoliv dalsi otazky, tykajici se pouzivani ptipravku SENTI-
SCINT kit, prosim, zeptejte se 1ékate specialistu v nuklearni medicin¢, ktery dohlizi
na postup vySsetieni.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mize SENTI-SCINT kit vyvolat nezddouci ucinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.



Toto radiofarmakum nese sebou malé mnozstvi ionizujiciho zéafeni spojeného
s minimalnim rizikem vzniku rakoviny a vrozenych abnormalit.

Pokud se u Vam projevi n¢jaké nezadouci ucinky, obratte se na svého lékaie
specialistu v nuklearni mediciny. To zahrnuje vSechny mozné nezadouci ucinky
neuvedené v této ptribalové informaci.

Vzacné nezadouci ti¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1 000)
Alergické reakce

Informujte svého 1ékare specialistu v nuklearni mediciné, pokud zpozorujete
néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkii:

® kozni vyrazku, svédéni nebo zarudnuti, v¢éetné reakce v misté vpichu injekce

® potize s dechem

ebolesti na hrudi, zimnici a kolaps (kratkodoba ztrata védomi)

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢€ jakychkoli nezddoucich
ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci G€¢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 ucink miizete pfispét k ziskdni vice informaci o
bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. JAK SENTI-SCINT kit UCHOVAVAT

Nebudete muset tento 1é¢ivy piipravek uchovavat. Za jeho uchovéavani v ptislusnych
prostorech zodpovida specialista. Uchovavani radiofarmak bude v souladu
s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni materialy.

Neznaceny piipravek:
Uchovavejte pfi teploté 2 -25° C. Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek
chranén ptred svétlem.

Ptipravek po znaceni:
Uchovavejte pfi teploté 2 — 25° C a chraiite pted svétlem.

Uchovévani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi ptedpisy pro radioaktivni
materialy.

Nasledujici informace je urcena pouze pro specialisty.

SENTI-SCINT kit nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je
uvedena na krabicce a pokud si v§imnéte jeho viditelnych zmén.


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

6. OBSAH BALENIi A DALSI INFORMACE
Co SENTI-SCINT kit obsahuje

m Lécivou latkou je 1,0 mg Seroalbuminum humanum colloidalis ( lidsky sérovy
albumin ve formé nanokoloidu)

Pomocnymi latkami jsou: dihydrat chloridu cinatého, dihydrogenfosforecnan sodny a
hydrogenfosforecnan sodny, glukoza.

Jak SENTI-SCINT Kkit vypada a co obsahuje toto baleni

SENTI-SCINT kit je bily lyofilizovany prasek. Injekce se pfipravuje z lahvicky
bezprostfedné pied aplikaci. Baleni obsahuje 1, 3, 6 nebo 12 injekénich lahvicek, 1, 3,
6 nebo 12 samolepicich $titkii pro uvedeni parametrii znaCené¢ho piipravku, souhrn
udajii o pripravku a ptibalovou informaci. Na trhu nemusi byt vSechny 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-ltd@mediradiopharma.hu

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
30. 4. 2024

DalSi zdroje informaci

Nasledujici informace jsou ur€eny pouze pro zdravotnické pracovniky.

Kompletni souhrn Gdaji o ptipravku SENTI-SCINT kit je k dispozici jako samostatny
dokument v baleni, s cilem poskytnout zdravotnickym pracovnikiim dalsi dopliujici
veédecké a praktické informace o podavani a pouziti tohoto radiofarmaka.

Prosim, podivejte se na souhrn tdajii o pfipravku. Navod na piipravu radiofarmaka je
uveden v bodé¢ 12.



