Ptiloha ¢. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls90662/2008
PRiIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

OctreoScan
prekurzor radiofarmaka
Indium-('''In) pentetreotid, 111 MBg/ml

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkti vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek OctreoScan a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zagnete piipravek OctreoScan pouZivat.
Jak se ptipravek OctreoScan pouziva.

Mozné nezédouci ucinky.

Jak ptipravek OctreoScan uchovavat

Dalsi informace

A S

1. CO JE PRIPRAVEK OctreoScan A K CEMU SE POUZIVA
Tento I€k je urcen pouze k diagnostickym tceltm.

Ptipravek OctreoScan je urcen ke zjiStovani a zobrazeni pfitomnosti zvlaStniho druhu bun¢k
v zaludku, ve stfevech a slinivce btisni, napt. v pripadé:

e atypickych tkanovych struktur

e nadort

Zateni této radioaktivni latky se miiZze diky pouziti specidlnich kamer snimat nad povrchem téla a
ziska se obraz, ktery se nazyva ,,scan®. Toto zobrazeni ptesn¢ ukdze rozloZeni radioaktivity
v organu a v téle. Lékafi to da hodnotnou informaci o uspotadani a funkci tohoto organu.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK OctreoScan
POUZIVAT

NepouZzivejte pripravek OctreoScan
e jestlize jste alergicky/a (precitlivély/4) na pentetreotid nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku

Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pripravku OctreoScan je zapotiebi
Informujte svého 1ékare
e jestlize mate poSkozenou funkci ledvin
V takovém ptipadé Vam piipravek OctreoScan poda Iékat pouze v pifipadé, Ze je to nezbytné
nutné

V ramci podani tohoto l1é¢ivého piipravku je vyuZzivano radioaktivni zafeni. VAas oSetiujici 1ékar

1/4



rozhodne o tomto vySetfeni pouze v piipadé, Ze jeho o¢ekavany pifinos pievysi mozna rizika.
Ptipravek OctreoScan je podédvan odbornikem, ktery je odpovédny za zajisténi vSech opatieni, které
s podanim piipravku souviseji.

Vas oSettujici 1ékat Vam sdéli, zda je po podani ptipravku nutné dodrzovat néjaka zvlastni opatfeni.
V piipadé jakychkoliv otazek se obrat'te na svého 1ékare.

Vzajemné piisobeni s dal§Simi 1é¢ivymi pripravky
Prosim informujte svého l€kate o vSech lécich, které uzivate, nebo jste uzival(a) v neddvné dobé¢, a
to 1 0 lécich, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu.

Nasledujici 1é¢ivé latky mohou ovlivnit vySetieni pomoci ptipravku OctreoScan:

e Oktreotid - 1éCiva latka pro l1é¢bu nadort, pro 1écbu urcitych typl poruch ristu, pii otocich
pokozky, a pouzivana k prevenci pooperacnich poruch slinivky bfi$ni.
Je-li to mozné, Vas l1ékat provede docasnou tpravu davkovani oktreotidu. Ptipadné
planované preruseni 1€cby oktreotidem je vhodné provést postupné béhem 3 dnti, v zdjmu
omezeni nezadoucich ucinkl s tim spojenych.

¢ Inzulin — pii souasném podani s vysokymi davkami inzulinu mtize dojit k vyraznému
sniZeni hladiny cukru v krvi. Proto mé byt provadéno méfeni hladiny cukru v krvi.

Téhotenstvi a kojeni

e Téhotenstvi
Informujte svého I€kate o svém (i mozném) té¢hotenstvi. Lékai Vam v téhotenstvi poda
ptipravek pouze v pfipadé, Ze je to nezbytn€ nutné, protoze zde je ur€ité riziko poSkozeni
nenarozeného ditéte.

e Kojeni
Informujte svého I¢kate, ze kojite. Lékat mize odlozit podani piipravku na dobu, kdy bude
kojeni ukonceno. Také Vas miize pozadat o preruseni kojeni a znehodnoceni vytvoreného
mléka az do doby, kdy nebude radioaktivita v téle pfitomna.

Porad’te se se svym lékafem drive, nezZ za¢nete uZivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek OctreoScan nema vliv na fizeni dopravnich prostiedkii a obsluhu stroji.

3. JAK SE PRIPRAVEK OctreoScan POUZIVA

Ptipravek OctreoScan je pouzivan vzdy na odborném pracovisti zdravotnického zafizeni a vzdy
Vam bude podan odbornym pracovnikem s patfiénym opravnénim pro bezpecnou manipulaci
s radioaktivnim materidlem.

Vs I€kat rozhodne, jaké mnozstvi ptipravku OctreoScan bude podéno. Davka zavisi na konkrétnim
vySetieni, které je nutné provést.
Bude podéna co nejnizsi mozna davka, ktera umozni dostatecné kvalitni vysledky vySetfeni.

Obvykla déavka je:

priamérnd davka pro dospélé a star$i pacienty:

« 110 - 220 MBq, podano nitrozilni injekci

MBq je jednotkou pouzivanou pro méfeni radioaktivity a urcuje aktivitu dané radioaktivni latky.

Pacienti mladsi 18 let
Pro déti se pouzivaji nizsi davky, prepoctené dle télesné hmotnosti nebo povrchu téla. MladSim

pacientim lékat poda ptipravek pouze v ptipadé, Ze je to zcela nezbytné.
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Provedeni vySetieni

Obvykle byva podana jedind injekce. Zobrazeni se provadi 24 hodin po podani injekce. Samotné
zobrazeni trva 30 — 90 minut, v zavislosti na poc¢tu snimkd.

Zobrazeni je nékdy znovu opakovano prvni nebo druhy den po prvotnim zobrazeni, pro upfesnéni a
potvrzeni vysledku vysSetieni.

Pied vySetfenim a béhem 2-3 dnii po vySetieni vypijte nejméné 2 litry tekutin s ¢astym
mocenim. Toto opatfeni omezi hromadéni 1é€ivé latky v ledvindch a mo¢ovém méchyii.
Vas lékat Vam déale mize predepsat léky s projimavym uc¢inkem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku OctreoScan, nez jste mél(a)

Tento piipravek je Vam podavan pod lékaiskym dohledem, proto neni pravdépodobné, ze dojde
k ptedavkovani. Pokud by k tomu doslo, Vas 1€kat zajisti odpovidajici oSetfeni a 1éCbu.
Vylouc€eni radioaktivni latky z téla je urychleno co nejvyssim piijmem tekutin a Castym mocenim.

V piipad¢ dalSich otazek se prosim obrat’te na Vaseho I€kare.
4. MOZNE NEZADOUCT UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i ptipravek OctreoScan nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vyskytnout se mohou nésledujici nezddouci G€inky s uvedenou cetnosti:

ojedinéle, vyskyt v 1-10 ptipadech z 1000:
e alergické reakce, s ptiznaky zahrnujicimi
o navaly horka
o zervenani pokozky
o kopfivku
o nevolnost
o potize s dychanim
na zakladé dostupnych informaci ¢etnost neni znama:
e rakovina, riziko je nicméné¢ velmi nizké, diky velmi nizkym davkam pouzitym pii vySetteni

Pokud se kterykoli z nezddoucich uc€inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich uc¢inki, které nejsou v této piibalove informaci, prosim, sdélte to svému
lékati.

5. JAK PRIPRAVEK OctreoScan UCHOVAVAT

Ptipravek uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek OctreoScan nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedeném na Stitku lahvicek.
Ptipraveny roztok je pouzitelny 6 hodin.

Personal zdravotnického zatizeni zajisti pfedepsané podminky pro uchovavani ptipravku.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek OctreoScan obsahuje
Ptipravek OctreoScan obsahuje soubor 2 lahvicek (A a B). Lahvicka A obsahuje 1,1 ml roztoku,
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lahvicka B obsahuje prasek pro ptipravu injekce.

Utinna latka:
e Lahvicka A obsahuje 122 MB india-111 ve formé chloridu inditého-(""'In) v objemu 1,1 ml
(111 MBg/ml), k danému datu a hoding¢.
e Lahvicka B obsahuje 10 mikrogramil pentetreotidu.

Smiseny obsah lahvi¢ek A a B: indium-('''In) pentetreotid 111 MB/ml k danému datu a hoding.

Pomocnymi latkami jsou:
e Lahvicka A: kyselina chlorovodikova, voda pro injekci, hexahydrat chloridu Zelezitého.
e Lahvicka B: dihydrat citronanu sodného, monohydrat kyseliny citronové, inositol, kyselina
gentisova.

Jak pripravek OctreoScan vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek OctreoScan, prekurzor radiofarmaka pro p¥ipravu indium-('''In) pentetreotidu,
122 MBq/1,1 ml k daném u datu a hoding, je dodavan v uzavieném plechovém obalu, ktery
obsahuje dvé lahvicky a injekéni jehlu.

Tento piipravek obsahuje prasek pro ptipravu injekce a radioaktivni latku. Uvedené soucasti se
nesmi pouzit samostatné. Odborny zdravotnicky pracovnik provede jejich smiseni a po injekénim
podani do organismu se pfipravena latka hromadi ve zvla$tnim druhu bunék.

e Lahvicka A je sklenéna lahvicka uzaviena pryZovou zatkou s teflonovym povlakem a
hlinikovou objimkou, lahvicka je stinéna olovem, obsahuje ¢iry bezbarvy roztok.

e Lahvicka B je sklenéna lahvicka s Sedou pryZovou zatkou a hlinikovou objimkou
s oranzovym odnimatelnym krytem. Obsahuje bily prasek (lyofilizat).

Uvedené lahvicky se nesmi pouZzit samostatné.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Mallinckrodt Medical B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena : 27.10.2010
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