Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2022/02495-ZME
Pisomna informéacia pre pouZivatela

MYOVIEW
230 mikrogramov kit pre radiofarmakum

tetrofosmin

Pozorne si precditajte celi pisomni informéaciu predtym, ako vam bude tento liek podany, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
e  Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na lekara nuklearnej mediciny.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na lekara nuklearne;j
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MYOVIEW a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako bude MYOVIEW pouzité
Ako sa MYOVIEW pouziva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako sa MYOVIEW uchovava

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SOk~ wnE

1. Co je MYOVIEW a na &o sa pouZiva

Tento liek je uréeny len na diagnostické ucely. MYOVIEW sa pouziva len na to, aby pomohlo urcit’
ochorenie.

Podava sa pred snimanim a umozinuje $pecidlnej kamere vidiet, ¢o sa deje v niektorych Castiach tela.
Obsahuje lie¢ivo tetrofosmin. Pred pouZitim je zmie$ané s radioaktivnou zloZkou nazyvanou
technécium-99m.

Po podani pripraveného injekéného roztoku je mozné sledovat’ ho zvonku Specialnou kamerou
pozivanou na snimanie.

Snimok méze pomoct’ lekarovi nuklearnej mediciny sledovat’ ¢innost’ vasho srdca alebo vidiet’
poskodenie srdca po srdcovom infarkte.

Moze sa tiez pouzit’ na zobrazenie hrciek v prsniku.

Lekar nuklearnej mediciny alebo zdravotna sestra vam vysvetli, ktora Cast’ tela budu snimat’.

Pouzitie MYOVIEW zahina vystavenie malému mnozstvu radioaktivity. Lekar, ktory vam predpisal
vySetrenie a lekar nuklearnej mediciny zvazili, ze klinicky prinos z vysetrenia s radiofarmakom
prevazuje nad rizikami zo ziarenia. V pripade akychkol'vek otazok sa pytajte lekara nuklearne;j
mediciny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako bude MYOVIEW pouzité

MYOVIEW nesmie byt’ pouZzité

o Ak ste alergicky (precitliveny) na tetrofosmin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

e Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna.
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Upozornenia a opatrenia

Porad’te sa s lekarom nuklearnej mediciny pred pouzitim MYOVIEW
- ak osoba, ktord ma dostat’ tento liek je diet’a alebo dospievajuci,
- ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna,

- ak dojcite,

- ak ste na diéte s obmedzenym prijmom sodika.

Pred podanim MYOVIEW mate:
Pit’ vel'a vody pred zaciatkom vySetrenia, aby ste mocili tak Casto ako to bude mozné pocas prvych
hodin po snimani.

Deti a dospievajuci
U¢innost’ a bezpe€nost’ U pacientov do 18 rokov nebola stanovena.

Iné lieky a MYOVIEW

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, akékol'vek d’alSie lieky, vratane liekov, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to lekarovi nuklearnej mediciny, ktory bude
dohliadat’ na vysetrenie. Tyka sa to aj rastlinnych liekov. Je to preto, lebo niektoré liecky mo6zu mat’
vplyv na cestu, ktorou MYOVIEW ucinkuje.

Predtym, ako bude MYOVIEW pouzité na zobrazenie srdca, povedzte lekarovi nuklearnej mediciny ,
ak uzivate niektoré z nasledujucich liekov, lebo m6zu mat’ vplyv na vysledky vySetrenia.

* Dbetablokatory ako st atenolol, bisoprolol alebo propranolol.

*  Dblokatory vapnikovych kanalov ako st nifedipin, diltiazém alebo felodipin.

* nitraty ako st trinitroglycerin, izosorbitmononitrat alebo izosorbitdinitrat.

» akékol'vek lieky na vysoky krvny tlak, srdce alebo srdcové zlyhavanie.

AK si nie ste nie¢im isty, obrat'te sa na lekara nuklearnej mediciny predtym ako bude MYOVIEW
pouzité.

MYOVIEW a jedlo a napoje
o Modzete byt’ poziadany nejest’ pocCas noci pred vySetrenim. Alebo mézete byt’ poziadany mat’ len
vel'mi 'ahké ranajky v den vySetrenia.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna (ak vam vynechala menstruacia) alebo
planujete otehotniet’, porad'te sa o tom s lekarom nukledrnej mediciny, predtym, ako vam podaju tento
liek.

Ak mate akékol'vek pochybnosti, je dolezité ich konzultovat’ s lekarom nuklearnej mediciny, ktory
bude na vysetrenie dohliadat’.

Ak ste tehotna
MYOVIEW nesmie byt pouzité, ak ste tehotna alebo si myslite, Ze by ste mohli byt tehotn4, lebo to
moze mat’ vplyv na dieta.

Ak dojcite

Nedojcite, ak vam ma byt podané MYOVIEW, lebo malé mnozstvo ‘radioaktivity’ moze prechadzat
do materského mlieka.

Lekar nuklearnej mediciny méze pockat’ s pouzitim MYOVIEW, pokial’ doj¢enie neukoncite. Ak
nebude mozné ¢akat’, lekar nuklearnej mediciny vas poziada:

» prerusit doj¢enie na 3 az 6 hodin a

* vaSmu dietat'u podavat’ umela vyzivu a

* odsat’ (odobrat’) materské mlieko a znehodnotit’ ho.

Prosim, opytajte sa lekara nuklearnej mediciny, kedy mozete pokraCovat’ v dojceni.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Povazuje sa za nepravdepodobné, ze MYOVIEW ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Opytajte sa lekara nuklearnej mediciny, ¢i mozete viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje potom ako bolo u vas pouzité MYOVIEW.

Délezité informacie o d’alSich zlozZkach MYOVIEW
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako sa MYOVIEW pouziva

PouZivanie, manipulacia a likvidacia radiofarmak podlieha prisnym zakonom. MYOVIEW moéze byt
pouzité len v Specialnych kontrolovanych priestoroch. S tymto lickom mézu manipulovat’ a podavat
ho len osoby $pecialne §kolené a kvalifikované na jeho bezpecné pouZitie. Tieto osoby venuju
Specialnu starostlivost’ tomu, aby pouZili tento liek bezpecne a buda vés informovat’ o ich ¢innosti.

Lekar nuklearnej mediciny dohliadajtici na vysetrenie rozhodne o tom aké mnozstvo MYOVIEW bude
pouzité vo vaSom pripade. Bude to najmensie nevyhnutné mnozstvo potrebné pre ziskanie
pozadovanej informacie.

Davka, ktor dostanete zavisi od typu vySetrenia.
Podanie MYOVIEW a priebeh vySetrenia

Obvykla davka na snimanie srdca je:

e jedna injekcia po odpocinku.

e druhd injekcia (minimalne po hodine), ked’ vaSe srdce pracuje viac ako normalne. Je to pocas
zataze alebo po zatazi cvicenim.

Poradie injekcii méze byt’ u niektorych I'udi obratené. Niektori 'udia potrebuju len jednu injekciu.

V niektorych pripadoch moze lekar nuklearnej mediciny rozhodnt, Ze najlepsSie bude podat’ dve

injekcie, ale jednotlivo v dvoch po sebe nasledujucich diioch.

Obvykla davka na snimanie prsnikov je:
e jedna injekcia.

Ak u vas bolo pouzité viac MYOVIEW ako malo byt’

MYOVIEW je vzdy pouzité v nemocnici alebo na klinike $pecialne skolenou a kvalifikovanou
osobou.

Predavkovanie je nepravdepodobné No Vv pripade predavkovania vam bude poskytnuta zodpovedajuca
liecba.

Ak budete mat’” aktkol'vek potrebu, opytajte sa lekara nuklearnej mediciny.

Trvanie vySetrenia
Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o obvyklej dizke vysetrenia.
Po podani MYOVIEW mate:
- Casto mocit, aby sa liek vylucil z vasho tela.
Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ¢i musite po podani tohto liecku nie€omu venovat’
zvlastnu pozornost’. Kontaktujte lekara nuklearnej mediciny, ak mate nejaké otazky.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pouzitie radiofarmaka so sebou prindsa vystavenie sa malému mnoZstvu ionizujuceho Ziarenia
S minimalnym rizikom rakoviny a vrodenych chyb.
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Zavazné neziaduce ucinky

Ak budete mat’ alergickl reakciu pocas pobytu vV nemocnici alebo na klinike pocas snimania, povedzte
to ihned’ lekarovi nuklearnej mediciny, aby zabezpecil lekarsku pomoc. Priznaky mozu zahtnat’:

Menej ¢asté — m6Zu postihovat’ 1 zo 100 Pudi

* sCervenanie

Zriedkavé — mozu postihovat’ 1 z 1000 Pudi

*  vyrazky

Nezname — ¢astost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych adajov

* svrbenie, zaCervenanie alebo zihl'avka,

» opuch tvare, miestny opuch,

* problémy s dychanim, sipot, zvieranie hrdla, kasel’.

V zavaznejsich pripadoch (zavazna alergicka reakcia alebo anafylaxia) reakcie mézu zahinat’:
* odpadnutie (bezvedomie), pocity zavratu alebo oméamenia.

Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek z doteraz vymenovanych vedl'ajsich iéinkov potom ako opustite
nemocnicu alebo Kliniku, ihned’ chod’te na oddelenie urgentného prijmu Vv najbliz$ej nemocnici.

DalSie vedlajSie u¢inky mé6Zu zahriat’

Menej ¢asté — moZu postihovat’ 1 zo 100 'udi
e zmeny vo vnimani chuti ako je pocit kovovej chuti
e neprijemny pocit tepla Siriaci sa z miesta, kam bola podana injekcia
e zvracanie
Zriedkavé — moZu postihovat’ 1 z 1000 Pudi
e zmeny vo vnimani voni
e poruchy videnia
e bolest brucha, pocity nevolnosti (nauzea), pocity palenia v tstach
Nezname — ¢astost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych adajov
e Dbolest hlavy, zavraty
e Dbusenie srdca (palpitacie), bolest’ na hrudi
e hortcka
e zvySenie poctu bielych krviniek (Co sa ukaze z krvnych testov)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekara nuklearne;j
mediciny alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. VedlajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia
uvedené v PriloheV. Hlasenim vedl'ajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako sa MYOVIEW uchovava

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Tento liek sa skladuje na zaklade opravnenia Specialistov

a vopred splnenych podmienok. Skladovanie radiofarmak bude v stilade s narodnymi predpismi

pre radioaktivne latky.

Nemocni¢ny personal zabezpeci, ze liek bude skladovany a likvidovany spravnym spdsobom a nebude
pouzity po Case pouzitel'nosti uvedenom na obale.

Nasledujtice informacie su urc¢ené len pre zdravotnickych alebo medicinskych odbornikov:
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na krabic¢ke po ,,Exp.”. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denl v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného injekéného roztoku pre jeho pouzitie bola
preukazana pocas 12 hodin pri 2 °C-25 °C. Rekonstituovany liek uchovavajte pri 2 °C-25 °C.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MYOVIEW obsahuje

* Liecivo je tetrofosmin. Kazda injek¢na lieckovka MYOVIEW obsahuje 230 mikrogramov
tetrofosminu.

«  Dalgie zlozky st dihydrat chloridu cinatého, sulfosalicylan sodny, D-glukénan sodny,
hydrogénuhli¢itan sodny, dusik.

Ako MYOVIEW vyzera a obsah balenia

MYOVIEW je kit pre radiofarmakum. Dodéava sa ako bezfarebna sklenena lickovka obsahujica
prasok na roztok na injekciu. Velkost balenia su 2 alebo 5 liekoviek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.

Registrac¢né ¢islo
88/0195/08-S

MYOVIEW je ochranna znamka GE Healthcare.
GE a GE Monogram st ochranné zndmky General Electric Company.



