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Pribalovi informace: informace pro pacienta
Methionin (11C) methyl UJV 100 - 1500 MBq injekéni roztok
methionin-([11C]methyl)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zatnete tento pFipravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vis diilezité udaje.

— Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

~ Mate-li jakékoli dalsi otazKy, zeptejte se svého lékafe nuklearni mediciny, ktery bude na vySetieni
dohliZet.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ¢inkt, sdélte to svému Iékaii nebo Iékafi
nuklearni mediciny. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli neZédoucich ¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Methionin (11C) methyl UJV a k Semu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaCnete piipravek Methionin (11C) methyl UJV pouZivat
3. Jak se ptipravek Methionin (11C) methyl UJV pouZiva

4. MoZné vedlejsi ti€inky

5. Jak ptipravek Methionin (11C) methyl UJV uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pFipravek Methionin (11C) methyl UJV a k éemu se pouZiva

Tento pfipravek je radiofarmakum (léCivy piipravek obsahujici radioaktivni nuklid) uréené pouze k
diagnostickému pouZiti.

Methionin (11C) methyl UJV je pouZivany k vySetfeni pomoci pozitronové emisni tomografie (PET) a
podava se pied timto vySetfenim.

Radioaktivni latka 11C-methionin (urena k zobrazovéni rakovinného bujeni) se detekuje pomoci
PET, vysledkem vySetfeni je snimek.

Pozitronova emisni tomografie je zobrazovaci metoda vyuZivana v nukledrni medicing, ktera vytvafi
snimky Zivych organism@ v fezech. Za ti¢elem ziskani kvantitativnich a pfesnych snimka specifickych
metabolickych procesi v téle se pouZivd minimalni mnoZstvi radiofarmaka.

VySetieni se vykondvd s cilem pomoci pfi rozhodovéani o zpiisobu 1é€by onemocnéni, kterym
trpite, nebo ur€eni onemocnéni, na néjz je u vas podezieni.

Pouziti ptipravku Methionin (11C) methyl UJV je spojeno s vystavenim malému mnoZstvi
radioaktivniho zafeni. V43 oSetfujici Iékar a Iékaf nukledrni mediciny usoudili, Ze oéekavany pfinos
tohoto vySetfeni pomoci radiofarmaka pro vas pfevysi mozna rizika plynouci z ozafent.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZz zacnete pripravek Methionin (11C) methyl UJV
pouzivat

Pripravek Methionin (11C) methyl UJV Vam nesmi byt podan
. jestlize jste alergicky(4) na 11C-methionin nebo na kteroukoli dal3f slozku tohoto p¥ipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred tim, neZ vdm bude p¥ipravek Methionin (11C) methyl UJV podén se porad'te se svym lékafem
nuklearni mediciny.



ZvIastni opatrnosti je tieba v nasledujicich ptipadech:

* pokud jste t¢hotnd, nebo méte podezieni, Ze miZete byt t&€hotna
* pokud kojite

e pokud je vam méné neZ 18 let

P¥ed podanim pFipravku Methionin (11C) methyl UJV je tfeba

Pfed vySetfenim vypijte v&t3si mnoZstvi vody, abyste mohl(a) v prvnich hodinéch po vy3etieni mogit
co nejCastéji (aby bylo ozéafeni mo¢ového méchyre co nejmensi). Pfimo pied vysetienim PET je tieba,
abyste vyprazdnil(a) moCovy méchyf, aby byla kvalita zobrazeni co nejlepsi.

Déti a dospivajici
Pokud je vam méné neZ 18 let, promluvte si se svym lékafem nukledrni mediciny.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Methionin (11C) methyl UJV
Informujte svého Iékafe nuklearni mediciny o viech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivéte se, Ze miZete byt t&hotna, nebo planujete ot&hotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, neZ Vam bude tento p¥ipravek podan.

Pfed podanim Methionin (11C) methyl UJV musite informovat Iékafe nuklearni mediciny, pokud je
moZné, Ze jste t€hotna, pokud vdm vynechala menstruace neb pokud kojite. V pfipadé pochybnosti je
nutno konzultovat s vasim lékafem nebo lékafem nuklearni mediciny, ktery bude na vy3etieni dohliZet.

Pokud jste t&hotnd
Vas 1ékat nukledrni mediciny vadm tento piipravek poda v prib&hu t&€hotenstvi pouze pokud ofekavany

piinos pfevazi mozna rizika.

Pokud kojite

Pokud kojite, je moZné jesté pied podanim injekce odsat matefské mléko a uchovat jej k naslednému
pouziti. Kojeni se musi pferusit nejméné na 3 hodiny po injekci. VSechno mléko vytvotené v této dobé
je tieba znehodnotit.

Zeptejte se prosim svého Iékate nuklearni mediciny, kdy miZete znovu zagit kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroju
Je povaZzovano za nepravdépodobné, Ze by Methionin (11C) methyl UJV mohl jakkoli ovlivnit vasi
schopnost fidit motorové vozidlo a obsluhovat stroje.

Methionin (11C) methyl UJV obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v maximalni davce, to znameng, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

Pripravek Methionin (11C) methyl UJV obsahuje alkohol

Tento léCivy piipravek obsahuje az 100 mg alkoholu (ethanolu) v jedné davce, coZ odpovida

20 mg/ml. MnozZstvi alkoholu v maximalni davce tohoto 1é¢ivého p¥ipravku odpovid4d méné nez 3 ml
piva nebo 1 ml vina.

Takto malé mnoZstvi alkoholu v tomto 1é€ivém pripravku nemda z4dné znatelné (i¢inky.

3. Jak se ptipravek Methionin (11C) methyl UJV pouZiva

Pouziti, manipulaci a likvidaci radiofarmak upravuji pfisné zdkony. Methionin (11C) methyl UJV
miZe byt pouZivan jen ve zvlaStnim zdravotnickém zafizeni. S timto pfipravkem budou manipulovat a
podaji vam jej lidé, ktefi jsou vyskoleni a kvalifikovani pro jeho bezpe&né pouziti. Tyto osoby budou
vénovat mimofadnou pozornost bezpeénému pouziti 1éku a budou vas informovat o tom, co délaji.



O podané aktivité pfipravku Methionin (11C) methyl UJV, ktera bude ve vaSem piipad& pouzita,
rozhodne lékat nukledrni mediciny, ktery bude na vy3etfeni dohliZet. Plijde o minimalni mnoZstvi
potiebné k ziskani poZadované informace.

U dospelych se zpravidla doporucuje podand aktivita 2 az 5 MBq (megabecquerel, jednotka pouZivana
k vyjadfeni radioaktivity) na kilogram t&lesné hmotnosti.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich bude podana aktivita ptizptisobena hmotnosti ditéte.

Podani pfipravku Methionin (11C) methyl UJV a priibéh vy3eti-eni
Methionin (11C) methyl UJV je podavany jako jednorazova nitrozilni injekce.

Délka vySetFeni
O obvyklém trvani vySetfeni Vas bude informovat lékaf nuklearni mediciny, ktery bude na
vySetieni dohliZet.

Po podani pfipravku Methionin (11C) methyl UJV je tfeba
- vyhybat se kontaktu s malymi d&tmi a t&hotnymi Zenami po dobu aspoti 3 hodin
- co nejcast&ji mocit, aby se ptipravek vyloucil z téla

Lekar nukledrni mediciny vés bude informovat, pokud budou po podani tohoto piipravku tieba
n&jaka zvlastni opatfeni. Pokud mate jakékoli otazky, kontaktujte lékafe nuklearni mediciny.

Pokud vam bylo podino vice piipravku, nez mélo byt

UZiti nadmémé dévky je nepravdépodobné, jelikoz obvykle vam bude podéna jen jedna davka
ptipravku Methionin (11C) methyl UJV, dikladng zkontrolovanou lékatem nuklearni mediciny,
ktery bude na vySetfeni dohliZet. Pokud byste vsak ptesto dostali nadmé&mou davku 11C-
methioninu, budete pfimétené 1é¢en(a). VyluSovéni radioaktivnich latek by m&lo v tomto ptipad€ byt
co nejvyssi.

Mate-li jakékoli dal3i otazky tykajici se tykajici se pouZivani tohoto pipravku, zeptejte se 1ékafe
nuklearni mediciny, ktery bude na vySetieni dohliZet.

4. MoZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky miZe mit i tento pipravek vedlej$i uginky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Toto radiofarmakum zplsobi nizkou zat&€Z ionizujicim zéfenim spojenou s velmi nizkym rizikem
vzniku rakoviny nebo dédi€nych poruch. V&S lékar zhodnotil, Ze klinicky p¥inos z Vaseho vy3etfeni
radiofarmakem pfevysi riziko dané ozafenim.

HlaSeni nezadoucich u¢inkia

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo specialistovi na
nukledrni medicinu, ktery dohliZi na Vase vy3etfeni. Stejn& postupuijte v piipadé jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci udinky mazZete hlasit
prostfednictvim webového formulére sukl.gov.cz/nezadouciucinky.

pfipadn¢ na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance(@sukl.gov.cz

NahlaSenim nezddoucich Gginki miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe&nosti tohoto
piipravku.






5. Jak pfipravek Methionin (11C) methyl UJV uchovavat

Tento pfipravek nebudete muset uchovévat. Tento ptipravek je skladovan v odpovidajicich prostorech
pod dohledem odborného persondlu. Skladovéni radiofarmak bude probihat v souladu s piedpisy o
ochrané zdravi pred ionizujicim zafenim.

Nasledujici informace jsou uréené pouze pro odborny personal.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

Uchovavejte v uzavienych obalech, v souladu s pfedpisy o ochrang zdravi pted ionizujicim
zafenim.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Veskery nepouZity piipravek a materialy, které byly v kontaktu s pfipravkem, musi byt zlikvidovany
v souladu s pozadavky na likvidaci radioaktivnich latek.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Methionin (11C) methyl UJV obsahuje

- Lé&ivou latkou je methionin-([11CJmethyl). Jeden mililitr obsahuje methionin-([11C]methyl)
100 — 1500 MBq k datu a ¢asu kalibrace.

- Pomocnymi latkami jsou: voda pro injekci, chlorid sodny

Jak ptipravek Methionin (11C) methyl UJV vypada4 a co obsahuje toto baleni

Vnitini obal je sklenéna injekéni lahvicka uzaviena gumovou zatkou a hlinikovou objimkou;

vn&jsi obal je vhodny typ stinictho kontejneru spliiujici poZadavky na prepravu zdrojii ionizujiciho
zafeni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce .
UJV RezZ, a. s., Hlavni 130, 250 68 Husinec-ReZ, Ceska republika

Tato pFibalové informace byla naposledy revidovana 11. 12. 2025.






