Partner fiir die Nuklearmedizin (" /)
g"/ vy P
| -4 \

3

= NEUROSCAN

KIT PRO PRIPRAVU **™ Tc-HMPAO

he cerk s
Sitcnpo,; P34
Sapiry ate: 22015 N

Azne andstrabe 45

http://neuroscan.kcsolid.cz

Indikace:
Diagnostika mozkovych onemocnéni s omezenou perfuzi a dalSi poruchy mozku.

Slozeni:
Exametazimum 0,5 mg jako u&inna latka ke znaéeni technecistanem(*"Tc) sodnym.

Zpusob uchovavani:
Pri teploté 2-8°C.
Pripraveny roztok: 15-25°C.

Exspirace kitu:
39 tydnu od vyrobniho data.

Priprava:
Rozfedéni: max. 1 GBq *"Tc v objemu 5 ml. Inkubace: 5 minut. PoZadavek na uéinnost znaéeni: > 80 %.
Kontrola znaceni: silikagel na sklenénych viaknech / methylethylketon.

Zakladniinformace:

NEUROSCAN, exametazimum 0,5 mg, dale obsahuje chlorid sodny, dihydréat chloridu cinatého, chranéno dusikovou
atmosférou.

Indikace: Po roziedéni a oznadeni roztokem technecistanu(*"Tc) sodného se pfipravek Neuroscan vyuZiva pro
vySetfovani mistniho mozkového pratoku a pfi diagnostice mozkovych onemocnéni s omezenou perfuzi, jako je
napfiklad ireverzibilni a reverzibilni ischemie, mrtvice, pfechodna ischemickéd a neurologicka postiZzeni ale i dal3i
onemocnéni jako neoplazie, epilepsie, migrény, demence nebo nadory.

Davkovani: Dospéli a starSi osoby: je doporuéeno 400 - 500 MBq nebo 5,7 - 7,1 MBq na 1 kg télesné hmotnosti. Pro
détije doporu¢eno 10 MBg/kg télesné hmotnosti nebo minimalné 50 MBq.

Kontraindikace: Nebyly zjistény Zadné kontraindikace.

Interakce s jinymi lIéky a dalsi druhy interakci: Pfi intravenoznim podani pfipravku Neuroscan nejsou interakce
s jinymi léky a dalSi formy interakci oéekavany.

Nezadouci G€inky: Nebyly popsany. Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vzdy oduvodnéné
v souvislosti s pfinosem vySetieni. Aplikovana davka musi byt co nejnizsi aniz je ovlivnén spravny vysledek vySetieni.
Vystaveni u¢inkiim ionizujiciho zareni je vzdy spojeno s rizikem vzniku nadorovych procesti a s moznym vznikem
dédiénych poskozeni. Pro vySetfovaci metody nuklearni mediciny je frekvence téchto neZadoucich Géinkd nizka
vzhledem k nizké radiaénf zatéZi pacientll. Pro vétSinu vySetfeni metodami nuklearni mediciny je efektivni davkovy
ekvivalent niz8i nez 20 mSv. Nicméné v danych klinickych souvislostech mohou byt i vy$si davky odivodnéné.
Doporuduje se dostateéna hydratace organismu. Pacient by mél byt dostateéné zavodnén pred po&atkem vysetfeni
s Gastym mocenim po aplikaci, v zajmu sniZzeni absorbované davky pro mogovy méchyi.

Zvlastni upozornéni: Doporucuje se dostate€na hydratace organismu. Pacient by mél byt dostate¢né zavodnén pred
pocatkem vySetfeni s éastym mocenim po aplikaci, v zajmu sniZzeni absorbované davky pro mogovy méchyr.
Manipulace s radiofarmaky je povolena pouze patfiéné kvalifikovanym osobam s pfislusnym povolenim pro pouzivani
amanipulaci s radioizotopy. Toto radiofarmakum muzZe byt pouzivano a aplikovano pouze autorizovanymi pracovniky
pii definovanych klinickych indikacich. Pfi pfedpisu, skladovani a aplikaci je nutno dbat jak zasad ochrany zdravi pfed
ionizujicim zarenim vyplyvajicich z prisludnych predpist a vyhlasek SUJB (Zakon ¢ .18/1997 Sb. v platném znéni a
navazujici vyhlasky), tak pokyn mistnich organi hygienické sluZzby. Pfiprava radiofarmak musi byt v souladu jak
s pfislu§nymi prfedpisy pro ochranu zdravi pfed ionizujicim zafenim tak s poZadavky na kvalitu IVLP. Je nutné
dodrzovat zasady aseptické prace a spravné vyrobni praxe pro radiofarmaka.

Uchovavani: Pripravek Neuroscan je nutné uchovavat v chladni€ce (pfi teploté 2-8°C). Je-li pfipraveny roztok pouzit
pro vice aplikaci, uchovava se pri teploté 15°C az 25°C v ramci doby pouzitelnosti roztoku. Skladovani oznaéeného
roztoku musi byt v souladu s pfislusnymi narodnimi pfedpisy pro manipulaci s radioaktivnim materialem.

Registraéni éislo: 88/072/04-C

Drzitel rozhodnuti o registraci: ROTOP Pharmaka GmbH., Bautzner Landstrasse 45, D-01454, Radeberg, SRN.

Distribuce pro Ceskou republiku:

spol.sr.o.

ul. Miru 16, 33701 Rokycany
tel.: 371720350, 371720351
fax: 371720353

tel.: 603425496 (kancelar)
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