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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO
SZAMARA

Synophyt radioaktiv készlet, por szuszpenzios injekcio készitéséhez

166

Hatdanyag: Natrium-fitat, ~ Ho holmium-klorid

Hatéaserdsség: ++

Mielott ezzel a gyogyszerrel torténé kezelésben részesiilne, olvassa el

figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is
sziiksége lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz.

Ha barmely mellékhatas sulyossd valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt

mellékhatasokon kiviil egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat .

A betegtajékoztato tartalma

I

1.

Milyen tipust gyogyszer az Synophyt radioaktiv készlet és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok az Synophyt alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Synophyt-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Synophyt-et tarolni?

Tovabbi informacidok

MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A SYNOPHYT ES MILYEN

BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A SYNOPHYT arra szolgal, hogy azt a '“Ho holmium radioaktiv izotopot tartalmazé

injekcids tiveg tartalmaval elegyitsék és 1étrejojjon a '“Ho holmium-fitat szuszpenzos

injekcio.



Ez a radioaktiv injekcid, amit kozvetleniil a térdiziiletbe adnak be, a porckarosoddssal nem

jard, vagy csak kis porckarosodassal jaro, iziileti gyulladas kezelésére szolgal.

2.  TUDNIVALOK A SYNOPHYT ALKALMAZASA ELOTT

Nem alkalmazhaté a SYNOPHYT az On kezelésére,

- ha Onnél tulérzékenység 4&ll fenn a készitmény hatdanyagaival, vagy barmely
segédanyagaval szemben

- amennyiben Onnél terhesség vagy annak gyantja all fenn,

- amennyiben On 18 évesnél fiatalabb,

- amennyiben a szakorvosa olyan iziileti megbetegedést allapitott meg, ami kizar6é okként
szerepel; ilyenek: a szeptikus arthritis, synovialis ciszta ruptura vagy repedés meniscus
laesio, iziileti szabad test, instabil térdiziilet, sulyos térdiziileti destrukcid €s sequestratio

- amennyiben On az elmult 6 hénapban, a kezelendd iziiletben maér részesiilt radioaktiv

gyogyszerrel torténd kezelésben.

A SYNOPHYT fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato,

- amennyiben On vese- vagy majkarosodasban szenved. Ugyanis a SYNOPHYT radioaktiv
készlet felhasznalasaval elkészitett '°“Ho holmium-fitat szuszpenzés injekci6é radioaktiv
gyogyszer, aminek alkalmazasakor a kezelt személy a sugarzas hatdsanak ki van téve ¢és
emiatt van bizonyos kockazata a vese- és majkarosodas fokozodasanak. Ezért vese- vagy
majkéarosodas esetén a SYNOPHYT-tel torténd kezelés nem ajanlhatd, kivéve ha az
orvosa a leletek alapjan kisebbnek itéli a radioaktivitas alkalmazasanak kockazatat, mint a

kezelés elmaraddsabol szarmazo kovetkezményeket.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétleniil t4jékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is.

Az iziileti gyulladas kezelésére eddig felirt gyogyszereit valtozatlan mdédon tovabb szedheti.
Ugyanakkor EDTA vagy egyéb kelatképzd anyagot tartalmazd gydgyszer szedése nem
ajanlatos, mert az eldsegitheti a szuszpenzids injekcidban beadott radioaktivitds eltdvozasat

iziiletbdl a nyirokrendszeren keresztiil.



Amennyiben véralvadasgatloként Syncumar készitményt kapott, annak szedését a kezelés
elétt abba kell hagynia. Véralvadas gatldsra mas készitményt kell haszndlnia, / Heparin

szarmaz¢k/ mivel a Syncumar vérzékenységet idézhet eld a kezelt iziiletben.
A SYNOPHYT egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal

Nem ismeretesek olyan ételek, italok, amelyek nem lennének fogyaszthatok SYNOPHY T-tel

torténd kezeléskor.
Terhesség és szoptatas

Terhesség alatt beadott terapids radioaktiv gyogyszer vélhetden sulyos sziiletési
rendellenességeket okozhat, ezért SYNOPHYT radioaktiv készletbél elkészitett '“Ho
holmium-fitat szuszpenzids injekcié alkalmazésa a terhesség alatt ellenjavallt.

Nincs bizonyiték arra vonatkozdan, hogy a SYNOPHYT radioaktiv készletbdl elkészitett
Ho holmium-fitdt nem valasztodik ki az anyatejjel. Ezért kezelés kockazatos lehet a
szoptatott gyermekre nézve. Amennyiben On szoptatdé anya, meg kell fontolnia a kezelés

elhalasztasat a gyermek elvalasztasat kovetd iddszakig.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A SYNOPHYT radioaktiv készletbdl elkészitett 166Ho holmium-fitat szuszpenzids injekcid
alkalmazéasanak ismereteink szerint nincs kdzvetlen hatasa e képességekre

Amennyiben On nem fizikai dolgozo, igy a kezelést kovetd 8-10 nap alatt visszanyerheti
munkaképességét. Ugyanakkor legalabb 6 honapig, az 1j, gyulladasmentes synovidlis hartya
kialakulasaig a kezelt térdét kimélni kell. Ezért tartsa be kezelGorvosa eldirdsat ebben
idészakban a vezetésre és gépek lizemeltetésére vonatkozoan!

Fontos informaciok a SYNOPHYT egyes dsszetevoirol

Nincs egyéb, a leirtakon kiviili fontos informacié a SYNOPHYT 6sszetevdirdl.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A SYNOPHYT-ET?



A SYNOPHYT radioaktiv készletbsl a 'Ho holmium-fitit szuszpenzids injekciot
ko6zvetleniil a beadas elott készitik el. Kiilon-kiilon sem a SYNOPHYT, sem a 166Ho holmiun-
klorid prekurzor nem alkalmazhato.

A '*Ho holimun-fitat szuszpenzids injekcié beadasahoz On felfekszik a kerekekkel ellatott
kezeldagyra és szakorvosa lecsapolja a gyulladt térdiziiletében sszegyililemlett folyadékot. A
lecsapolashoz hasznélt injekcios tlit ekkor még nem tavolitjdk el a térdébdl, hanem ezen

16Ho holimun-fitat

keresztiil, az eltavolitott folyadék helyére elészor levegdt, majd a
szuszpenzios injekciot injektaljak. Ugyanezen modon egyéb gyulladascsokkentd készitményt
(kortizon-szarmazékot) és  Lidocaint is injektalnak a  térdiziiletébe, melynek
gyulladascsokkentd hatdsa van, ugyanakkor a szlrcsatorndban az izotdp visszafolyasat, és a
bér karosodasat (necrosisat) is megakadalyozza. Ezek utan a tiit eltavolitjak és az On térdét
rugalmas polyaval rogzitik.

Ne szalljon le a kezeldagyrol! A beteghordé fekvd helyzetben visszatolja Ont a kérterembe és
lefekteti. 24 oran keresztiil fekve kell maradnia, étkezéshez sem iilhet asztalhoz ¢és a WC-re
sem tavozhat el, mert az ilyen mozgassal azt kockéaztatja, hogy a radioaktivitas szétszivarog a

térdiziiletébdl a nyirokrendszeren keresztiil. 24 6ra eltelte utan viszont mar felkelhet, de térdét

tovabbra is kimélnie kell (legalabb 6 honapig).

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az SYNOPHYT is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Rendkivill ritkdn bekoOvetkezhet az iziilet elfert6zodése, kromoszoma karosodas, vese- és
majkarosodds, tovabbad a vérkép atmeneti megvaltozasa, faradékonysag kialakulasa.
Eléfordulhat a kezelést kovetden hdemelkedés, fejfajas, étvagytalansdg. Nagyon ritkdn
émelyges, hanyinger, hanyas bekovetkezhet. El6fordulhat a térd tovabbi, atmeneti duzzadasa,
fajdalom, érzékenység. Nagyon ritkdn bOrpir, iziiletei melegség-érzet, borkilités
bekovetkezhet.

Ha barmely mellékhatas jelentkezik, vagy ha a felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet

észlel, kérjiik, haladéktalanul értesitse orvosat!

5. HOGYAN KELL A SYNOPHYT-ET TAROLNI?



A SYNOPHYT radioaktiv készlet és a '°®Ho holmium-klorid radioaktiv prekurzor, tovobba a

belble a beadas eldtt elkészitett '

Ho holmium-fitat szuszpenzids injekcidt ellendrzott
teriileten, a korhaz izotop osztalyén taroljk, ezek nem keriilhetnek az On kezébe. Az injekcid
alkalmazasa csak egészségiigyi intézményben, szakorvos altal térténhet.

Hiitészekrényben tarolando (2°C - 8 °C).

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az SYNOPHYT?

- A SYNOPHYT hatoéanyaga: Natrium-fitat, 16 mg

- Egyéb 0sszetevok: dindtrium-hidrogén foszfat, natrium-hidroxid

A '*Ho-holmium-fitat szuszpenzids injekcio elkészitéséhez a SYNOPHYT radioaktiv
készleten kiviil sziikséges a [ **Holholmium-klorid prekurzor, 600 MBq. Ennck egyéb

Osszetevoi: holmium-klorid, hidrogén-klorid, desztillalt viz
Milyen az SYNOPHYT készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Synophyt radioaktiv készlet, por szuszpenzids injekcio készitésére 6 ml-es injekcios
tivegben (I. tipust iiveg) gumidugoval, polipropilénnel kombinalt aluminiumkupakkal lezarva
kertil forgalomba. Egy papirdobozban 6 liveg Synophyt radioaktiv készlet, por szuszpenzids
injekci6 készitésére talalhato.

A ["*°Ho]holmium-klorid prekurzor 6 ml-es injekcios iivegben (L. tipust iiveg gumidugoéval,
aluminiumkupakkal lezarva keriil forgalomba. A kiilsé csomagolas 6lomtok. 1 tiveg 1 ml 600

MBq ['**Ho]holmium-klorid prekurzor oldatot tartalmaz.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Izotop Intézet Kft., 1121 Budapest, Konkoly Thege ut 29-33.
Tel.: (06-1)-39-10-859, E-mail: ragyo@izotop.hu

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}



