
Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Sentinelscan 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui
nanokoloidinis technecio (99mTc) albuminas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją radiologą, kuris prižiūrės procedūrą. 
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją radiologą. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Sentinelscan ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Sentinelscan
3.	Kaip vartoti Sentinelscan
4.	Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Sentinelscan
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Sentinelscan ir kam jis vartojamas

Šis vaistas yra radiofarmacinis preparatas, skirtas tik diagnostikai.

Sentinelscan turi būti pažymėtas radioaktyviuoju techneciu (99mTc), o gautas preparatas naudojamas scintigrafiniam vaizdavimui ir vertinimui:
-	kaulų čiulpų;
-	uždegimo židinių organizme;
-	limfinės sistemos vientisumo bei veninės ir limfinės obstrukcijos diferenciacijai;
-	sentinelinių limfmazgių navikinių ligų atvejais (sentinelinių limfmazgių kartografavimas melanomos, krūties karcinomos, varpos karcinomos, burnos ertmės plokščialąstelinės karcinomos ir vulvos karcinomos srityse).

Naudojant radiografiškai paženklintą Sentinelscan, susiduriama su nedideliais radioaktyvumo kiekiais. Jūsų gydytojas ir gydytojas radiologas nusprendė, kad šios procedūros su radioaktyviu vaistu klinikinė nauda jums yra didesnė už radiacijos keliamą riziką.


2. Kas žinotina prieš vartojant Sentinelscan

Sentinelscan vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija nanokoloidiniam žmogaus albuminorui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· nėštumo metu, jei reikia atlikti limfoscintigrafiją, apimančią dubens sritį. Pacientams, kuriems yra visiška limfos obstrukcija, limfmazgių scintigrafija nerekomenduojama dėl galimos radiacinės nekrozės rizikos injekcijos vietoje.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Būkite ypač atsargūs vartodami Sentinelscan:
•	jeigu esate nėščia arba manote, kad galite būti nėščia;
•	jeigu žindote kūdikį;
•	jeigu sergate inkstų ar kepenų liga.

Turite informuoti savo gydytoją radiologą, jei Jums tinka išvardyti įspėjimai. Jūsų gydytojas radiologas Jus informuos, jei Jums reikės imtis kokių nors specialių atsargumo priemonių po šio vaisto vartojimo. Pasitarkite su savo gydytoju radiologu, jei turite kokių nors klausimų.

Prieš pradedant vartoti Sentinelscan, turite:
-	gerti daug vandens prieš tyrimą, kad galėtumėte kuo dažniau šlapintis pirmosiomis valandomis po tyrimo.

Vaikams ir paaugliams
Pasitarkite su savo gydytoju radiologu, jei Jūs ar Jūsų vaikas yra jaunesnis nei 18 metų.

Vaistai, pagaminti iš žmogaus kraujo arba plazmos
Kai vaistai gaminami iš žmogaus kraujo ar plazmos, taikomos tam tikros priemonės, kad pacientams nebūtų perduodamos infekcijos. Šios priemonės apima:
-	atidų kraujo ir plazmos donorų atrinkimą, siekiant užtikrinti, kad būtų neparinkti tie, kuriems kyla rizika perduoti infekcijas;
· kiekvienos donorystės ir plazmos telkinių tyrimus dėl virusų / infekcijų požymių;
-	kraujo ar plazmos apdorojimo etapus, kuriais galima nukenksminti arba pašalinti virusus. Nepaisant šių priemonių, vartojant vaistų, pagamintų iš žmogaus kraujo ar plazmos, negalima visiškai atmesti infekcijos perdavimo galimybės. Tai taip pat taikoma bet kokiems nežinomiems ar atsirandantiems virusams ar kitų tipų infekcijoms.
Nėra jokių pranešimų apie virusų sukeltas infekcijas su albuminu, pagamintu pagal Europos farmakopėjos reikalavimus, taikant nustatytus procesus.
Primygtinai rekomenduojama kiekvieną kartą, kai gaunate Sentinelscan dozę, įrašyti vaisto pavadinimą ir serijos numerį, kad būtų galima išsaugoti naudojamų serijų įrašą.

Kiti vaistai ir Sentinelscan
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite savo gydytojui radiologui, nes jie gali turėti įtakos vaizdų interpretacijai.
Jei Jums turi būti atliekamas limfinės sistemos skenavimas, prieš tyrimą pasitarkite su gydytoju, jeigu anksčiau Jums buvo atlikti rentgeno tyrimai ar skenavimas su kontrastinėmis medžiagomis. Tai gali turėti įtakos rezultatui. Prieš pradėdami vartoti bet kokius vaistus, kreipkitės į gydytoją radiologą.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju radiologu.

Prieš vartojant Sentinelscan, turite informuoti gydytoją radiologą, jei yra tikimybė, kad esate nėščia, jei jums vėluoja mėnesinės arba jei žindote kūdikį.
Jei abejojate, svarbu pasikonsultuoti su savo gydytoju radiologu, kuris prižiūrės procedūrą. 
Nenaudokite Sentinelscan nėštumo metu.

Jei žindote kūdikį, pasakykite savo gydytojui radiologui, nes jis patars nutraukti žindymą, kol radioaktyvumas pasišalins iš jūsų organizmo. Tai užtrunka apie 24 valandas. Nutrauktas pienas turi būti išpiltas.

Paklauskite savo gydytojo radiologo, kada galite vėl pradėti žindyti kūdikį.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Mažai tikėtina, kad Sentinelscan paveiks jūsų gebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Sentinelscan sudėtyje yra natrio
Šio vaisto kiekvienoje dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.


3. Kaip vartoti Sentinelscan

Radiofarmacinių preparatų vartojimas, ruošimas ir jų atliekų tvarkymas reglamentuojami griežtais teisės aktais, todėl Sentinelscan bus naudojamas tik specialiose kontroliuojamose vietose. Šį preparatą ruoš ir Jums skirs tik išmokyti ir tam tinkamai parengti žmonės, kad jis būtų saugiai vartojamas. Šie asmenys bus ypač atsargūs, kad užtikrintų saugų šio vaistinio vartojimą ir informuos Jus apie savo veiksmus. 

Procedūrai vadovaujantis gydytojas radiologas nuspręs dėl Sentinelscan, kurį reikės Jums vartoti, kiekio. Tai bus mažiausias kiekis, kurio reikia norimai informacijai gauti.
Suaugusiesiems paprastai rekomenduojamas skiriamas kiekis svyruoja nuo 5 iki 500 MBq (MBq – megabekerelis; bekerelis – radioaktyvumo matavimo vienetas).
Esant inkstų ar kepenų funkcijos sutrikimui dozės mažinti nebūtina.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams skiriamo vaisto kiekis turi būti pritaikytas prie vaiko svorio.

Sentinelscan skyrimas ir procedūros vykdymas
Sentinelscan skiriamas po radioaktyviojo žymėjimo kaip injekcija į veną arba kaip injekcija po oda (į vieną ar daugiau injekcijos vietų).
Šis preparatas nėra skirtas nuolatiniam ar reguliariam vartojimui.
Po injekcijos Jums bus pasiūlyta atsigerti ir paprašyta prieš pat tyrimą pasišlapinti.

Procedūros trukmė
Jūsų gydytojas radiologas informuos Jus apie įprastą procedūros trukmę.

Po Sentinelscan vartojimo, turite:
-	pirmąsias 24 valandas po vartojimo vengti bet kokio glaudaus kontakto su mažais vaikais ir nėščiomis moterimis;
-	dažnai šlapintis, kad preparatas būtų pašalintas iš organizmo.
Gydytojas radiologas Jus informuos, ar gavus šio vaisto reikia imtis kokių nors specialių atsargumo priemonių. Jei turite kokių nors klausimų, kreipkitės į gydytoją radiologą.

Ką daryti jeigu Jums skirta per didelė Sentinelscan dozė?
Perdozavimas yra mažai tikėtinas, nes jums bus skiriama tik ta Sentinelscan dozė, kurią tiksliai kontroliuos gydytojas radiologas, prižiūrintis procedūrą. Tačiau perdozavimo atveju Jums bus skiriamas tinkamas gydymas. Visų pirma, už procedūrą atsakingas gydytojas radiologas gali rekomenduoti daug gerti, kad būtų lengviau pašalinti Sentinelscan iš organizmo. 
Jei kiltų daugiau klausimų dėl Sentinelscanšio vaisto vartojimo, kreipkitės į procedūrą prižiūrintį gydytoją radiologą.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 

Šalutinio poveikio vertinimo metu naudojami toliau pateikti dažnio duomenys.

	Labai dažnas:
	gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų 

	Dažnas:
	gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų 

	Nedažnas:
	gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų 

	Retas:
	gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų 

	Labai retas:
	gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų 

	Nežinomas:
	negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis 



Labai reti: 
· lengvos ir laikinos padidėjusio jautrumo reakcijos, kurios gali pasireikšti tokiais simptomais, kaip vietinės reakcijos injekcijos vietoje ar odoje, bėrimas, niežėjimas;
· imuninės sistemos sutrikimai: galvos svaigimas, kraujospūdžio sumažėjimas.
Kai pacientui skiriamas baltymo turintis radiofarmacinis preparatas, toks kaip Sentinelscan, gali pasireikšti padidėjusio jautrumo reakcijos, įskaitant labai retą gyvybei pavojingą anafilaksiją, kurios dažnis nežinomas.
Šis radiofarmacinis preparatas skleidžia mažą jonizuojančios spinduliuotės kiekį, susijusį su mažiausia vėžio ir paveldimų anomalijų rizika.
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui radiologui.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Sentinelscan

Jums nereikės laikyti šio vaisto. Šis vaistas saugomas specialisto atsakomybe tinkamose patalpose. Radioaktyviųjų vaistų saugojimas bus vykdomas pagal nacionalinį radioaktyviųjų medžiagų reglamentą. 
Toliau pateikta informacija skirta tik specialistui. 
Ant dėžutės ir etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sentinelscan vartoti negalima.Sentinelscan
Sentinelscan negalima vartoti, jei pažeidžiamas šio flakono vientisumas.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Sentinelscan sudėtis
Veiklioji medžiaga yra nanokoloidinis žmogaus albuminas.
Kiekviename flakone yra 500 mikrogramų nanokoloidinio žmogaus albumino.

Pagalbinės medžiagos yra alavo (II) chloridas dihidratas, natrio divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, gliukozė monohidratas, vandenilio chlorido rūgštis, natrio hidroksidas.

Sentinelscan išvaizda ir kiekis pakuotėje
Vaistas yra rinkinys radiofarmaciniam preparatui.
Kiekviename flakone yra baltų arba beveik baltų miltelių, skirtų injekcijai paruošti. 
Sentinelscan sudaro šeši flakonai. Flakono turinys turi būti ištirpintas tirpale ir sujungtas su radioaktyviuoju techneciu, kad būtų naudojamas kaip injekcija. Suleidus į flakoną radioaktyvios medžiagos natrio pertechnetato (99mTc), susidaro technecio (99mTc) albumino nanokoloidai. Šis tirpalas yra paruoštas injekcijai.

Pakuotės dydžiai:
1 pakuotėje yra 6 flakonai
Mėginio pakuotė: 2 flakonai
Pakuotės gydymo įstaigoms:
Rinkinys, sudarytas iš 2 pakuočių po 6 flakonus
Rinkinys, sudarytas iš 4 pakuočių po 6 flakonus
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
RADIOPHARMACY Laboratórium Kft.
2040 Budaörs, Gyár utca 2, Vengrija
Tel.:		+36-23-886-950, +36-23-886-951
Faksas:	+36-23-886-955
El. paštas: 	info@radiopharmacy-laboratory.eu

Gamintojas
Medi-Radiopharma Kft.
2030 Érd, Szamos utca 10-12
Vengrija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:

	Airija
	Nanoscan 500 micrograms, Kit for radiopharmaceutical preparation

	Austrija
	NanoScan 500 Mikrogramm kit für ein radioaktives Arzneimittel

	Belgija
	NANOSCINT 0,5 mg, kit voor radiofarmaceutisch preparaat

	Čekija
	Lymira

	Danija
	NanoScan, kit for radiopharmaceutical preparation

	Estija
	Nanoscan

	Graikija
	Nanocolloidal Human Albumin/RADIOPHARMACY LABORATORY

	Ispanija
	Nanocoloides de albumina Radiopharmacy 500 microgramos
Equipo de Reactivos Para Preparacion Radiopharmaceutica

	Italija
	Nanoalbumon 500 microgrammi
Kit per preparazione radiopharmaceutical

	Jungtinė Karalystė (Šiaurės Airija)
	NanoScan 500micrograms, Kit for radiopharmaceutical preparation

	Kroatija
	Nanoscan 500 mikrograma set za pripravu radiofarmaceutika

	Lenkija
	NanoScan, 500 mikrogramów zestaw do sporządzania preparatu radiofarmaceutycznego

	Lietuva
	Sentinelscan 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui

	Liuksemburgas
	NanoScan

	Malta
	Nanoscan 500 micrograms, Kit for radiopharmaceutical preparation

	Norvegija
	NanoScan

	Nyderlandai
	NanoScan 500 microgram, kit voor radiofarmaceutisch preparaat

	Portugalija
	Nanoscan 500 microgramas

	Slovėnija
	Pertenod 500 mikrogramov komplet za pripravo radiofarmaka

	Suomija
	Nanoscint 500 mikrogramaa

	Rumunija
	NanoScan 500 micrograme kit pentru preparate radiofarmaceutice

	Vengrija
	NanoScan 0,5 mg készlet radioaktív gyógyszerkészítményhez

	Vokietija
	NanoScan 500 Mikrogramm Kit für ein radioaktives Arzneimittel




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-11-27.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

Toliau pateikta informacija skirta gydytojams ir sveikatos priežiūros specialistams
Visa Sentinelscan 500 mikrogramų preparato charakteristikų santrauka pateikiama kaip atskiras dokumentas.
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