Príloha č. 2 k notifikácii o zmene, ev. č.: 2014/00625-Z1B

Schválený text k rozhodnutiu o prevode, ev.č. 2019/07136-TR
Písomná informácia pre používateľa

Drytec
2,5-100 GBqrádionuklidový generátor
(v tomto texte uvádzaný pod menom Drytec)

technecistan [99mTc] sodný

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako vám bude tento liek podaný, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie. 
· Tútopísomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na lekára nukleárnej medicíny, ktorý bude na vyšetrenie dohliadať.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na lekára nukleárnej medicíny. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľa. Pozri časť 4.


V tejto písomnej informácii pre používateľa sa dozviete: 
1.	Čo je Drytec a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako bude Drytec použitý
3.	Ako sa Drytec používa
4.	Možné vedľajšie účinky
5.	Ako sa Drytec uchováva
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie


1. Čo je Drytec a na čo sa používa

Tento liek je rádiofarmakum, určené len na diagnostické účely. 

Drytecsa používa len na to, aby pomohol určiť ochorenie. 

Drytecje „rádionuklidový generátor“. Je použitý na pripravenie tekutiny, ktorá je „rádioaktívny liek“. Táto tekutina sa podáva pred snímaním a umožňuje špeciálnej kamere vidieť, čo sa deje v niektorých častiach tela. 
· Obsahuje liečivo s názvom„technecistan sodný“.
· Keď je tekutina podaná injekčne, jej polohu v tele je možne sledovať zvonku špeciálnou kamerou použitou na snímanie. 
· Snímok môže pomôcť lekárovi nukleárnej medicíny vidieť ako správne pracujú niektorá časti tela, ako sú štítna žľaza, slinné žľazy, mozog, slzné kanáliky a srdce. 
· U niektorých iných ľudí je tento liek použitý, aby sa zobrazilo ako dobre niektoré tekutiny, ako je napr. krv, cirkulujú v tele. 
· Môže byť použitý na vyhľadanie krvácania v črevách.
· Môže byť tiež použitý na vyhľadanie malého vačku, ktorý niektorí ľudia majú v stene čreva („Meckelovdivertikul“).

Lekár nukleárnej medicíny vám vysvetlí, ktorú časť tela bude snímať. 

Použitie Drytecu zahŕňa vystaveniu rádioaktivite. Lekár, ktorý vám predpísal vyšetrenie a lekár nukleárnej medicíny zvážili, že klinický prínos z vyšetrenia s rádiofarmakom prevažuje nad rizikami zo žiarenia.


2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako bude Drytec použitý

Drytec nesmie byť použitý
Ak ste alergický na technecistan [99mTc] sodnýalebo na ktorúkoľvek zo zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6). 

Drytec u vás nesmie byť použitý, pokiaľ sa vás týka čokoľvek uvedené v predchádzajúcom texte. Ak si nie ste istý, opýtajte sa lekára nukleárnej medicíny alebo zdravotnej sestry.

Upozornenia a opatrenia
Porozprávajte sa s lekárom nukleárnej medicíny pred použitím Drytecu. Zvláštna opatrnosť je potrebná:
- ak ste tehotná alebo si myslíte, že by ste mohli byť tehotná
- ak dojčíte
- ak ste na diéte s obmedzeným prísunom sodíka.

Pred použitím Drytecu máte:
· piť veľa vody
· ak sa má snímka použiť na vyhľadanie malého vačku, ktorý môžu mať niektorí ľudia v stene čreva („Meckelovdivertikul“) musíte vydržať mať prázdny žalúdok približne 3 – 4 hodiny pred vyšetrením.  

Deti a dospievajúci
Ak máte menej ako 18 rokov, porozprávajte sa s lekárom nukleárnej medicíny. 

Iné lieky a Drytec
Ak teraz užívate, alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to lekárovi nukleárnej medicíny. To sa týka aj rastlinných liekov. Je to preto, lebo niektoré lieky môžu mať vplyv na spôsob ako Drytec účinkuje. 

Predtým, ako bude Drytec použitý, povedzte lekárovi nukleárnej medicíny, či užívate nejaké z liekov, ktoré sú uvedené v nasledujúcom texte. Je to preto, lebo môžu mať vplyv na výsledky snímania. 

Pri snímaní mozgu: 
· Metotrexát (používaný pri mnohých rozličných ochoreniach, ako sú reumatoidná artritída a niektoré typy rakoviny).

Pri snímaní brušnej dutiny: 
· Atropín (používaný pri problémoch so srdcom, svalmi alebo očami).
· Izoprenalín (používaný pri problémoch so srdcom).
· Lieky proti bolesti.

Ak si nie ste istý, či sa vás týka niečo z toho, čo bolo doteraz popísané, porozprávajte sa o tom s lekárom nukleárnej medicíny predtým než bude Drytec použitý. 

Tehotenstvo a dojčenie

Ak ste tehotná alebo dojčíte, myslíte si, že by ste mohli byť tehotná alebo plánujete otehotnieť, opýtajte sa lekára nukleárnej medicíny, aby vám poradil pred tým, ako tento liek bude u vás použitý.

Pred použitím Drytecu musíte informovať lekára nukleárnej medicíny, či je možnosť, že ste tehotná, či vám vynechala menštruácia alebo že dojčíte. 
Ak máte pochybnosti, je dôležité ich konzultovať s lekárom nukleárnej medicíny, ktorý bude na vyšetrenie dohliadať. 

Ak ste tehotná,
Lekár nukleárnej medicíny použije tento liek počas tehotenstva len vtedy, keď by očakávaný prínos prevážil nad rizikami.  

Po podaní Drytecu nedojčite., pretože malé množstvo „rádioaktivity“môže prechádzať do materského mlieka. 

Ak dojčíte
Lekár nukleárnej medicíny môže počkať pokiaľ dojčenie neukončíte predtým ako u vás Drytec použije. Ak nebude možné čakať, lekár nukleárnej medicíny vás požiada:
· prerušiť dojčenie a
· vášmu dieťaťu podávať umelú výživu a
· odsať (odobrať) materské mlieko a zlikvidovať ho.
Prosím, opýtajte sa lekára nukleárnej medicíny, kedy môžete v dojčení pokračovať. 

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Opýtajte sa lekára nukleárnej medicíny, či smiete viesť vozidlo alebo obsluhovať stroje potom ako bol u vás použitý Drytec. 

Dôležité informácie oDrytecu
Ak sa použije Drytec, ste vystavený rádioaktivite. 
· Lekár nukleárnej medicíny vždy zváži možné riziká a prínos predtým, ako vám liek podá. 
Opýtajte sa lekára nukleárnej medicíny, ak máte akékoľvek otázky. 

Drytec obsahuje chlorid sodný a vodu na injekciu. 


3. Ako sa Drytec používa

Pre používanie, manipuláciu a likvidáciu rádiofarmák existujú prísne zákony. Drytecbude použitý len v špeciálnych kontrolovaných priestoroch. S týmto liekom budú manipulovať a použijú ho pre vás ľudia, ktorí sú školení a kvalifikovaní na to, aby ho použili bezpečne. Tieto osoby venujú špeciálnu starostlivosť tomu, aby použili tento liek bezpečne a budú vás informovať o ich činnosti. 

Lekár nukleárnej medicíny dohliadajúci na vyšetrenie rozhodne o tom aké množstvo Drytecu bude použité vo vašom prípade. Bude to najmenšie nevyhnutné množstvo potrebné pre získanie požadovanej informácie. 
Podané množstvo zvyčajne odporúčané pre dospelého je v rozsahu 2 až 925 MBq (megabequerel je jednotka vyjadrujúca rádioaktivitu).
· Drytec bude vždy použitý v nemocnici alebo na klinike.
· Môžete byť požiadaný užiť liek na zablokovanie vychytávania rádioaktivity v štítnej žľaze.
· Povedia vám všetko, čo potrebujete vedieť na bezpečné použitie tohto lieku.

Lekár nukleárnej medicíny rozhodne aká dávka je pre vás najlepšia.

Použite u detí a dospievajúcich
U detí a dospievajúcich bude podané množstvo prispôsobené telesnej hmotnosti dieťaťa. Deti a dospievajúci môžu byť požiadaní užiť liek na zablokovanie vychytávania rádioaktivity v štítnej žľaze. 

Použitie Drytecu a priebeh vyšetrenia

Drytec je podávaný ako intravenózna injekcia. 

Jedna injekcia je postačujúca na vykonanie testu, ktorý lekár potrebuje. 

Pre snímok slzných kanálikov dostanete kvapky do očí. 

Po použití Drytecu máte:
· pokúsiť sa ísť na toaletu tak často ako sa len dá.

Lekár nukleárnej medicíny vás bude informovať, či potrebujete po použití tohto lieku vykonať nejaké špeciálne opatrenia. Ak máte akékoľvek otázky, kontaktujte lekára nukleárnej medicíny.

Ak u vás bolo použité viac Drytecu ako malo byť
Predávkovanie je nepravdepodobné, pretože dostanete len jednu dávku Drytecu precízne skontrolovanú lekárom nukleárnej medicíny, ktorý bude na vyšetrenie dohliadať. Napriek tomu, ak by k predávkovaniu došlo, dostanete potrebnú starostlivosť.

Ak budete mať akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia Drytecu, opýtajte sa lekára nukleárnej medicíny, ktorý bude na vyšetrenie dohliadať.


4. Možné vedľajšie účinky

Toto rádiofarmakum prináša so sebou malé množstvo ionizujúceho žiarenia, ktoré sa spája s istým rizikom rakoviny a dedičných chýb.

Ako všetky lieky aj tento liek môže spôsobiť vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého. Tie môžu zahŕňať:
· závraty 
· bolesť hlavy
· rozmazané videnie
· pocity nevoľnosti a zvracanie
· hnačku
· opuch, bolesť alebo začervenanie v mieste injekcie

Alergické reakcie
Ak budete mať alergickú reakciu v nemocnici alebo na klinike počas snímania, povedzte to ihneď lekárovi nukleárnej medicíny. Príznaky môžu zahŕňať:
· vyrážky alebo svrbenie alebo začervenanie,
· opuch tváre,
· problémy s dýchaním.

V závažnejších prípadoch reakcie môžu zahŕňať:
· zmenu v srdcovom rytme (zrýchlenie, spomalenie alebo nepravidelnosť)
· kómu (bezvedomie)

Ak sa ktorékoľvek v doteraz vymenovaných vedľajších účinkov vyskytnú potom ako opustíte nemocnicu alebo kliniku, choďte priamo na oddelenie urgentného príjmu najbližšej nemocnice. 

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára.To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo prostredníctvom národného systému hlásenia uvedeného v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5. Ako sa Drytec uchováva

Drytec sa uchováva mimo dosahu a dohľadu detí.

Tento liek nebudete uchovávať. Tento liek sa skladuje na základe oprávnenia špecialistov a vopred splnených podmienok. Skladovanie rádiofarmák bude v súlade s národnými predpismi pre rádioaktívne látky. 


6. Obsah balenia a ďalšie informácie

ČoDrytec obsahuje
· Liečivo je technecistan[99mTc] sodný.
· Ďalšie zložky sú chlorid sodný a voda na injekciu.

Ako Drytec vyzerá a obsah balenia
Drytecje rádionuklidový generátor. Vnútorné zložky generátora sú obalené v plastovom puzdre ukončenom držiakom.  

Držiteľ rozhodnutia o registrácii 
GE Healthcare B.V.
De Rondom 8
5612 AP Eindhoven
Holandsko
[bookmark: _GoBack]
Výrobca
GE HealthcareLimited
AmershamPlace
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Buckinghamshire HP7 9NA
Veľká Británia

Táto písomná informácia pre používateľa bola naposledy aktualizovaná v 12/2019.

Registračné číslo
88/0195/08-S

Drytecje ochranná známka GE Healthcare.
GE a GE Monogram sú ochranné známkyGeneralElectricCompany.

Kompletný SmPC lieku Drytec, 2,5 - 100 GBqrádionuklidový generátor je poskytovaný ako samostatný dokument v balení lieku s cieľom poskytnúť zdravotníkom ďalšie vedecké a praktické informácie o podávaní a použití tohto rádiofarmaka.

Prosím, pozrite si SmPC.


1

4
