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Pisomna informacia pre pouZivatela

Poltechnet
8,00-175 GBq radionuklidovy generator
roztok technecistanu sodného (**™Tc)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

— Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

— Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra nuklearnej mediciny, ktory bude
dozerat’ na vySetrenie.

— Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedlajsi t€inok, obrat'te sa na svojho lekara nukledrnej
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Poltechnet a na &o sa pouziva
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa pouZije roztok technecistanu sodného (**"Tc) ziskany
pomocou Poltechnetu
Ako pouzivat roztok technecistanu sodného (**™ Tc) ziskany pomocou Poltechnetu
Mozné vedlajsie tcinky
Ako uchovavat’ Poltechnet
Obsah balenia a d’alsie informacie

NN kW

1. Co je Poltechnet a na &o sa pouZiva
Tento liek je rddiofarmakum urcené len na diagnostické pouzitie.

Poltechnet je radionuklidovy generator technécia (**™Tc¢), o znamena, Ze ide o zariadenie na
ziskavanie injekéného roztoku technecistanu sodného (*™Tc). Po injekcii tohto radioaktivneho roztoku
sa prechodne hromadi v urcitych oblastiach tela. Malé mnoZstvo podanej radioaktivity mozno merat’
nad povrchom tela pomocou Specialnych kamier. Lekar nuklearnej mediciny nasledne zhotovi snimku
(sken) pozadovaného organu, ktory mu méze poskytnat’ cenné informacie o Struktire a funkcii tohto
organu.

Po injekcii sa roztok technecistanu sodného (°™Tc) pouZije na zhotovenie snimok rozli¢nych asti
tela, ako st napriklad:

- Stitna Zl'aza,

- slinngé Zlazy,

- Meckelov divertikul (slepy vybezok tenkého ¢reva, ktory maju niektori l'udia),
- slzovody.

Roztok technecistanu sodného (*™Tc¢) sa tiez da pouZit’ v kombinacii s inym lieckom na pripravu iného
radiofarmaka. V takom pripade si, prosim, pozrite prislusnti pisomnil informaciu pre pouZzivatela.

Lekar nuklearnej mediciny vam vysvetli, aké vySetrenie sa vykona pomocou tohto lieku.
Pouzitie technecistanu sodného (*™Tc) predstavuje vystavenie sa pdsobeniu malého mnoZzstva

radioaktivity. Vas lekar a lekar nuklearnej mediciny sa zhodli, Ze klinicky prinos, ktory vam
vySetrenie tymto radiofarmakom poskytne, prevysuje riziko sposobené ziarenim.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa pouZije roztok technecistanu sodného (**™Tc)
ziskany pomocou Poltechnetu

Roztok technecistanu sodného (*™Tc) ziskany pomocou Poltechnetu sa nesmie pouZit:
—  ak ste alergicky na technecistan sodny (**™Tc) alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Informujte svojho lekara nuklearnej mediciny v nasledovnych pripadoch:

— ak ste alergicky, ked’Zze niekol’ko pripadov alergickych reakcii bolo pozorovanych po podani
roztoku technecistanu sodného (*™Tc),

— ak mate ochorenie obliciek,

— ak ste tehotna alebo si myslite, ze ste tehotna,

— ak dojcite.

Ak je potrebné, aby ste po pouziti tohto lieku dodrziavali akékol'vek Specidlne opatrenia, vas lekar
nuklearnej mediciny vas bude informovat’. Ak mate akékol'vek otazky, porad’te sa so svojim lekarom
nukledrnej mediciny.

Pred podanim roztoku technecistanu sodného (*™Tc¢) sa odportca:

— pred vysetrenim vypit’ vel'a vody, aby ste v priebehu prvych hodin po vySetreni ¢o najcastejSie
mocili,

— nejest’ 3 az 4 hodiny pred scintigrafiou (vySetrenim pomocou radionuklidov) Meckelovho
divertikula, aby ste spomalili pohyby tenkého creva.

Deti a dospievajuci
Ak mate vy alebo vase diet’a menej ako 18 rokov, porad’te sa so svojim lekarom nuklearnej mediciny.

Iné lieky a roztok technecistanu sodného (*™Tc)

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi nukle4drnej mediciny, pretoze mozu interferovat’ s interpretaciou snimok, hlavne v
pripade nasledujtcich liekov:

— atropin, ktory sa pouziva napriklad:

— na znizenie kréov zaltidka, ¢riev alebo Zl¢nika,
— na zniZenie sekrécie podzaltidkovej zl'azy,

— v ofnom lekarstve,

— pred podanim narkdzy (anestézie),

— na liecbu zniZzeného tepu srdca alebo

— ako antidotum (protijed).

— izoprenalin, liek na lieCbu znizeného tepu srdca

— lieky proti bolesti

— prehanadla (nesmu sa uzivat’ pocas tohto vySetrenia, pretoze drazdia traviaci trakt)

— ak ste absolvovali vySetrenia s pouzitim kontrastnej latky (napr. s kontrastnou latkou
obsahujucou barium) alebo vysetrenie hornej Casti traviaceho traktu (nemali by sa absolvovat
poslednych 48 h pred scintigrafiou Meckelovho divertikula)

— lieky zniZujuce ¢innost’ Stitnej ZPazy (napr. karbimazol alebo iné derivaty imidazolu, ako
napriklad propyltiouracil), salicylaty, steroidy, nitroprusid sodny, sulfobromftalein sodny,
chloristan) (pretoze by sa nemali uzivat’ 1 tyzden pred scintigrafiou)

— fenylbutazon na lie¢bu horacky, bolesti a zapalu v tele (pretoze by sa nemal uzivat’ 2 tyzdne pred
scintigrafiou)

— lieky na vykasliavanie nazyvané expektorancia (pretoZze by sa nemali uzivat’ 2 tyzdne pred
scintigrafiou)

— prirodné alebo syntetické lieky zo $titnej ZPazy (napr. tyroxin sodny, liotyronin sodny, vytazok
7o $titnej zl'azy - tyreoidin) (pretoze by sa nemali uzivat’ 2-3 tyzdne pred scintigrafiou)

— amiodarén, liek proti arytmii (pretoze by sa nemal uzivat’ 4 tyZdne pred scintigrafiou)
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— benzodiazepiny pouzivané napriklad na upokojenie alebo ako lieky proti uzkosti alebo proti
kf¢om alebo na uvol'nenie svalstva alebo litium pouZzivané ako stabilizator nalady pri manicko-
depresivnych poruchach (pretoze Ziaden z nich by sa nemal uzivat’ 4 tyZzdne pred scintigrafiou)

— intravené6zne kontrastné latky na radiologické vySetrenia tela (pretoze by sa nemali podavat’ 1-
2 mesiace pred scintigrafiou).

Pred uzitim akychkol'vek liekov sa porad’te so svojim lekarom nuklearnej mediciny.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom nukledrnej mediciny predtym, ako vam podaju tento liek.

Svojho lekara nuklearnej mediciny musite informovat’ este pred podanim roztoku technecistanu
sodného (*™Tc¢), ak je mozné, Ze ste tehotna, ak vam vynechala menstruéacia alebo ak dojcite. V
pripade pochybnosti je dolezité poradit’ sa so svojim lekarom nuklearnej mediciny, ktory bude
dohliadat’ na vysetrenie.

Ak ste tehotnd, vas lekdr nuklearnej mediciny vam poda tento liek pocas tehotenstva len v pripade, Ze
o¢akavany prinos vyrazne prevazuje nad rizikami.

Ak dojcite, informujte svojho lekara nukledrnej mediciny, aby vam mohol poradit’ vo veci prerusenia
dojcenia, az kym sa radioaktivita nevyluci z vasho tela. Trva to priblizne 12 hodin. Odsaté mlicko by
sa malo zlikvidovat’. Pokracovanie v doj¢eni by mal schvalit’ lekar nuklearnej mediciny, ktory bude
dozerat’ na vySetrenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Roztok technecistanu sodného (*™T¢) nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Roztok technecistanu sodného obsahuje sodik

Roztok technecistanu sodného obsahuje 3,6 mg/ml sodika. V zavislosti od podaného objemu mdze byt
prekroceny limit 1 mmol (23 mg) sodika v podanej davke. Musi sa vziat’ do uvahy u pacientov na
diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako pouZivat’ roztok technecistanu sodného (°*™ Tc) ziskany pomocou Poltechnetu

Pouzivanie, manipulacia a likvidacia radiofarmak sa riadia prisnymi predpismi. Poltechnet sa moze
pouzivat’ len v $pecialnych kontrolovanych zariadeniach. S tymto lickom mézu narabat’ a podat’ vam
ho len osoby, ktoré st vyskolené a kvalifikované na jeho bezpe¢né pouzitie. Tieto osoby sa osobitne
postaraju o bezpecné pouzitie tohto lieku a budi vas priebezne informovat’ o tom, ¢o robia.

Lekar nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na vySetrenie, rozhodne o mnozstve technecistanu
sodného (**™Tc¢), ktoré sa ma pouzit’ vo vaSom pripade. Bude to najmensie mnoZstvo potrebné na
ziskanie pozadovanych informaécii.

Odporacana davka pre dospelych sa lisi v zavislosti od vySetrenia, ktoré sa ma vykonat, a je v rozsahu
od 2 do 400 MBq (megabecquerel, jednotka vyjadrujuca radioaktivitu).

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti a dospievajtcich sa podavané mnozstvo prispdsobi hmotnosti diet'at’a.

Podanie roztoku technecistanu sodného (**™Tc) a priebeh vySetrenia

V zavislosti od tcelu vysetrenia sa liek poda injekciou do Zily v ramene alebo sa moZe nakvapkat’ do
o¢i vo forme kvapiek.

Jedno podanie sta¢i na vykonanie vySetrenia, ktoré vas lekar potrebuje.
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Trvanie vySetrenia

Vas lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat o tom, ako dlho vySetrenie zvycajne trva.
Snimanie méze prebehniit’ kedykol'vek medzi ¢asom injekcie a 24 hodinami po podani, v zavislosti od
typu vySetrenia.

Po podani roztoku technecistanu sodného (**™Tc):

— sa vyhnite blizkemu kontaktu s malymi det'mi a tehotnymi Zzenami 12 hodin po injekeii,
— mate Casto mocit, aby ste vylucili liek z tela,

— vam ponuknu napoj a poziadaju vas o mocenie bezprostredne pred vySetrenim.

Ak je potrebné, aby ste po podani tohto lieku dodrziavali Specidlne opatrenia, lekar nukledrne;j
mediciny vas bude informovat. Ak mate akékol'vek otazky, kontaktujte svojho lekara nuklearne;j
mediciny.

Ak vam bolo podané vi&Sie mnoZstvo technecistanu sodného (*™Tc) ziskaného z Poltechnetu,
ako malo byt’

Predavkovanie je takmer nemozné, pretoze dostanete jednu davku roztoku technecistanu sodného
(*™Tc¢) presne kontrolovaného lekdrom nuklearnej mediciny, ktory dozera na vySetrenie. V pripade
predavkovania vam vSak bude poskytnuta prislusna liecba. Lekar nuklearnej mediciny zodpovedny za
vySetrenia vam v prvom rade méze odporucit’ vypit’ vel'’ké mnozstvo tekutin, aby sa odstranili stopy
radioaktivity z vasho tela.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara
nuklearnej mediciny, ktory dohliada na vysetrenie.

4. MozZné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie ti€inky s Castost'ou vyskytu nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych
udajov):

— alergické reakcie s priznakmi, ako napriklad:

- vyrazky, svrbenie

N zihlavka

- opuch na rozli¢nych miestach, napr. na tvari

- dychavi¢nost’

N sCervenanie koze

N kéma

— reakcie obehového systému s priznakmi, ako napriklad

. zvyseny tep, zniZeny tep

- mdloby

N rozmazané videnie

- zavrat

- bolest’ hlavy

- navaly tepla

— poruchy traviaceho traktu s priznakmi, ako napriklad

- vracanie

- nevolnost’

- hnacka

— reakcie v mieste podania injekcie s priznakmi, ako napriklad

- zapal koze

- bolest’

- opuch

- sCervenenie
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Podanim tohto radiofarmaka sa do tela doda malé mnozstvo ionizujliiceho Ziarenia spojené s
minimalnym rizikom rakoviny a vrodenych poruch.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
tiez mozete hlasit’ priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedlajsich ti€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Poltechnet

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat. Za uchovavanie tohto lieku zodpoveda odbornik a uchovava sa
vo vhodnych priestoroch. Uchovavanie radiofarmék prebieha v stlade s narodnymi predpismi
tykajucimi sa radioaktivnych materidlov.

Tieto informécie st uréené len pre odbornikov.

Tento liek sa nesmie pouzivat po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Poltechnet obsahuje
Liecivo je roztok technecistanu sodného (*™Tc).

Dalsie zlozky st: chlorid sodny a voda na injekcie.
Ako vyzera Poltechnet a obsah balenia
Liek je roztok technecistanu sodného (**™Tc¢) poskytovany radionuklidovym generatorom.

Poltechnet je potrebné eluovat’ a ziskany roztok sa da pouzit’ samostatne alebo na radioizotopové
znacenie urcitych kitov na radiofarmaka.

Priklady velkosti balenia:

Aktivita *"Tc [GBq] v defi vyroby
80 [ 14 | 21 28 35 1 42 | 53 64 | 69 88 125 141 175 GBq

Aktivita *™Tc

(maximalna teoreticka
eluovatelna aktivitei k défum}l 2314060 |80 10| 12 | 15 | 18 | 20 25 35 40 50 GBq
kalibracie, 12h SEC12 h SEC)

Aktivita Mo

g;%?tumumlibréde’ 12h 2645|6892 11| 1417|210 22] 29 41 46 57 | GBq

Na ziadost’ zakaznika st k dispozicii aj d’alSie vel’kosti baleni v rozsahu 8,0-175 GBq ku dnu vyroby.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Soltana 7

05-400 Otwock

Pol'sko

Phone: +48 22 718 07 00

Fax: +48 22 718 03 50


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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e-mail: polatom@polatom.pl

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Poltechnet

Bulharsko: Poltechnet

Ceska republika: Poltechnet

Dénsko: Poltechnet

Nemecko: Poltechnet

Mad’arsko: Poltechnet

Taliansko: Polgen

Litva: Poltechgen 8,0-175 GBq, radionuklidygeneratorius
Pol’sko: Poltechnet

Portugalsko: Poltechnet

Rumunsko: Poltechnet 8.0-175 GBq generéator de radionuclizi
Slovensko: Poltechnet

Slovinsko: Poltechnet 8-175 GBq, radionuklidnigenerator
Svédsko: Poltechnet

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte svojho lekara alebo miestneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Uplny suhrn charakteristickych vlastnosti Poltechnetu sa poskytuje vo forme samostatného dokumentu
v baleni lieku a sluzi zdravotnickym pracovnikom ako zdroj d’alSich vedeckych a praktickych

informacii o podavani a pouziti tohto radiofarmaka.

Pozrite suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.



