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Pisomna informacia pre pouZivatela

TechneScan HDP
3 mg
kit rad
Suprava pre radiofarmakum.

oxidronat sodny

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara na oddeleni nuklearnej mediciny,
ktory bude dohliadat’ na tito proceduru.

o Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara na oddeleni
nukledrnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TechneScan HDP a na &o sa pouZiva

Co potrebuje vediet’ predtym, ako sa pouzije TechneScan HDP
Ako sa TechneScan HDP pouziva

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako sa TechneScan HDP uchovava

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

—

Co je TechneScan HDP a na ¢o sa pouZiva
Tento liek je radiofarmakum a je len na diagnostické ucely.

TechneScan HDP sa pouziva pocas skenovania na vySetrenie:
e Kkosti

Pri pouziti lieku TechneScan HDP dochadza k vystaveniu malym mnozstvam radioaktivity. Vas lekar
a lekar na oddeleni nuklearnej mediciny vyhodnotili, Ze klinicky prinos, ktory ziskate z procedury s
tymto radiofarmakom, prevazuje riziko spdsobené radiaciou.

Tento liek je vo forme prasku. Po jeho zmiesani kvalifikovanym personalom s roztokom radioaktivne;j
latky, ktorou je technecistan sodny (**™Tc¢), dojde k vytvoreniu oxidronatu technécia (*™Tc¢). Po
podani do tela sa hromadi v niektorych organoch, napr. v kostiach.

Radioaktivnu latku mozno nasnimat’ mimo tela pomocou $pecialnych skenovacich kamier. T4to
snimka zobrazuje distriblciu radioaktivity v tele. Poskytne to lekarovi cenné informéacie o Strukture a
funkcii konkrétnej Casti tela.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako sa pouZije TechneScan HDP

- NepouzZivajte TechneScan HDP ak ste alergicky na oxidronat sodny alebo na ktorukol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ TechneScan HDP, obrat'te sa na svojho lekara:
e ak ste tehotn4 alebo si myslite, Ze mdzete byt tehotna.

e ak dojcite.

Je potrebné, aby ste pred podanim lieku TechneScan HDP:
pili vel'a vody pred zacatim podavania, aby sa dosiahlo ¢o najc¢astejsie mocenie pocas prvych hodin po
vySetreni.

Deti a dospievajuci
Ak mate menej ako 18 rokov, oznamte to svojmu lekarovi na oddeleni nukledrnej mediciny.

Iné lieky a TechneScan HDP
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi na oddeleni nukledrnej mediciny, pretoze mézu ovplyvnit’ interpretaciu snimok.

Liek TechneScan HDP mézu ovplyvnit’ alebo byt nim ovplyvnené nasledujuce lieky:

e lieky na liecbu zniZenej hustoty kosti s nazvami lie¢iv kon¢iacimi na ,,dronat®,

e vinkristin, cyklofosfamid, doxorubicin, metotrexat: cytostatika na liecbu rakoviny,

e imunosupresivne lieky (napriklad kortizon): latky, ktoré potlacaju alebo zabranuji aktivite
imunitného systému,

e gentamicin, amfotericin: antibiotika,

e lieky na baze zeleza,

e lieky na baze hlinika viazuce zalidoc¢nu kyselinu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak existuje moznost’, Ze by ste mohli byt tehotna, ak vdm vynechala menstruécia alebo ak dojcite,
musite o tom informovat’ lekara na oddeleni nuklearnej mediciny skor, nez vam bude podany liek
TechneScan HDP.

Ak mate pochybnosti, je dolezité, aby ste sa o tom poradili so svojim lekdrom na oddeleni nuklearne;j
mediciny, ktory bude dohliadat’ na tuto proceduru.

Ak ste tehotna
Lekar na oddeleni nuklearnej mediciny poda liek TechneScan HDP pocas tehotenstva len vtedy, ak by
ocakavany prinos prevazil nad rizikami.

Ak dojcite

Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi, ktory méze rozhodnit’ o posunuti liecby az do doby, ked’ uz
nebudete dojcit’. Lekar vas tiez mdze poziadat’ o prerusenie dojcenia a likvidaciu mlieka, ktoré sa
vytvori po podani injekcie, az kym uz nebudete mat’ v tele radioaktivitu. Porad’te sa so svojim lekarom
na oddeleni nuklearnej mediciny, kedy moZzete pokracovat’ v dojcent.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Poklada sa za nepravdepodobné, ze by TechneScan HDP ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

TechneScan HDP obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako sa TechneScan HDP pouziva

Podavanie, manipulacia a likvidacia radiofarmak podlieha prisnym predpisom. TechneScan HDP sa

bude pouzivat’ iba v Specialnych kontrolovanych oblastiach. S tymto liekom bude manipulovat’ a poda
vam ho iba kvalifikovany personal vySkoleny v jeho bezpe¢nom pouZzivani. Tento personal bude dbat’
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na mimoriadnu opatrnost’, aby sa zaistilo bezpecné pouzivanie tohto lieku a oboznémi vas so vSetkymi
vykonavanymi postupmi.

Lekar na oddeleni nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na tato proceduru, uréi, aké mnozstvo
lieku TechneScan HDP sa pouzije vo vasom pripade. Bude to najmensie mozné mnozstvo potrebné na
ziskanie pozadovanych informacii.

Zvycajne odporacané mnozstvo podavané dospelym je v rozsahu od 300 do 740 MB(q (megabecquerel
je jednotka pouzivana na meranie radioaktivity).

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti a dospievajucich sa podané mnozstvo upravi podl’a hmotnosti diet’at’a.

Podanie lieku TechneScan HDP a vykonanie procediry

TechneScan HDP sa podava injekéne.

Na vykonanie potrebného vySetrenia zvycajne postacuje jedna injekcia. Skenovanie prebieha v
zavislosti od pozadovanych informécii hned’ po podani injekcie alebo najneskdr dve hodiny po podani
injekcie.

Po podani injekcie vas poziadaju, aby ste ¢o najviac pili a mocili, aby sa zabranilo hromadeniu lieCiva
v mocovom mechure.

Trvanie procediry
Vas lekar na oddeleni nuklearnej mediciny vas oboznami s obvyklym trvanim tejto procedury.

Po podani lieku TechneScan HDP je potrebné:
¢asto mocit,, aby sa vam tento liek vylucil z tela.

Ak vam podali viac lieku TechneScan HDP, ako mali

Predavkovanie je takmer nemozné, pretoze dostanete len jednu davku lieku TechneScan HDP, ktora
presne skontroluje lekar na oddeleni nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na tato proceduru.

V pripade predavkovania v§ak dostanete vhodnt liecbu.

Ak budete pit’ ¢o najviac tekutin, napriklad vodu, pomdzete tym rychlejsie vylucit’ radioaktivnu latku
z tela.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara na
oddeleni nuklearnej mediciny, ktory dohliada na tato proceduru.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Toto radiofarmakum vas vystavi malym mnoZzstvam ionizujuceho ziarenia s vel'mi nizkym rizikom
vzniku rakoviny a dedi¢nych poruch.

Vedl'ajsie u¢inky sa mozu vyskytnat s nasledujucimi frekvenciami:
neznama frekvencia z dostupnych udajov
e moze dojst’ k zadvaznym alergickym reakciam s nasledujiicimi symptomami:
- Zivot ohrozujuca alergicka Sokova reakcia, strata vedomia,
- zastava srdca a dychania, dychacie tazkosti,
- vécsinou bolestivy, zavazny opuch hlbokych vrstiev koZe, najmé na tvari,
- zrychleny srdcovy rytmus, vysoky krvny tlak,
- zapal v nose alebo na vonkajsej vrstve oka,
- zapal koze, sCervenanie, vyrazka, svrbenie, zvySené potenie,
- opuchy réznych typov spdsobené nadmernym hromadenim tekutiny,
- zmena chuti, poruchy vnemov, napriklad pichanie, palenie.
Nemocni¢ny personal vam v pripade vyskytu tychto alergickych reakcii poskytne okamziti
lekarsku pomoc.



Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/06013-ZIA

e zavazné reakcie sposobené nervovym systémom s nasledujucimi symptoémami:
- upadnutie do mdloby, kolaps obehového systému,

- zavrat, bolest hlavy,

- zrychleny alebo spomaleny srdcovy rytmus, nizky krvny tlak,

- triaSka, zahmlené videnie, rumenec.

vracanie, nevolnost,

hnacka,

bolest’ zaludka,

reakcie v mieste vpichu, ako napriklad zapal, bolest’, sCervenanie koze, opuch,
bolest’ v hrudi,

zimnica.

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatela. Vedl'ajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko sa TechneScan HDP uchovava

Nebude potrebné, aby ste tento liek uchovavali. Za uchovavanie tohto lieku vo vhodnych priestoroch
zodpoveda odborny lekar. Uchovavanie radiofarmak sa bude vykonavat’ v sulade s narodnymi
predpismi platnymi pre radioaktivne materialy.

Nasledujtce informacie su urcené len pre odborného lekara.

TechneScan HDP sa nebude pouzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu.
TechneScan HDP sa nebude pouzivat, ak budu vidite'né znamky poskodenia.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TechneScan HDP obsahuje

e Liecivo je: oxidronat sodny.

e Dalsie zlozky su: kyselina gentisova, kyselina chlorovodikova, chlorid sodny, hydroxid sodny,
dihydrat chloridu cinatého.

Ako vyzera TechneScan HDP a obsah balenia

TechneScan HDP je sivobiely lyofilizovany prasok. Dodava sa baleny v 10 ml ¢irych sklenenych
injek¢nych liekovkach uzavretych brombutylovou gumenou zatkou a utesnenych uzaverom s
hlinikovou obrubou s modrym odklapacim uzaverom.

Velkost balenia
TechneScan HDP sa dodava v kartonovej skatuli, ktord obsahuje 5 injekénych liekoviek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Holandsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2021.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

