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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Carbotech
kit na radiofarmakum
vysokocisty grafit

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara nukledrne;j
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Carbotech a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa pouzije Carbotech
Ako pouzivat’ Carbotech

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Carbotech

Obsah balenia a d’alsie informacie

o Ul Wi

1. Co je Carbotech a na &o sa pouZiva
Tento liek je urceny len na diagnostické pouzitie.

Carbotech v pritomnosti technecistanu (°™Tc) sodného a zahriati na teplotu 2 550°C v atmosfére
vysokocistého argonu vytvara aerosol (rozptylenie tuhych latok v plyne) uhlikovych mikrocastic
oznadenych technéciom (***Tc), nazyvany Technegas.

Po vdychnuti Technegasu je mozné uskuto¢nit’ zobrazenie pl'ic.

Toto zobrazenie pomdze vasmu lekarovi alebo odbornikovi na nuklearnu medicinu zistit, ¢i vo vasich
plucach dochéadza k poruche vymeny vzduchu. Pouzitie Technegasu sa zvyc¢ajne kombinuje s
injekciou do zily, ktorou sa podava d’alSie radiofarmakum na zistenie pripadnej poruchy prietoku krvi
do pltc.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa pouZije Carbotech

Upozornenia a opatrenia

- Technegas podava Specidlne vyskoleny, kvalifikovany personal. Zakony upravujuce pouZivanie,
uchovavanie a manipulaciu s radioaktivnymi latkami stanovuju, Ze tento liek sa moze pouzivat
len v nemocniciach alebo podobnych zariadeniach.
Vas lekar alebo odbornik na nuklearnu medicinu, ktory bude vysetrenie vykonavat,, vam povie,
¢i musite po pouziti tohto lieku dodrziavat’ nejaké osobitné opatrenia. V pripade akychkol'vek
pochybnosti poziadajte o radu svojho lekara alebo odbornika na nuklearnu medicinu, ktory
vySetrenie vykona.

- Pouzitie Technegasu zahtiia podanie malého mnozstva radioaktivity. Riziko vyplyvajuce z tohto
pouzitia je ve'mi malé. Vas lekar alebo odbornik na nuklearnu medicinu vam toto vySetrenie
odporuci len vtedy, ak usudi, Ze o¢akavany prinos prevazi rizika.

Iné lieky a Carbotech

Doposial’ nie je zname Ziadne vzajomné pdsobenie s inymi liekmi.

Informujte svojho lekara nuklearnej mediciny, ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase ste uzivali, ¢i
prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.
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Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom nuklearnej mediciny predtym, ako vam bude podany tento liek.

Pokial existuje moznost’, Ze by ste mohli byt’ tehotna, alebo ak dojcite, je dolezité informovat’ svojho
lekara alebo odbornika na nukledrnu medicinu.

Ak ste tehotna:

Pouzitie radiofarmaka pocas tehotenstva vyzaduje osobitni1 opatrnost’.

Vas lekar alebo odbornik na nuklearnu medicinu vam toto vysetrenie odporuci len vtedy, ak usudi, ze
ocakavany prinos prevazi rizika.

Ak dojcite:

Ak sa pouzitie Technegasu pocas dojcenia preukaze ako nevyhnutné, vas lekar alebo odbornik na
nuklearnu medicinu vas poziada, aby ste 12 hodin po pouziti radiofarmaka nedoj¢ili a aby ste
zlikvidovali mlieko, ktoré sa pocas tejto doby vytvori.

Pred uzitim akéhokol'vek lieku poziadajte o radu svojho lekara a/alebo odbornika v oblasti nuklearnej
mediciny, ktory bude vykonavat’ vySetrenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neboli vykonané ziadne §tadie o vplyve tohto radiofarmaka na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’
stroje.

3. Ako pouzivat’ Carbotech

Vas lekar alebo odbornik na nuklearnu medicinu bude vediet, kol’ko Technegasu bude potrebné
pouzit’, aby bolo mozné ziskat’ zobrazenie, ktoré poskytne pozadované medicinske informécie.
U dospelych je zvy€ajna inhalacna davka priblizne 40 MBq.

Becquerel (Bq) je jednotka radioaktivity. MBq znamena megabecquerel.

U deti sa pouzivaju nizSie davky.

- Technegas sa vdychuje. Ked’ze prvé vdychnutie (inhalacia) neobsahuje ziadny kyslik, moze
vam byt na chvil'u podany kyslik predtym, ako vdychnete Technegas. Existuje niekol'ko
moznych sposobov, ako pouzivat’ toto radiofarmakum: aby sa zistilo, ktory spdsob je vo vasom
pripade najlepsi, budete poziadani, aby ste najprv vyskusali dychanie cez naustok bez
Technegasu, a potom to isté zopakovali s naustkom pripojenym ku generatoru Technegas.

- Ak pri pouziti lieku pocitujete neprijemné pocity, mozete si medzi dvoma vdychmi
Technegasu vybrat’ naustok z Ust.

- Na dosiahnutie rovnomernej distribucie lieku v pl'icach moze byt Technegas pouzity v polohe
lezmo.

- Véasmu lekarovi alebo odbornikovi na nuklearnu medicinu zvycCajne postaci séria 4 az 6
zobrazeni na ziskanie pozadovanych informacii.

Ak pouzijete viac Carbotechu, ako mate

- Predavkovanie je prakticky nemozné. Davky sa starostlivo pripravuju a kontroluju.

- Pri podozreni na predavkovanie vas lekar alebo odbornik na nuklearnu medicinu poziada, aby
ste pili vel'’ké mnozstvo tekutin a casto mocili.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, obrat’te sa na svojho lekara alebo
odbornika na nuklearnu medicinu, ktory vykona vysetrenie.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Castost’ vyskytu vedl'ajsich iginkov je definovana takto:

Velmi Casté Mo6zu postihovat’ viac ako jednu osobu z 10

Casté Mo6zu postihovat’ menej ako jednu osobu z 10
Menej Casté Mo6zu postihovat’ menej ako jednu osobu zo 100
Zriedkavé Mo6zu postihovat’ menej ako jednu osobu z 1 000
Velmi zriedkavé Mo6zu postihovat’ menej ako jednu osobu z 10 000
Nezname Castost’ vyskytu sa neda uréit z dostupnych udajov

- Boli hlasené zriedkavé pripady zavratov, tocenia hlavy a nevol'nosti. Predpoklada sa, ze st
sposobené doCasnym poklesom kyslika v krvi, ku ktorému méze dojst’ pocas prvého vdychnutia
Technegasu, ktory neobsahuje ziadny kyslik. Toto riziko sa minimalizuje podanim kyslika pred
vdychnutim Technegasu.

- Ak pocitite tieto u€inky, lekar alebo odbornik na nuklearnu medicinu vam umozni dychat’
normalny vzduch alebo vam poda kyslik.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Carbotech

Tento liek nebudete musiet’ kiipit’ ani uchovavat’ na diagnostické ucely. Urobi to kvalifikovany
personal centra nuklearnej mediciny, kde sa vySetrenie vykonava.

Na etikete lieku su uvedené spravne podmienky uchovavania a datum exspiracie. Nemocni¢ny
personal zabezpeci, aby bol liek uchovavany za uvedenych podmienok a nebol pouzity po datume
exspiracie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Carbotech obsahuje

- Liecivo je vysokodisty grafit (99,9 %): 1,340g v jednom tégliku.

- Liek neobsahuje ziadne d’alSie zlozky.

Ako vyzera Carbotech a obsah balenia

Kit na radiofarmakum.

Technegas sa ziskava zahrievanim radioaktivnej latky, technecistanu (**Tc) sodného, na teplotu

2 550°C v tégliku s vysokocistym grafitom (kusok grafitu Specifického tvaru). Technegas je aerosol
(mikroskopické Castice rozptylené v plynnom argone).

Carbotech 135 pl tégliky:

Pt tepelne tvarovanych blistrov (PVC — papier) s 10 téglikmi Carbotechu, 135 pl v papierovej
krabici.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Carbotech 300 pl tégliky:
Pét’ tepelne tvarovanych blistrov (PVC — papier) s 10 téglikmi Carbotechu, 300 ul v papierovej
krabici.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Cyclomedica Ireland Limited

A5 Calmount Business Park
Ballymount

Dublin D12 XA06

frsko

Vyrobca

Pharmapac Limited
Unit D1

Willow Drive

Naas Enterprise Park
Newhall, Naas

W91 E797

frsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Francuzsko: PULMOTEC, Creuset de graphite pour la préparation de Technegas pour inhalation
Rakusko: PULMOTEC, Graphittiegel zur Bereitung von Technegas zur Inhalation

Belgicko: PULMOTEC, Creuset de graphite pour la préparation de Technegas pour inhalation
Chorvatsko: Pulmotec, set za pripravu radiofarmaceutika

Ceska republika: PULFUNVU kit pro radiofarmakum

Dansko: PULMOTEC, Graphite crucible for the preparation of Technegas inhalation

Nemecko: PULMOTEC, Graphit-Tiegel zur Vorbereitung der Technegas-Inhalation

Grécko: PULMOTEC, Kévig yia etomvon

Finsko: PULMOTEC, Grafiittiupokas inhaloitavan Technegas-suspension valmistukseen
Madarsko: Pulmotec készlet radioaktiv gydgyszerkészitményhez

Island: Pulmotec 1,340 g samstada fyrir geislavirkt lyf

frsko: PULMOTEC, Graphite crucible for the preparation of Technegas inhalation

Taliansko: PULMOTEC, Crogiolo di grafite per la preparazione della sospensione per inalazione
Technegas

Luxembursko: PULMOTEC, Creuset de graphite pour la préparation de Technegas pour inhalation
Holandsko: PULMOTEC, Grafietkroes voor de bereiding van inhalatiesuspensie Technegas
Norsko: Pulmotec preparasjonssett til radioaktive legemidler

Pol'sko: RespiriScint grafit o wysokiej czystosci. Zestaw do sporzadzania preparatu
radiofarmaceutycznego

Portugalsko: PULMOTEC, Crisol de grafite para preparagdo da inalacdo de Technegas
Slovensko: Carbotech

Slovinsko: Pulmotec komplet za pripravo radiofarmaka

Spanielsko: PULMOTEC, Crisol de grafito para la preparacion de Technegas para inhalacion
Svédsko: PULMOTEC, Grafitdegel for beredning av Technegas-inhalation

Spojené kralovstvo (Severné irsko): PULMOTEC, Graphite crucible for the preparation of Technegas
inhalation

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/
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Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pozrite si sthrn charakteristickych vlastnosti lieku.



