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Pisomna informacia pre pouZivatela
Technescan HDP
3 mg
kit na radiofarmakum

oxidronat sodny

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéara nuklearnej mediciny, ktory bude
dohliadat’ na priebeh vySetrenia.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara so Specializaciou

v odbore nuklearnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informacii (pozri Cast’ 4).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Technescan HDP a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Technescan HDP
Ako pouzivat’ Technescan HDP

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Technescan HDP

Obsah balenia a d’alsie informéacie
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1. Co je Technescan HDP a na ¢o sa pouZiva
Tento liek je rddiofarmakum urcené len na diagnostické pouzitie.

Technescan HDP obsahuje lie¢ivo oxidronat sodny. PouZziva sa na pripravu radioaktivneho injekéného
roztoku technécium (**™Tc) oxidronatu.

Technescan HDP sa pouziva u dospelych a deti na zistenie, ¢i existuje nejaka kostna abnormalita. Po
injek¢nom podani sa tento liek docasne zhromazduje v kostiach. Ked’ze je radioaktivny, mozno ho
$pecialnymi snimacimi kamerami detegovat’ mimo tela a vytvorit’ zobrazenia, ¢ize snimky. Tieto
skeny ukazuju distriblciu radioaktivity vo vaSom tele a poskytuji cenné informacie o metabolizme
vasSich kosti.

Pri pouziti lieku Technescan HDP dochadza k vystaveniu malému mnozstvu radioaktivity. Vas lekar
a lekar nuklearnej mediciny zvazili, ze klinicky prinos pouzitia radiofarmaka prevazi rizika suvisiace
s vystavenim ziareniu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Technescan HDP

Technescan HDP nesmie byt’ pouzity

. ak ste alergicky na oxidronat sodny alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6), alebo na ktorakol'vek zlozku radioaktivne znaeného technécium (*™Tc¢)
oxidronatu.

Upozornenia a opatrenia

Bud’te mimoriadne opatrny pri pouzivani lieku Technescan HDP:

o ak ste tehotna , alebo si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna,
o ak dojcite,



° ak mate ochorenie obliciek,

o ak mate stav nazyvany hyperkalciémia (vysoka hladina vapnika v krvi).

Ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného, porad’te sa so svojim lekdrom nuklearnej mediciny. Tento
liek pre vas nemusi byt vhodny. Vas lekar nuklearnej mediciny vam poradi.

Pred podanim lieku Technescan HDP je potrebné:
o pred zacatim vySetrenia vypit velké mnozstvo vody, aby ste pocas prvych hodin po vySetreni
chodili ¢o najcastej$ie mocit’.

Deti a dospievajuci
Ak mate menej ako 18 rokov, povedzte to svojmu lekarovi nuklearnej mediciny, najma preto, Ze v
rastucich kostiach mozno pozorovat’ vyssiu radia¢nu zat'az.

Iné lieky a Technescan HDP

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi nuklearne;j
mediciny, pretoze moézu ovplyvnit’ interpretaciu snimok.

Vas lekar/odborny lekar nuklearnej mediciny vam moze odporucit,, aby ste pred vysetrenim s liekom
Technescan HDP prestali uzivat’ tieto lieky:

lieky obsahujuce Zelezo (pouzivané na liecbu anémie)

lieky obsahujuce soli hlinika (pouzivaju sa na liecbu zaludo¢nych problémov)

lieky na liecbu zniZenej hustoty Kkosti s nazvami lieciv konciacich na ,,dronat*

niektoré lieky na lie¢bu rakoviny (vinkristin, cyklofosfamid, doxorubicin, metotrexat)
niektoré imunosupresivne lieky -(kortizon)

niektoré lieky na lie¢bu infekcii (gentamicin, amfotericin, tetracyklin).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

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.

Ak existuje moznost’, Ze ste tehotnd, ak vam vynechala menstruacia, alebo ak dojcite, musite to
oznamit’ lekarovi nuklearnej mediciny predtym, ako vam podaju Technescan HDP.

Ak nemate istotu, ze nie ste tehotna, je dolezité, aby ste sa poradili s lekarom nuklearnej mediciny,
ktory bude na vySetrenie dohliadat’.

Ak ste tehotna
Lekar nuklearnej mediciny vam Technescan HDP pocas tehotenstva poda len v tom pripade, Ze
oc¢akavany prinos prevaZuje nad rizikami.

Ak dojcite

Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi, ktory sa moéze rozhodntt’ edloZit’ vysetrenie a urobit’ ho az
po ukonceni dojCenia. Lekar vas moze tiez poziadat’, aby ste dojéenie na kratku dobu prerusili

a zlikvidovali v tom Case odstrickané materské mlieko, kym radioaktivita nevyprcha z vasho tela.
Opytajte sa svojho lekara so $pecializaciou v odbore nuklearnej mediciny, kedy mdzete znovu zacat’
dojcit’.

Okrem toho sa mozno budete musiet’ na kratky cas (1 hodinu po podani injekcie) vyhybat’ blizkemu
kontaktu s vasim dietat’om.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri pouzivani lieku Technescan HDP sa nepredpoklada zniZenie schopnosti viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Technescan HDP obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na liekovku, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.



3. Ako pouzivat’ Technescan HDP

Pouzivanie radiofarmak, zaobchadzanie s nimi a ich likvidaciu upravujt prisne zakony.

Technescan HDP sa bude pouzivat iba v $pecialnych kontrolovanych priestoroch. S tymto lickom
budt zaobchédzat’ a budi ho podavat’ len zamestnanci, ktori st vyskoleni a kvalifikovani na jeho
bezpecné pouzivanie. Tito pracovnici budu dbat’ na bezpecné pouzivanie tohto pripravku a budu vas
informovat’ o tom, aké kroky robia.

Lekar nuklearnej mediciny, ktory dohliada na vySetrenie, rozhodne, aké mnozstvo technécium (*™Tc)
oxidronatu sa ma vo vaSom pripade pouzit. Bude to najmensie mnozstvo potrebné na ziskanie
pozadovanych informacii.

Mnozstvo, ktoré sa zvycajne odporuca podat’ u dospelych , sa pohybuje v rozmedzi od 300 do 740
MBq (MBq: megabecquerel, jednotka pouzivana na vyjadrenie radioaktivity).

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti a dospievajucich bude mnozstvo podaného lieku prispdsobené ich hmotnosti.

Podanie lieku Technescan HDP a priebeh vySetrenia
Technescan HDP sa podava injek¢ne, obvykle do Zily hornej koncatiny.
Jedna injekcia postacuje na vykonanie vysetrenia, ktoré¢ vas lekar potrebuje.

Po podani injekcie vam pontiknu napoj a poziadaji vas vymocit’ sa bezprostredne pred vysetrenim.
Tym sa zvysi kvalita skenovania.

Trvanie vySetrenia

V zavislosti od pozadovanych informécii je mozné skenovanie vykonat okamzite a/alebo neskor po
podani injekcie (do 24 hodin).

Vas lekar so $pecializiciou v odbore nuklearnej mediciny vas bude informovat o zvy&ajnej dizke
vySetrenia.

Po podani lieku Technescan HDP je potrebné:
e vyhybat sa intenzivnemu fyzickému cviceniu, kym sa neuskuto¢ni uspokojivé skenovanie, aby
ste zabranili hromadeniu radioaktivnej latky vo vasich svaloch,
e vyhybat sa akémukol'vek blizkemu kontaktu s malymi det'mi a tehotnymi zenami pocas 1
hodiny po podani injekcie,
e Casto mocit, aby sa liek vylucil z vasho tela.

Lekar so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny vas poucéi, ¢i je potrebné dodrziavat’ nejaké
osobitné opatrenia po podani injekcie Ak mate akékol'vek otazky, kontaktujte svojho lekara so
Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny.

AKk ste dostali viac lieku Technescan HDP, ako ste mali

Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze dostanete len jednorazovu davku lieku Technescan HDP,
ktoru presne odmeria lekar nuklearnej mediciny, ktory na vySetrenie dohliada. V pripade
predavkovania vSak dostanete vhodnu lie¢bu. Lekar so $pecializaciou v odbore nuklearnej mediciny
vam mdze odporucit’ najma to, aby ste pili vel'a vody a Casto chodili mocit, aby ste z tela odstranili
stopy radioaktivity.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzivania lieku Technescan HDP, obrat’te sa na lekara
nukledrnej mediciny, ktory na vySetrenie dohliada.
4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.



Vedlajsie u¢inky s neznamou frekvenciou (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov):
o Alergické reakcie sa mézu vyskytnut’ s rdznymi priznakmi, ako su:

- zivot ohrozujuca alergicka Sokova reakcia, strata vedomia

- zastava srdca a dychania, tazkosti s dychanim

- vécsinou bolestivé silné opuchy hlbokych vrstiev koze, najmai tvare, jazyka a hrdla,

opuchy rdéznych typov sposobené nadbytocnou tekutinou

- zvySeny tep srdca, vysoky krvny tlak

- zapal vo vnutri nosa alebo vonkajsej vrstvy oka

- zapal koze, sCervenanie, vyrazka, svrbenie, zvySené potenie

- porucha chuti,

- porucha citlivosti, ako je pichanie, palenie

V pripade alergickych reakcii ihned’ kontaktujte lekara. Nemocni¢ny persondl vam v pripade
vyskytu tychto alergickych reakcii poskytne okamzit lekarsku pomoc.

o Reakcie krvného obehu s priznakmi, ako su:
- mdloby, obehovy kolaps
- zavrat, bolest’ hlavy
- zvySeny alebo zniZeny tep srdca, nizky krvny tlak
- chvenie, rozmazané videnie, sCervenanie

o Reakcie traviaceho traktu s priznakmi, ako su:
- vracanie, nevolnost’
- hnacka
- bolesti brucha

o Reakcie kostrovo-svalovej siistavy s priznakmi, ako je bolest’ kibov

. Reakcie v mieste vpichu s priznakmi ako infekcia koze, zapal, bolest’, s¢ervenanie koze,
podrazdenie koze a opuch

o Celkové reakcie s priznakmi ako bolest’ na hrudniku a zimnica
Nastup tychto reakcii moze byt oneskoreny o 4 az 24 hodin po podani injekcie.

Toto radiofarmakum vyziari malé davky ionizujuceho ziarenia, ktoré st spojené s vel'mi nizkym
rizikom vzniku rakoviny a dedi¢nych abnormalit.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara so Specializaciou

v odbore nuklearnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené

v tejto pisomnej informacii.

Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené vPrilohe V.
Hlasenim vedl'ajSich Gi¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Technescan HDP

Nebudete musiet’ uchovavat’ tento liek. Za uchovavanie tohto lieku bude zodpovedny odbornik
v prislusnom zariadeni.
Uchovavanie radiofarmak sa bude realizovat’ v stilade s narodnymi predpismi pre radioaktivne latky.

Nasledujuce informacie su uréené len pre odbornikov.
Nepouzivajte Technescan HDP po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po ,,EXP.
Technescan HDP sa nesmie pouzit,, ak su viditeI'né zndmky poskodenia.


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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Technescan HDP obsahuje

o Liecivo je oxidronat sodny (alebo hydroxymetyléndifosfonat sodny, HDP).

o Dalsie zlozky st kyselina gentisové, kyselina chlorovodikova, chlorid sodny, hydroxid sodny,
dihydrat chloridu cinatého.

Ako vyzera Technescan HDP a obsah balenia
Technescan HDP je sivobiely az slabozlty lyofilizovany prasok.
Je to kit na radiofarmakum urceny na pouzite vyhradne zdravotnickymi pracovnikmi.

Technescan HDP je baleny v 10 ml injekénych liekovkach z ¢ireho skla, ktoré su uzavreté gumovou
zatkou a utesnené hlinikovym vieckom.
Jedno balenie obsahuje 5 injekénych liekoviek.

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

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.

Nasledujuce informacie su ur¢ené len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Cely stihrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) Technescan HDP sa poskytuje ako samostatny
dokument v baleni lieku s cielom poskytnat’ zdravotnickym pracovnikom d’alSie vedecké a praktické
informéacie o podavani a pouzivani tohto radiofarmaka. Precitajte si, prosim, SPC lieku Technescan
HDP.



