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Písomná informácia pre používateľa
Ultra-TechneKow FM (99mTc-generátor)
2,15‑43 GBq
rádionuklidový generátor

roztok technecistanu sodného (99mTc)
Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako vám bude podaný tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znova prečítali.

· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára pre nukleárnu medicínu, ktorý bude dozerať na vyšetrenie.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára pre nukleárnu medicínu. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete: 
1. Čo je Ultra-TechneKow FM a na čo sa používa
2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako sa použije roztok technecistanu sodného (99mTc) získaný pomocou generátora Ultra-TechneKow FM
3. Ako používať roztok technecistanu sodného (99m Tc) získaný pomocou generátora Ultra-TechneKow FM
4. Možné vedľajšie účinky
5. Ako uchovávať Ultra-TechneKow FM
6. Obsah balenia a ďalšie informácie
1. Čo je Ultra-TechneKow FM  a na čo sa používa
Tento liek je rádiofarmakum určené len na diagnostické použitie.
Ultra-TechneKow FM je generátor technécia (99mTc), čo znamená, že ide o zariadenie na získavanie injekčného roztoku technecistanu sodného (99mTc). Po injekcii tohto rádioaktívneho roztoku sa prechodne akumuluje v určitých oblastiach tela. Malé množstvo podanej rádioaktivity možno zistiť mimo tela pomocou špeciálnych kamier. Lekár pre nukleárnu medicínu následne zhotoví snímku (sken) požadovaného orgánu, ktorý mu môže poskytnúť cenné informácie o štruktúre a funkcii tohto orgánu.
Po injekcii sa roztok technecistanu sodného (99mTc) použije na zhotovenie snímok rozličných častí tela, ako sú napríklad:
· štítna žľaza,
· slinné žľazy,
· vzhľad žalúdočného tkaniva a jeho výskyt na abnormálnych miestach (Meckelov divertikul),
· slzovody.
Roztok technecistanu sodného (99mTc) sa tiež dá použiť v kombinácii s iným produktom na prípravu iného rádiofarmaka. V takom prípade postupujte podľa príslušnej písomnej informácie pre používateľa.
Lekár pre nukleárnu medicínu vám vysvetlí, aké vyšetrenie sa vykoná pomocou tohto lieku.
Použitie technecistanu sodného (99mTc) predstavuje vystavenie malým množstvám rádioaktivity. Váš lekár a lekár pre nukleárnu medicínu sa zhodli, že klinický prínos, ktorý vám vyšetrenie týmto rádiofarmakom poskytne, prevyšuje riziko spôsobené žiarením.
2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako sa použije roztok technecistanu sodného (99mTc) získaný pomocou generátora Ultra-TechneKow FM
Roztok technecistanu sodného (99mTc) získaný pomocou generátora Ultra-TechneKow FM sa nesmie použiť
-
ak ste alergický na technecistan sodný (99mTc) alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).
Upozornenia a opatrenia
Informujte svojho lekára pre nukleárnu medicínu:
· ak trpíte alergiami, keďže niekoľko prípadov alergických reakcií bolo pozorovaných po podaní roztoku technecistanu  sodného (99mTc),
· ak trpíte ochorením obličiek,
· ak ste tehotná alebo si myslíte, že ste tehotná,
· ak dojčíte.
Ak je potrebné, aby ste po použití tohto lieku dodržiavali akékoľvek špeciálne opatrenia, váš lekár pre nukleárnu medicínu vás bude informovať. Ak máte akékoľvek otázky, poraďte sa so svojím lekárom pre nukleárnu medicínu.
Pred podaním roztoku technecistanu sodného (99mTc) sa odporúča:
· pred vyšetrením vypiť veľa vody, aby ste v priebehu prvých hodín po vyšetrení čo najčastejšie močili,
· nejesť 3 až 4 hodiny pred scintigrafiou Meckelovho divertikula, aby ste spomalili peristaltiku tenkého čreva.
Deti a dospievajúci
Ak máte vy alebo vaše dieťa menej ako 18 rokov, poraďte sa so svojím lekárom pre nukleárnu medicínu.
Iné lieky a roztok technecistanu sodného (99mTc) 
Ak teraz užívate, alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi pre nukleárnu medicínu, pretože môžu interferovať s interpretáciou snímok, hlavne v prípade nasledujúcich liekov:
-
atropín, ktorý sa používa napríklad:
· na zníženie spazmov žalúdka, čriev alebo žlčníka,
· na zníženie sekrécie z pankreasu,
· v oftalmológii,
· pred podaním anestézie,
· na liečbu zníženého tepu alebo 
· ako antidotum (protijed).
-
izoprenalín, liek na liečbu zníženého tepu
-
lieky proti bolesti
-
preháňadlá (nesmú sa užívať počas tohto vyšetrenia, pretože dráždia tráviaci trakt)
· ak ste absolvovali vyšetrenia s použitím kontrastnej látky (napr. s báriovou kontrastnou látkou) alebo vyšetrenie hornej časti tráviaceho traktu (tieto by sa nemali absolvovať posledných 48 h pred scintigrafiou Meckelovho divertikula)
-
antityreoidné lieky (napr. karbimazol alebo iné deriváty imidazolu, ako napríklad propyltiouracil), salicyláty, steroidy, nitroprusid sodný, sulfobrómftaleín sodný, chloristan) (pretože by sa nemali užívať 1 týždeň pred scintigrafiou)
-
fenylbutazón na liečbu horúčky, bolestí a zápalu v tele (pretože by sa nemal užívať 2 týždne pred scintigrafiou)
-
expektoranciá (pretože by sa nemali užívať 2 týždne pred scintigrafiou)
-
prírodné alebo syntetické prípravky zo štítnej žľazy (napr. tyroxín sodný, liotyronín sodný, výťažok zo štítnej žľazy) (pretože by sa nemali užívať 2‑3 týždne pred scintigrafiou)
-
amiodarón, liek proti arytmii (pretože by sa nemal užívať 4 týždne pred scintigrafiou)
-
benzodiazepíny používané napríklad na sedáciu alebo ako lieky proti úzkosti alebo proti kŕčom alebo na uvoľnenie svalstva alebo lítium používané ako stabilizátor nálad pri mániodepresívnych poruchách (pretože žiadne z nich by sa nemali užívať 4 týždne pred scintigrafiou)
-
intravenózne kontrastné látky na rádiologické vyšetrenia tela (pretože by sa nemali podávať 1‑2 mesiace pred scintigrafiou).
Pred užitím akýchkoľvek liekov sa poraďte so svojím špecialistom na nukleárnu medicínu.
Tehotenstvo a dojčenie
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom pre nukleárnu medicínu predtým, ako vám podajú tento liek.
Svojho lekára pre nukleárnu medicínu musíte informovať ešte pred podaním roztoku technecistanu sodného (99mTc), ak je možné, že ste tehotná, ak vám vynechala menštruácia alebo ak dojčíte. V prípade pochybností je dôležité poradiť sa so svojím lekárom pre nukleárnu medicínu, ktorý bude dohliadať na vyšetrenie.
Ak ste tehotná, váš lekár pre nukleárnu medicínu vám podá tento liek počas tehotenstva len v prípade, že očakávaný prínos výrazne prevažuje nad rizikami.
Ak dojčíte, informujte svojho lekára pre nukleárnu medicínu, aby vám mohol poradiť prerušiť dojčenie, až kým sa rádioaktivita nevylúči z vášho tela. Trvá to približne 12 hodín. Odsaté mlieko by sa malo zlikvidovať. Pokračovanie v dojčení by mal schváliť špecialista na nukleárnu medicínu, ktorý bude dozerať na vyšetrenie.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Roztok technecistanu sodného (99mTc) nemá žiadny vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje.
Roztok technecistanu sodného obsahuje sodík
Roztok technecistanu sodného obsahuje 3,5 mg/ml sodíka. V závislosti od injektovaného objemu môže byť prekročený limit 1 mmol (23 mg) sodíka na podanú dávku. To je potrebné vziať do úvahy, ak máte diétu so zníženým príjmom soli.
3.
Ako používať roztok technecistanu sodného (99m Tc) získaný pomocou generátora Ultra-TechneKow FM
Používanie, manipulácia a likvidácia rádiofarmák sa riadia prísnymi predpismi. Ultra-TechneKow FM sa môže používať len v špeciálnych kontrolovaných oblastiach. S týmto liekom môžu narábať a podať vám ho len osoby, ktoré sú vyškolené a kvalifikované na jeho bezpečné použitie. Tieto osoby sa osobitne postarajú o bezpečné použitie tohto lieku a budú vás priebežne informovať o tom, čo robia.
Lekár pre nukleárnu medicínu, ktorý bude dohliadať na vyšetrenie, rozhodne o množstve technecistanu sodného (99mTc), ktoré sa má použiť vo vašom prípade. Bude to najmenšie množstvo potrebné na získanie požadovaných informácií.
Odporúčaná dávka pre dospelých sa líši v závislosti od vyšetrenia, ktoré sa má vykonať, a je v rozsahu od 2 do 400 MBq (megabecquerel, jednotka vyjadrujúca množstvo rádioaktivity).
Použitie u detí a dospievajúcich
U detí a dospievajúcich sa podávané množstvo prispôsobí hmotnosti dieťaťa. 
Podanie roztoku technecistanu sodného (99mTc) a priebeh vyšetrenia 

V závislosti od účelu vyšetrenia sa liek podá injekciou do žily v ramene alebo sa môže nakvapkať do očí vo forme kvapiek.
Jedno podanie stačí na vykonanie vyšetrenia, ktorý váš lekár potrebuje.
Trvanie vyšetrenia
Váš lekár pre nukleárnu medicínu vás bude informovať o tom, ako dlho toto vyšetrenie zvyčajne trvá.
Snímanie môže prebehnúť kedykoľvek medzi časom injekcie a 24 hodinami po podaní, v závislosti od typu vyšetrenia.
Po podaní roztoku technecistanu sodného (99mTc) :
· sa vyhnite akémukoľvek blízkemu kontaktu s malými deťmi a tehotnými ženami 12 hodín po injekcii,
· máte často močiť, aby ste vylúčili liek z tela,
· vám ponúknu nápoj a požiadajú vás o močenie bezprostredne pred vyšetrením.
Ak je potrebné, aby ste po podaní tohto lieku dodržiavali akékoľvek špeciálne opatrenia, lekár pre nukleárnu medicínu vás bude informovať. Ak máte akékoľvek otázky, kontaktujte svojho lekára pre nukleárnu medicínu.
Ak vám bolo podané väčšie množstvo technecistanu sodného (99mTc) získaného z generátora Ultra-TechneKow FM, ako malo byť
Predávkovanie je takmer nemožné, pretože dostanete jedinú dávku roztoku technecistanu sodného (99mTc) presne kontrolovaného lekárom pre nukleárnu medicínu, ktorý dozerá na vyšetrenie. V prípade predávkovania vám však bude poskytnutá príslušná liečba. Lekár pre nukleárnu medicínu zodpovedný za vyšetrenia vám v prvom rade môže odporučiť vypiť veľké množstvo tekutín, aby sa odstránili stopy rádioaktivity z vášho tela.
Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára pre nukleárnu medicínu, ktorý dohliada na vyšetrenie.
4.
Možné vedľajšie účinky
Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého. 
Vedľajšie účinky s neznámou frekvenciou (častosť sa nedá odhadnúť z dostupných údajov):

·  alergické reakcie s príznakmi, ako napríklad:
· vyrážky, svrbenie,
· žihľavka,
· opuch na rozličných miestach, napr. na tvári,
· dýchavičnosť,
· začervenanie pokožky,
· kóma.
·  reakcie obehového systému s príznakmi, ako napríklad
· zvýšený tep, znížený tep,
· odpadnutie,
· rozmazané videnie,
· závrat,
· bolesti hlavy,
· začervenanie.
· poruchy tráviaceho traktu s príznakmi, ako napríklad

· vracanie,
· nevoľnosť (nauzea),
· hnačka.
· reakcie v mieste podania injekcie s príznakmi, ako napríklad

· zápal kože,
· bolesť,
· opuch,
· začervenanie.
Toto rádiofarmakum poskytuje nízke množstvá ionizujúceho žiarenia spojené s minimálnym rizikom rakoviny a vrodených porúch.
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 tiež môžete hlásiť priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.
5.
Ako uchovávať Ultra-TechneKow FM
Tento liek nebudete uchovávať. Za uchovávanie tohto lieku zodpovedá špecialista a uchováva sa v príslušných priestoroch. Uchovávanie rádiofarmák prebieha v súlade s národnými predpismi týkajúcimi sa rádioaktívnych materiálov.
Tieto informácie sú určené len pre špecialistov.
Tento liek sa nesmie používať po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na štítku.

6. Obsah balenia a ďalšie informácie
Čo obsahuje Ultra-TechneKow FM
Liečivo je roztok technecistanu sodného (99mTc). 
Ďalšie zložky sú: chlorid sodný a voda na injekcie. 
Ako vyzerá Ultra-TechneKow FM a obsah balenia
Liek je roztok technecistanu sodného (99mTc) poskytovaný rádionuklidovým generátorom.
Generátor Ultra-TechneKow FM je potrebné eluovať a získaný roztok sa dá použiť samostatne alebo na rádioizotopové značenie určitých kitov na prípravu rádiofarmák.
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca
Curium Netherlands B.V. Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Holandsko

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v 11/2019.
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
Nasledujúca informácia je určená len pre zdravotníckych pracovníkov:
Úplný súhrn charakteristických vlastností generátora Ultra-TechneKow FM sa uvádza vo forme samostatného dokumentu v balení lieku a slúži zdravotníckym pracovníkom ako zdroj ďalších vedeckých a praktických informácií o podávaní a použití tohto rádiofarmaka.
Postupujte podľa súhrnu charakteristických vlastností lieku.
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