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Pisomna informacia pre pouZivatela

Technescan DTPA
20,8 mg kit na radiofarmakum
kyselina pentetova

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéara nuklearnej mediciny, ktory

na vySetrenie dohliada.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara nuklearnej
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

A e

Co je Technescan DTPA a na €o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Technescan DTPA
Ako uzivat’ Technescan DTPA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Technescan DTPA

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Technescan DTPA a na ¢o sa pouZiva

Tento liek je rddiofarmakum a je uréeny len na diagnostické pouzitie.

Technescan DTPA sa pouZiva na zobrazovanie pri vysetreniach:

obliciek

mozgu

plac

gastroezofagedlneho refluxu a vyprazdiovania zaludka

Tento liek je vo forme neradioaktivneho prasku. Po zmieSani s rddioaktivnym technecistanom sodnym
(*™Tc), kvalifikovanym pracovnikom, ddjde k vytvoreniu pentetatu technécia (*™Tc¢). Po podani do
tela sa latka hromadi v urCitych organoch, napr. v obli¢kach alebo v mozgu.

Radioaktivnu latku je mozné nasnimat’ pomocou $pecialnych kamier, ktoré sit umiestnené mimo tela.
Tento sken zobrazuje rozloZenie radioaktivity v organoch a v tele. Zaroven poskytuje lekarovi cenné
informacie o Struktire a fungovani daného organu.

Pouzitie Technescanu DTPA je spojené s vystavenim sa malému mnozstvu radioaktivneho ziarenia.
Vas lekar a lekar nuklearnej mediciny zvazili, Ze klinicky prinos pouzitia radiofarmaka prevazi rizika
suvisiace s vystavenim ziareniu.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Technescan DTPA

Neuzivajte Technescan DTPA:

ak ste alergicky (hypersenzitivny) na kyselinu pentetovu alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

tento liek vam nesmie byt podany do miechového kanala a lebe¢ného priestoru, ktory sa nazyva
subarachnoidalny priestor
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Pri uZivani Technescanu DTPA bud’te mimoriadne opatrna:
. ak ste tehotna, alebo si myslite, Ze ste tehotna
o ak dojcite

Pred podanim Technescanu DTPA je potrebné:

o Pred zacatim vySetrenia vypit’ vel'ké mnozstvo vody, aby ste pocas prvych hodin po vySetreni
chodili ¢o najcastejSie mocit’. Predide sa tym hromadeniu lie¢iva v mocovom mechure.
o Oznamit’ svojmu lekarovi, ak mate priznaky znizenej funkcie obliciek.

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

Iné lieky a Technescan DTPA
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi nukleérnej mediciny.

Nasledujuce lieky mézu Specificky ovplyvnit’ vysledky vysetrenia s pouzitim Technescanu DTPA:
e Lieky interferujuce so zobrazovanim obliciek:
- lieky na lie€bu vysokého krvného tlaku, ako su lieky s ndzvami lieciv konciacimi na ,,pril*,
napr. kaptopril
- lieky na liecbu zapalového ochorenia, napriklad diklofenak
- lieky zvySujuce vylucovanie vody z tela, napriklad furosemid alebo hydrochlortiazid
- lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ funkciu vaSich obli¢iek, ako napriklad:
e lieky na lie¢bu infekéného ochorenia (antibiotika), napriklad aminoglykozidy
e lieky na lietbu nadorov, napriklad cisplatina
e kontrastné latky na radiografické zobrazovanie

e Lieky interferujuce so s vysledkami testu vyprazdiiovania zaltidka:
- lieky ulavujice od akiitnej bolesti, napriklad morfin
- lieky na liecbu Parkinsonovej choroby, napriklad levodopa
- lieky na prevenciu alebo zmiernenie nevol’nosti a vracania, napriklad metoklopramid
- lieky neutralizujuce Zalido¢nu kyselinu, napriklad antacida s obsahom hlinika
- lieky na liecbu vredov, napriklad propantelin

e Lieky interferujuce so zobrazovanim mozgu
- lieky ovplyviiujice ndladu, emocionalny stav a temperament.

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

Ak existuje moznost’, Ze ste tehotna, ak vam vynechala menstruacia, alebo ak dojcite, musite to
oznamit lekarovi nukledrnej mediciny predtym, ako vam podaji Technescan DTPA.

Ak mate pochybnosti, je dolezité, aby ste sa poradili s lekarom nuklearnej mediciny, ktory bude
na vysetrenie dohliadat’.

e Ak ste tehotna
Lekar nuklearnej mediciny vam tento liek poda v tehotenstve len v tom pripade, ak o¢akavany
prinos prevazi rizika.

e Ak dojcite
Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi, ktory méze rozhodntt’ o odloZeni vySetrenia az
do ukoncenia dojCenia. Lekar vas moze tiez poZiadat® o prerusenie dojcenia na 12 hodin
a likvidaciu materského mlieka az do vyprchania radioaktivity z vasho tela. Opytajte sa lekara
nukledrnej mediciny, kedy mozete znova zacat’ dojcit’.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, ze Technescan DTPA bude ovplyviiovat’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Technescan DTPA

Uzivanie, manipulacia a likvidéacia radiofarmék podliehaju prisnym pravnym predpisom. Technescan
DTPA sa bude pouzivat’ iba na $pecializovanych kontrolovanych pracoviskach (v nemocniciach alebo
podobnych pracoviskach). S tymto lickom bude manipulovat’ a podavat’ vam ho iba personal
vyskoleny a kvalifikovany na jeho bezpecné pouzivanie. Tito pracovnici budu dbat’ na bezpecné
pouzivanie tohto lieku a budi vas informovat’ o vSetkych vykonavanych krokoch.

Lekdar nuklearnej mediciny, ktory dohliada na vysetrenie, rozhodne, aké mnozstvo Technescanu DTPA
sa pouzije vo vaSom pripade. Podana dévka bude zavisiet’ od typu vysSetrenia, ktoré podstupujete

a od inych faktorov, napriklad spdsobu podavania. Bude podana najmensia mozna davka na
zhotovenie dostatocnych skenov.

Zvycajna odporacana davka pre dospelych pacientov je v rozsahu od 7 do 1000 MBq (mega Becquerel
predstavuje jednotku na meranie radioaktivity).

Pouzitie u deti a dospievajucich U deti a dospievajucich sa mnozstvo podanej latky upravi podl'a
hmotnosti diet’at’a.

Podanie Technescanu DTPA a vykonanie vySetrenia

Technescan DTPA sa pri zobrazovani obliCiek alebo mozgu podava do zily, pri vySetreniach zaludka
alebo pazeraka sa uziva peroralne a pri vySetreniach plic sa vdychuje. Zvycajne postacuje jedna
davka.

Trvanie vySetrenia
Obvyklé trvanie vySetrenia vam vysvetli lekar nuklearnej mediciny.

Po podani Technescanu DTPA musite
e Casto mocit, aby ste vylucili liek z tela

Lekéar nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ¢i budete musiet’ po podani tohto lieku dodrziavat’
nejaké Specialne opatrenia. Ak mate akékol'vek otdzky, obrat'te sa na lekara nuklearnej mediciny.

AKk ste dostali viac Technescanu DTPA, ako ste mali

Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze dostanete len jednorazovu davku Technescanu DTPA,
ktort presne odmeria lekar nuklearnej mediciny, ktory na vysetrenie dohliada. V pripade pripadného
predavkovania dostanete vhodnu liecbu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia Technescanu DTPA, obrat'te sa na svojho
lekara nuklearnej mediciny, ktory na vysetrenie dohliada.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Technescan DTPA moze sposobovat’ vedl'ajsie t€inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Mozu sa vyskytnut nasledujice vedlajsie ucinky (z dostupnych tidajov nie je mozné odhadntt
frekvenciu ich vyskytu):

e rozSirenie krvnych ciev spdsobujiice nahle s¢ervenanie koze

e zivrat

e dychavi¢nost’ (dyspnoe)
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e svrbenie
e kozna vyrazka (zihl'avka)
e nizky krvny tlak (hypotenzia).

Toto radiofarmakum vyziari malé dévky ionizujiiceho Ziarenia, ktoré je spojené s vel'mi malym
rizikom vzniku rakoviny a dedi¢nych abnormalit.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ¢inok, obratte sa na svojho lekara na oddeleni nukleédrne;
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Technescan DTPA

Tento liek nebudete musiet’ skladovat’. Za uchovavanie tohto lieku nesie zodpovednost’ odbornik,
ktory musi dbat’ na dodrziavanie prislusnych predpisov. Pri uchovévani radiofarmak sa budu
dodrziavat prislusné predpisy vztahujuce sa na radioaktivne materialy.

Nasledujuce informacie su urcené len pre zdravotnickych odbornikov.

Nepouzivajte Technescan DTPA po datume exspiracie, ktory je uvedeny na liekovke po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Technescan DTPA sa nesmie pouzivat, ak st na iom viditeI'né znamky poskodenia.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Technescan DTPA obsahuje

o Liecivo je kyselina pentetova.
Kazda injekcna liekovka obsahuje 20,8 mg kyseliny pentetove;.

o Dalsie zlozky su kyselina gentisova, dihydrat chloridu cinatého, dihydrat chloridu vapenatého,
hydroxid sodny a kyselina chlorovodikova.

Ako vyzera Technescan DTPA a obsah balenia

Technescan DTPA je sivobiely az slabozlty mrazom-suseny prasok na injek¢ny roztok. Dodava sa
baleny v 10 ml sklenenych injekénych liekovkach uzatvorenych gumenym brombutylovym uzaverom
a utesnenych hlinikovym vrchnakom.

Jedno balenie Technescanu DTPA 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 marci 2023.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Cely suhrn charakteristickych viastnosti Technescan DTPA je uvedeny ako samostatny dokument
v balent lieku s cielom poskytnut zdravotnickym pracovnikom dalsie vedecké a praktické informacie o
podavani a pouzivani tohto radiofarmaka.

Pozrite si suhrn charakteristickych viastnosti lieku, ktory sa nachddza v baleni.



