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Pisomna informacia pre pouZivatela

Technescan MAG3
1 mg, kit na radiofarmakum

betiatid

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

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Technescan MAG3 a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako bude pouzity liek Technescan MAG3
Ako pouzivat’ liek Technescan MAG3

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Technescan MAG3

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wdE

1. Co je Technescan MAG3 a na ¢o sa pouZiva
Tento liek je radiofarmakum urc¢eny len na diagnostické pouzitie.

Technescan MAG3 sa pouZziva poc¢as skenovania na vySetrenie:

. obliciek,
o vylucovania mocu
° moc¢ového mechtra.

Tento liek je vo forme prasku. Po zmie$ani kvalifikovanymi zamestnancami s roztokom radioaktivne;j
latky, technecistanom sodnym (**"Tc¢), dojde k vytvoreniu technéciom [*™Tc¢] znaceného mertiatidu.
Po injekénom podani sa liek hromadi v uréitych organoch, napr. v obli¢kach.

Radioaktivnu latku je mozné nasnimat’ mimo tela pomocou Specialnych kamier urcenych na
skenovanie. Tento sken zobrazuje distribuciu radioaktivity v organoch a v tele. Zaroven poskytne
lekarovi cenné informacie o Struktire a funkcii daného organu.

Pri pouziti lieku Technescan MAG3 v kombin4cii s technecistanom sodnym (**"T¢) 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 bude pouZity liek Technescan MAG3

Liek Technescan MAG3 nesmie byt’ pouZity:
o ak ste alergicky na betiatid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Povedzte svojmu lekarovi nuklearnej mediciny predtym, ako vam bude podany liek Technescan
MAG3
e ak ste tehotna, alebo si myslite, Ze by ste mohli byt’ tehotna
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e ak dojcite

Pred podanim lieku Technescan MAG3 je potrebné
e Pred zacatim vySetrenia vypit’ vel'ké mnoZstvo vody, aby ste pocas prvych hodin po vySetreni
chodili €o najcastejSie mocit’.

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

Iné lieky a Technescan MAG3

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi nuklearnej mediciny, pretoze mézu interferovat’ s interpretaciou obrazkov.

Je zname, ze liek Technescan MAG3 ovplyviiyje alebo je ovplyvneny niektorymi inymi liekmi, ako je
kyselina acetylsalicylova, kontrastné latky, probenecid, hydrochlorotiazid, NSAID, ako je diklofenak,
sulfonamidy a antagonisty vapnika.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna 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 vaim vynechala menstruacia, alebo ak dojcite, musite to
oznamit’ lekarovi nuklearnej mediciny predtym, ako vam bude podany liek Technescan MAG3. 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 tento liek poda pocas tehotenstva len v tom pripade, ak oCakavany
prinos prevazi rizika.

Ak dojcite

Lekar moze vySetrenie odlozit’, kym neprestanete dojcit’. Ak to nie je mozné, vas lekar vas poziada,
aby ste na 4 hodiny prestali doj¢it’ a po¢as tohto obdobia zlikvidovali odsaté materské mlieko.

Po zakroku sa nemusite vyhybat’ izkemu kontaktu s babatkom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Po pouziiti lieku Technescan MAG3 sa nepredpoklada zniZzenie schopnosti viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Technescan MAG3 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’ liek Technescan MAG3

PouZivanie radiofarmak, manipulacia s nimi a likvidacia podliehaj prisnym pravnym predpisom. Liek
Technescan MAG3 sa bude pouzivat iba v $pecialnych, kontrolovanych oblastiach. Len personal
vyskoleny a kvalifikovany na bezpe¢né pouzivanie tohto lieku bude s tymto lieckom manipulovat’ a
podavat’ vam ho. Tito pracovnici budt dbat’ na bezpe¢né pouZzivanie tohto lieku a buda vas
informovat’ o tom, aké kroky robia.

Lekar nuklearnej mediciny, ktory dohliada na vySetrenie, rozhodne, aké mnozstvo lieku Technescan
MAGS3 a technecistanu sodného (**™Tc) sa pouzije vo vaSom pripade. Bude podané najmensie mozné
mnozstvo na vytvorenie dostato¢nych skenov.

Mnozstvo technecistanu sodného (**"Tc), ktoré sa méa podavat, sa zvycajne odportica dospelym v
rozmedzi od 40 do 200 MBq (megabecquerel, jednotka pouzivana na vyjadrenie radioaktivity).
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Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti a dospievajucich bude davka prisposobena hmotnosti diet’at’a.

Podanie lieku Technescan MAGS3 a priebeh vySetrenia

Liek Technescan MAG3 sa podéva intravenoznou injekciou.

Jedna injekcia lieku Technescan MAG3 je dostato¢na na vykonanie vySetrenia, ktory vas lekar
potrebuje.

Trvanie vySetrenia
Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o obvyklom trvani vySetrenia.

Po podani lieku Technescan MAGS3 je potrebné
o pit vela vody, aby ste ¢asto mocili a vylucili liek z tela.

Lekar nuklearnej mediciny vam povie, ak budete musiet’ po podani tohto lieku dodrziavat' nejaké
Specialne opatrenia. V pripade akychkol'vek otdzok sa obrat'te na lekdra nuklearnej mediciny.

AK vam bolo podané viac liecku Technescan MAG3, ako malo byt’

Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze dostanete len jednorazovu davku lieku Technescan
MAGS3, ktort presne odmeria lekar nukledrnej mediciny, ktory na vysetrenie dohliada. V pripade
pripadného predavkovania dostanete prislusné osetrenie. Lekar nuklearnej mediciny zodpovedny za
tento postup vam moze odporucit, aby ste pili vel'a vody a ¢asto mocili, aby ste z tela odstranili stopy
radioaktivity.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouZivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
nuklearnej mediciny, ktory na vySetrenie dohliada.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie u€inky s neznamou frekvenciou (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov):
o Alergické reakcie vratane nahlej, zavaznej alergickej reakcie s priznakmi ako svrbiva
vyrazka, opuch o¢nych viecok, kasel’, nevolnost, vracanie.

e Reakcia krvného obehu s priznakmi ako kfce, tazkosti s dychanim, s¢ervenanie, bolest’
hlavy, opuch tvare, bolest’, nezvy¢ajné pocity, zavrat, nizky krvny tlak, rychly tep srdca.

e Reakcie v mieste podania injekcie s priznakmi ako kozna vyrazka, bolest’, opuch.

Toto radiofarmakum vyziari malé davky ionizujuceho Ziarenia, ktoré je spojené s ve'mi malym
rizikom vzniku rakoviny a dedi¢nych poruch.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii pre pouzivatel'a. Vedlajsie ¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich i€inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Technescan MAG3

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za uchovavanie tohto lieku nesie zodpovednost’ odbornik,
ktory musi dbat’ na dodrziavanie prislusnych predpisov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pri uchovavani radiofarmak sa budu dodrziavat’ prislusné predpisy vzt'ahujuce sa na radioaktivne
materialy.

Nasledujuce informacie su urcené len pre odbornikov:

Nepouzivajte liek Technescan MAG3 po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku po ,,EXP*,
Liek Technescan MAG3 sa nesmie pouzit’, ak su viditeIné znamky poskodenia.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Technescan MAG3 obsahuje

o Liecivo je betiatid.
Kazda liekovka obsahuje 1 mg betiatidu.

o Dalsie zlozky st: dihydrét tartaratu disodného, dihydrat chloridu cinatého a kyselina
chlorovodikova (na upravu pH).

Ako vyzera Technescan MAG3 a obsah balenia

Liek Technescan MAG3 obsahuje prasok zabaleny v 10 ml sklenenej injekénej lickovke typu I's
gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia: 5 liekoviek v skatulke.

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

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2024.

Nasledujica informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Cely suhrn charakteristickych vlastnosti liecku Technescan MAG3 je uvedeny ako samostatny
dokument v baleni lieku. Prislusny dokument ma za ciel’ poskytnut’ zdravotnickym pracovnikom
d’alsie vedecké a praktické informacie o podavani a pouzivani tohto radiofarmaka. Pozrite suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku Technescan MAGS3.



