Schvaleny text k rozhodnutiu o registrécii, ev. ¢.: 2022/04019-REG
Pisomna informacia pre pouZivatela

Tekcis 2-50 GBq radionuklidovy generator
technecistan (**™Tc) sodny

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéara nuklearnej mediciny, ktory bude
dohliadat’ na vySetrenie.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara nuklearne;j
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:

1. Co je generator Tekcis a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete roztok technecistanu (**"Tc) sodného ziskany
z generatora Tekcis?

3. Ako sa podava roztok technecistanu (**"Tc) sodného ziskany z generatora Tekcis

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ generator Tekcis

6. Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je generator Tekcis a na o sa pouZiva

Tento liek je radiofarmakum urcené len na diagnostické pouzitie.

Tekcis je generator technécia (**™Tc¢), t. j. zariadenie, ktoré sa pouziva na ziskanie injek&éného roztoku
technecistanu (*™Tc) sodného. Po podani injekcie sa tento radioaktivny roztok doGasne hromadi
v urCitych Castiach tela. Malé mnozstvo vstreknutej radioaktivity sa da zistit mimo tela pomocou
Specialnych kamier. Vas lekar nuklearnej mediciny potom urobi snimku (sken) prislusného organu,
ktora poskytne cenné informéacie o jeho Strukttire a funkcii.

Po injekcii roztoku technecistanu (**™Tc) sodného sa urobia snimky réznych ¢asti tela, ako napr:
— §titnej zlazy,

— slinnych Zliaz,

— pritomnosti zalidoc¢ne;j sliznice na nezvycajnom mieste (Meckelov divertikul),

— slznych kanalikov v oku

Roztok technecistanu (*™Tc) sodného sa mdZe pouzit’ aj v kombinacii s inym liekom na pripravu
in¢ho radiofarmaka. V takom pripade si precitajte prislusna pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Lekar nuklearnej mediciny vdm vysvetli, aky typ vySetrenia sa bude s tymto liekom vykonavat.

Podanie roztoku technecistanu (**™Tc) sodného zahfiia vystavenie malému mnoZstvu radioaktivity. Va3
osetrujuci lekar a lekar nuklearnej mediciny rozhodli, ze klinicky prinos tohto vySetrenia s pouzitim
radiofarmaka prevazi riziko sposobené oZiarenim.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete roztok technecistanu (**™Tc) sodného
ziskany z generatora Tekcis

Nepouzivajte technecistan (**™Tc) sodny ziskany z generatora Tekcis

e ak ste alergicky na technecistan (**"Tc¢) sodny alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Obrat’te sa na svojho lekara nuklearnej mediciny v tychto pripadoch:

e ak trpite alergiami, pretoZe po podani roztoku technecistanu (**™Tc) sodného bolo pozorovanych
niekol’ko pripadov alergickych reakci,

e ak trpite ochorenim obliciek,

e ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mdzete byt’ tehotna,

e ak dojcite.

Vas lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ¢i musite po pouziti tohto lieku dodrziavat’

nejaké osobitné opatrenia. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho lekara nuklearne;j

mediciny.

Pred podanim roztoku technecistanu (**™Tc¢) sodného by ste mali:

e pred zacatim vySetrenia pit’ vel'a vody a pocas prvych hodin po vysetreni mocit’ ¢o
najcCastejsie,

e pred scintigrafiou Meckelovho divertikula by ste mali byt 3 az 4 hodiny nalacno, aby ste
udrzali nizku peristaltiku tenkého creva.

Deti a dospievajuci
Ak vase diet’a alebo vy mate menej ako 18 rokov, porad’te sa s vasim lekdrom nuklearnej mediciny.

Iné lieky a roztok technecistanu (*Tc) sodného

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi nuklearnej mediciny, pretoze mézu ovplyvnit interpretaciu snimok. St to najmé
tieto lieky:

e atropin, pouzivany napriklad:

—na zmiernenie zalido¢nych, ¢revnych alebo zl¢nikovych kic¢ov;
— na znizenie pankreatickej sekrécie;

— v oftalmologii;

— pred podanim anestetika;

—na liecbu znizenej srdcovej frekvencie alebo

— ako protilatku;

izoprenalin, liek na liecbu zniZenej srdcovej frekvencie;

lieky proti bolesti;
prehanadla (pocas tohto postupu by sa nesmu uzivat', pretoze drazdia traviaci trakt);

vySetrenie s pouZitim kontrastnych latok (napr. s kontrastnou latkou barium) alebo
vySetrenie hornej Casti traviaceho traktu (tymto vySetreniam sa treba vyhnut’ 48 hodin pred
scintigrafiou Meckelovho divertikula);
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e antityreoidalne lieky (napr. karbimazol alebo iné¢ imidazolové derivaty, ako je propyltiouracil),
salicylaty, steroidy, nitroprusid sodny, sodna sol’ sulfobromftaleinu, chloristany (nesmu sa
uzivat’ 1 tyzdei pred scintigrafiou);

e fenylbutazén na liecbu horucky, bolesti azdpalu vtele (nesmie sa uzivat 2 tyzdne pred
scintigrafiou);

e lieky ulPahcujuce vykasliavanie (nesmu sa uzivat’ 2 tyzdne pred scintigrafiou)

e prirodné alebo syntetické pripravky zo §titnej Zl’azy (napr. sodna sol’ levothyroxinu, sodna sol’
liotyroninu, extrakt Stitnej zl'azy) (nesmu sa uzivat’ 2 — 3 tyzdne pred scintigrafiou);

e amiodarén - antiarytmikum (nesmie sa uzivat’ 4 tyzdne pred scintigrafiou);

e benzodiazepiny pouzivané napriklad na upokojenie alebo ako lieky proti tizkosti, proti kicom
alebo na uvol'nenie svalov alebo litium pouzivané ako stabilizator nalady pri maniodepresivnom
ochoreni (ked’ze oboje by sa nemalo uzivat’ 4 tyzdne pred scintigrafiou);

e jodidové kontrastné latky na radiologické vysetrenia tela (nesmu sa podavat’ 1 — 2 mesiace pred
scintigrafiou)

Pred uzivanim akychkol'vek liekov sa porad’te so svojim odbornym lekarom nuklearnej mediciny.

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 za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak existuje moznost’, Ze ste tehotna, ak vam vynechala menstruacia alebo ak dojc¢ite, musite o tom
informovat’ svojho lekara nukle4drnej mediciny predtym, ako vam bude podany roztok technecistanu
(*™Tc) sodného. Ak mate pochybnosti, je ddlezité, aby ste sa poradili s lekdrom nuklearnej mediciny,
ktory bude dohliadat’ na vysetrenie.

Ak ste tehotnd, lekar nuklearnej mediciny vam tento liek poda pocas tehotenstva len vtedy, ak
ocakavany prinos testu prevazi nad rizikami.

Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi nukledrnej mediciny, ktory vam moze odporucit,, aby ste
prestali doj¢it’, kym sa radioaktivita z vasho tela nevyluci. To trva priblizne 12 hodin po podani.
Odsaté mlieko musite zlikvidovat’. V dojéeni pokracujte po konzultacii s lekarom nuklearnej
mediciny, ktory bude dohliadat’ na vySetrenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Roztok technecistanu (*™Tc) sodného nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’
stroje.

Roztok technecistanu sodného obsahuje sodik

Roztok technecistanu sodného obsahuje 3,6 mg/ml sodika. V zavislosti od podaného objemu méze
byt prekroc¢eny limit 1 mmol (23 mg) sodika na podana davku. To by ste mali vziat’ do Givahy, ak
drzite diétu s nizkym obsahom soli.

3. AKko sa podava technecistan (**Tc¢) sodny ziskany z generatora Tekcis

Pouzivanie radiofarmak, manipulécia s nimi a ich likvidacia sa riadia prisnymi zakonmi. Generator
Tekcis sa bude pouzivat’ len v Specialnych kontrolovanych priestoroch. Manipulovat’ s nim

a podavat’ vam ho mézu len osoby vySkolené a kvalifikované na jeho bezpe¢né pouzivanie. Tieto
osoby budi venovat’ osobitni pozornost’ zabezpec¢eniu bezpe¢ného pouzivania tohto lieku a budua vas
0 svojej ¢innosti informovat’.
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Lekar nuklearnej mediciny, ktory dohliada na vase vySetrenie, rozhodne o mnozstve roztoku
technecistanu (**Tc) sodného, ktoré sa ma vo vaSom pripade podat’. Bude to najmensie mnozstvo
potrebné na ziskanie pozadovanych informacii.

Odporucané mnozstvo, ktoré sa ma podat’ dospelému ¢loveku, sa zvy¢ajne pohybuje od 2 do
400 MBq (megabecquerel — jednotka pouzivana na vyjadrenie radioaktivity).

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti a dospievajucich sa poddvané mnozstvo upravi podla telesnej hmotnosti dietat’a.

Podanie roztoku technecistanu (**™Tc¢) sodného a realizicia vySetrenia

V zavislosti od ucelu vysetrenia vam bude pripravok podany injekciou do Zily na ruke alebo vam
mobze byt’ aplikovany do o¢i vo forme o¢nych kvapiek.

Na vykonanie testov, ktoré vas lekar potrebuje, staci jedno podanie.

Trvanie vySetrenia

Vas lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o dobe trvania vySetrenia.

Skenovanie sa m6ze vykonat’ kedykol'vek, medzi podanim injekcie a az do 24 hodin po podani,
v zavislosti od typu vySetrenia.

Po podani roztoku technecistanu (**"Tc) sodného by ste mali:

e vyhybat sa akémukol'vek blizkemu kontaktu s malymi detmi a tehotnymi Zenami pocas
12 hodin po podani injekcie,

e Casto mocit, aby ste liek vylucili z tela,

e po injekcii vam bude pontknuty napoj a budete poziadany, aby ste sa bezprostredne pred
testom vymocili.

Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat, ¢i musite po uziti tohto lieku dodrziavat’ nejaké
osobitné opatrenia. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej mediciny.

AK uZijete viac roztoku technecistanu (**Tc) sodného ziskaného z generatora Tekcis, ako
mate:

Predavkovanie je takmer vylu¢ené, pretoze vam bude podana len jedna davka roztoku technecistanu

(*™Tc) sodného, ktorti bude starostlivo kontrolovat’ lekar nukledrnej mediciny dohliadajlici na
vySetrenie. V pripade predavkovania vam vSak bude poskytnuta primerand liecba. Lekar nuklearne;

mediciny, ktory vykondva vySetrenie, vdm odporu¢i najmi pit vela tekutin na odstrdnenie

radioaktivity z tela.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, obrat'te sa na lekara nuklearne;j
mediciny, ktory dohliada na vysetrenie.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u¢inky s neznamou frekvenciou vyskytu (z dostupnych udajov):
— alergické reakcie s priznakmi, ako je
— kozna vyrazka, svrbenie;
— zihl'avka;
— opuch roznych Casti tela, napriklad tvare;
— dychavi¢nost’;

— s¢ervenenie koze;
— kéma;
— reakcie obehového systému s priznakmi, ako je
— rychly srdcovy tep, pomaly srdcovy tep;
— mdloby;
—rozmazané videnie;
— zavrat;
— bolest’ hlavy;
— s€ervenanie;
— poruchy zazivacej sustavy s priznakmi, ako je
—nevolnost’ (vracanie);
— nutkanie na vracanie (davenie);
— hnacka;
— reakcie v mieste vpichu s priznakmi, ako je
— zapal koze;
— bolest’;
— opuch;
— sCervenenie.

Toto radiofarmakum poskytuje nizke trovne ionizujiceho Ziarenia s vel'mi nizkym rizikom vzniku
rakoviny a vrodenych vad.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Tekcis

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za skladovanie tohto lieku je zodpovedny kvalifikovany
pracovnik Specializovaného pracoviska. Skladovanie radiofarmék je v sulade s vnutrostatnymi
predpismi o radioaktivnych materialoch.


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

Schvaleny text k rozhodnutiu o registrécii, ev. ¢.: 2022/04019-REG
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co generator Tekcis obsahuje
- Liec&ivo je roztok technecistanu (*™Tc) sodného.

- Dalsie zlozky st: chlorid sodny, dusi¢nan sodny a voda na injekcie.

AKko vyzera generator Tekcis a obsah balenia

Liekom je roztok technecistanu (*™Tc) sodného, ktory dodava radionuklidovy generator.
Generator Tekcis sa musi eluovat’ a ziskany roztok sa méze pouzit’ samotny alebo na radioaktivne

znacenie niektorych konkrétnych stprav na pripravu radiofarmak.

Velkost’ balenia:

Aktivita #™Tc 2 4 6 8 10 12 16 20 25 50 GBq

(maximalna eluovatel’na
aktivita k datumu Kkalibracie,
12:00 hod. SEC)

Aktivita Mo 25 5 7 95 12 145 19 24 30 60 GBq

(k datumu kalibracie, 12:00 hod.
SEC)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

CIS bio international

R.N. 306 - Saclay, B.P. 32.
91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko, Bulharsko, Chorvatsko, Cyprus, Dansko, Estonsko, Finsko, Francizsko, Grécko,
Holandsko, frsko, Litva, Lotyssko, Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Nemecko, Norsko, Pol'sko,
Portugalsko, Raktisko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spojené kralovstvo, Spanielsko,
Svédsko, Taliansko: Tekcis.

Ceska republika: Technecistan-(**"Tc) sodny CIS bio international.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieciv http://www.sukl.sk.

Nasledujica informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Uplny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku k Tekcis je uvedeny ako samostatny dokument v baleni
lieku s cielom poskytnat’ zdravotnickym pracovnikom d’al$ie dodatocné vedecké a praktické

informécie o podavani a pouzivani tohto radiofarmaka.

Precitajte si stthrn charakteristickych vlastnosti lieku (mal by byt’ stcast’ou balenia).



