Piibalova informace: informace pro uZivatele

Technescan DMSA
1,2 mg, kit pro radiofarmakum

succimerum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.
— Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu
— Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nuklearni mediciny, ktery bude
dohlizet na prub¢h vysetteni.
— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékaii nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek Technescan DMSA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Technescan DMSA pouZivat
Jak se ptipravek Technescan DMSA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Technescan DMSA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ogakrwdE

1. Co je pripravek Technescan DMSA a k ¢emu se pouZiva
Tento radiofarmaceuticky ptipravek je urcen pouze k diagnostickym tucelim.

e Piipravek Technescan DMSA je urcen k vySetfeni ledvin pomoci jejich zobrazeni.

Pouziti ptipravku Technescan DMSA je spojeno s podanim malého mnozstvi radioaktivni zareni.
Vs oSetiujici lékar a 1ékar nuklearni mediciny usoudili, Ze o¢ekavany piinos tohoto vySetieni
prevysi mozna rizika z ozéfeni.

Tento piipravek je vyroben ve formé praSku. Odborny zdravotnicky pracovnik provede piidani
roztoku radioaktivni latky, technecistanu-(**"Tc) sodného za vzniku sukcimeru-(**™Tc) (DMSA).
Po injekénim podani do organismu se tato latka hromadi v konkrétnich organech, napft. v ledvinach.

Pritomnost podané radioaktivni latky se miize diky pouziti specialnich kamer snimat nad povrchem
téla a ziska se obraz, ktery se nazyva ,,scan®. Toto zobrazeni pfesné ukaze rozloZeni radioaktivity
v organu a v téle. Lékafi to dd hodnotnou informaci o uspotfadani a funkci tohoto organu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Technescan DMSA pouZivat

Nepouzivejte pripravek Technescan DMSA
— jestlize jste alergicky(4) na sukcimer (kyselina dimerkaptojantarova) nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Technescan DMSA se porad’te se svym lékafem nuklearni mediciny
v piipade¢:
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e 7e jste t€hotnd, nebo miZete byt t¢hotna
e 7Zc kojite

Pied podanim pripravku Technescan DMSA je zapotiebi:
Pred vySetfenim vypit vétsi mnoZzstvi tekutin a s co nejcastéjSim mocenim i béhem nékolika hodin
po podani ptipravku.

Déti a dospivajici:
V ptipadé, Ze jste mladsi 18 let, upozornéte na tuto skute¢nost svého Iékare nukleadrni mediciny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Technescan DMSA

Informujte svého Iékaie nukledrni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, protoZze mohou ovlivnit posouzeni vysledkl
provedeného vysetieni.

Lékat miize doporucit pfed vySetfenim vysadit nasledujici 1é€ivé piipravky ¢i latky:

e chlorid amonny (latka ptfitomna v nékterych ptipravcich proti kasli a v 1€koficovych
napojich)

e hydrogenuhlicitan sodny (jedla soda) (1éCiva latka podavana ke snizeni kyselosti krve a/nebo
moci)

e manitol (moCopudna l1éciva latka)

e nckteré 1éCivé piipravky na snizeni krevniho tlaku (tzv. ACE inhibitory, napf. kaptopril,
enalapril) léky proti rakovin€ (metotrexat, cyklofosfamid, vinkristin)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotné nebo kojite, domnivéte se, Ze mlzete byt téhotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nuklearni mediciny dfive, nez zaénete tento ptipravek pouzivat.

Pted podanim ptipravku Technescan DMSA informujte 1€katre nuklearni mediciny, pokud je mozné,
ze muzete byt t€hotnd, v ptipad¢, Ze Vam vynechala menstruace nebo pokud kojite.

V piipad¢ jakychkoliv pochybnosti se obrat’te na 1ékafe nuklearni mediciny, ktery bude vySetieni
provadet.

e Té&hotenstvi
Lékart nuklearni mediciny Vam v t€hotenstvi poda ptipravek Technescan DMSA pouze
v pfipadg, Ze je to nezbytné nutné, a o¢ekavany piinos vysetfeni prevySuje mozna rizika.

e Kojeni
Informujte svého I€kate, Ze kojite. Lékat miize odlozit podani ptipravku na dobu, kdy bude
kojeni ukonceno. Také Vas mize pozadat o preruSeni kojeni a znehodnoceni vytvorené¢ho
mléka az do doby, kdy nebude radioaktivita v téle pfitomna. Zeptejte se prosim Iékare
nuklearni mediciny, kdy miizete kojeni obnovit.

Porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U ptipravku Technescan DMSA je nepravdépodobné, Ze by ovlivnil fizeni dopravnich prostifedki a
obsluhu stroja.

Pripravek Technescan DMSA obsahuje sodik

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,bez
sodiku*.

07 APP 4341 Czech Republic PIL 15052019 clean 2/5



3. Jak se pripravek Technescan DMSA pouziva

Pro pouzivani, manipulaci a likvidaci radiofarmak plati piisné predpisy. Piipravek Technescan
DMSA je pouzivan vyhradné ve zvlastnich kontrolovanych prostorach a vzdy Vam bude podan
odbornymi pracovniky, ktefi jsou v jeho bezpecném pouzivani vyskoleni a maji pro tuto ¢innost
kvalifikaci. Tito odbornici budou dbat na zvySenou péci o bezpecné pouziti tohoto ptipravku a
budou Vas informovat o postupu vySetieni a jeho jednotlivych krocich.

Lékar nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na prib¢h vySetieni, rozhodne, jaké mnozstvi
ptipravku Technescan DMSA Vam bude podano. Bude podana co nejniz$i mozna davka, ktera
umozni dostatecné kvalitni vysledky vySetfeni.

Obvykla davka piipravku pro dospélé pacienty je 30-120 MBq, (megabecquerel je jednotkou
pouzivanou pro méteni radioaktivity a urcuje aktivitu dané radioaktivni latky).

Pouziti u déti a dospivajicich
Pro déti a dospivajici se pouzivaji nizsi davky prepoctené dle télesné hmotnosti.

Provedeni vySetieni
Ptipravek Technescan DMSA se podava injekéné.
Obvykle byva podana jedina injekce.

Pted a po vySetieni se doporucuje dostateény piijem tekutin s ¢astym mocenim. Takové opatieni
omezi hromadéni ¢inné latky v mocovém méchyii.

Trvani vySeti‘eni
Lékar nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklém pribéhu a dobé trvani vySetieni.

Po podani pripravku Technescan DMSA byste mél(a):
e casto mocit, aby byla podana latka rychle z téla odstranéna.

Lékat nuklearni mediciny Vas bude informovat v piipad¢, pokud je po podéni piipravku vhodné
piijmout n¢jaka zvlastni opatieni. V piipadée potieby ¢i dotazl se prosim obrat’te na svého I¢kare
nuklearni mediciny.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Technescan DMSA, neZ mélo

Tento ptipravek je Vam podéavan pod peclivym dohledem Iékate nukledrni mediciny, proto neni
pravdépodobné, Ze dojde k pfedavkovani. Nicméné v ptipad€ predavkovani obdrzite vhodnou
1écbu.

Dostatecny piijem tekutin s castym mocenim urychli vylucovani latky z téla.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nukledrni mediciny, ktery dohlizi na pribéh vysetfeni.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mliZe mit i tento pfipravek nezaddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Toto radiofarmakum Vs vystavi malému mnoZstvi ionizujiciho zafeni, coz je spojeno s velmi
nizkym rizikem vzniku rakoviny a dédi¢nych poskozeni.
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Mohou se vyskytovat uvedené nezadouci ucinky s touto Cetnosti:

¢etnost neni znama, dle dostupnych dat
e alergické reakce, napft. s pfiznaky jako je vyrazka, svédéni Ci koptivka, zarudnuti ktize,
nadmérné poceni; otok o¢i, jazyka ¢i krku, o¢ni zanéty, kasel, dychaci obtize, nevolnost,
zvraceni, zvysené vyluc¢ovanti slin, bolesti bficha, navaly horka
e poruchy nervového systému, napft. s priznaky jako mdloby, nizky tlak, bolesti hlavy, zavraté
¢i toceni hlavy, bledost, t€lesna slabost, inava
e podrazdéni v misté aplikace ptipravku

Dojde-li k vyskytu nezadoucich ucinkt, oSetiujici persondl zajisti jejich odpovidajici 1éCbu.

HlaSeni nezddoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢ink, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci Gi€¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Technescan DMSA uchovavat

Tento 1€k nebudete muset uchovavat. Je uchovavan pod dozorem odbornych pracovnikli v uréenych
prostorach. Uchovavani radiofarmak probiha vZdy v souladu s platnymi ndrodnimi ptedpisy pro
radioaktivni materidly.

Nasledujici informace je uréena pro odborny zdravotnicky personal:

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Lahvicky s lyofilizatem uchovavejte pti teploté 2-8°C. Chrante pfed mrazem a chladem.
Oznaceny roztok uchovavejte pii teploté do 25°C. Chraiite pfed mrazem a chladem

Ptipravek Technescan DMSA nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a
Stitku lahvicky.

Ptipravek Technescan DMSA nepouZivejte v ptipadé¢ jakéhokoliv poskozeni jeho baleni.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Technescan DMSA obsahuje

e L[écivou latkou je succimerum (kyselina dimerkaptojantarova).
Jedna injekéni lahvicka obsahuje succimerum 1,2 mg.

e Pomocnymi latkami jsou dihydrat chloridu cinatého, inositol, kyselina chlorovodikova,
hydroxid sodny.

Jak pripravek Technescan DMSA vypada a co obsahuje toto baleni

Technescan DMSA je dodavan jako Sedobily nebo nazloutly prasek ¢i pelety. Balen je ve sklenéné
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

bezbarvé injekéni lahvicce o objemu 10 ml k opakovanému odbéru, ktera je uzaviena pryzovou
zatkou a hlinikovou objimkou.
Jedno baleni obsahuje 5 lahvicek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15.5.2019
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