Pribalova informace: informace pro uZivatele

Technescan HDP
3 mg, kit pro radiofarmakum

dinatrii oxidronas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého I¢kare nuklearni mediciny, ktery bude
dohlizet na prub¢h vysetfeni.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek Technescan HDP a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Technescan HDP pouzivat
Jak se pripravek Technescan HDP pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Technescan HDP uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oakrwdE

1. Co je pripravek Technescan HDP a k ¢emu se pouZiva
Tento radiofarmaceuticky piipravek je urcen pouze k diagnostickym tceltim.
e Piipravek Technescan HDP je ur€en k vySetieni kosti pomoci jejich zobrazeni.
Pouziti ptipravku Technescan HDP je spojeno s podanim malého mnozstvi radioaktivni zafeni. V4s

oSetfujici lékar a 1ékat nuklearni mediciny usoudili, Ze o¢ekavany piinos tohoto vySetieni prevysi
moznd rizika z ozareni.

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

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 d4 hodnotnou informaci o uspotfadani a funkci tohoto organu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Technescan HDP pouZzivat

NepouZzivejte pripravek Technescan HDP

e jestlize jste alergicky(4) na dinatrium-oxidronat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Technescan HDP se porad’te se svym lékafem nuklearni mediciny.
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Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Technescan HDP je zapotiebi
e v piipadé, Ze jste téhotna, nebo muzete byt t€hotna
e v pfipad¢, ze kojite

Pied podianim pripravku Technescan HDP je zapotiebi:
Pted vysetfenim vypit vétsi mnozstvi vody, abyste co nejcastéji mocili béhem nékolika hodin
nasledujicich po podani vysetfeni.

Déti a dospivajici:
V piipadé, Ze jste mladsi 18 let, upozornéte na tuto skute¢nost svého osettujiciho 1€kare.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Technescan HDP

Informujte svého 1ékatre nukledrni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, protoze mohou ovlivnit posouzeni vysledkli
provedeného vysetieni.

Lékar miize doporucit pred vysetfenim vysadit nasledujici 1é¢ivé pripravky ¢i latky:

e |éky pro lécbu ubytku kostni hmoty — 1¢éky, jejichz ti¢innd latka kon¢i na -dronat
vinkristin, cyklofosfamid, doxorubicin, methotrexat: cytostatika k 1é¢bé nadort
imunosupresiva (nap¥. kortizon): latky snizujici obranyschopnost organismu
gentamicin, amfotericin: antibiotika
léky obsahujici Zelezo
1éky se slouc¢eninami hliniku snizujici kyselost Zalude¢niho obsahu

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotnd, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nuklearni mediciny dfive, neZ zacnete tento ptipravek pouZzivat.

Pted podanim piipravku Technescan HDP informujte lékate nuklearni mediciny, pokud je moZné,
ze muzete byt t¢hotna, v ptipadé, ze Vam vynechala menstruace nebo pokud kojite.

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

Téhotenstvi
Lékar nuklearni mediciny Vam v téhotenstvi poda ptipravek Technescan HDP pouze v pripadé, ze
je to nezbytné nutné a o¢ekavany prinos vySeti‘eni pirevySuje mozna rizika.

Kojeni

Informujte svého 1ékatre nukledrni mediciny, ze kojite. Lékar nukledrni mediciny mtze odloZit
podani pripravku na dobu, kdy bude kojeni ukonc¢eno. Také Vas miize pozadat o preruSeni kojeni
a znehodnoceni vytvofeného mléka az do doby, kdy nebude radioaktivita v téle pfitomna. Zeptejte
se prosim lékate nuklearni mediciny, kdy mtizete kojeni obnovit.

Porad’te se se svym 1ékafem dfive, nez zaénete uzivat jakykoliv 1ék.
b

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
U ptipravku Technescan HDP je nepravdépodobné, ze by ovlivnil fizeni dopravnich prostfedki a
obsluhu stroja.

Piipravek Technescan HDP obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.
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3. Jak se pripravek Technescan HDP pouZziva

Pro pouzivani, manipulaci a likvidaci radiofarmak plati ptisné piedpisy. Piipravek Technescan HDP
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 vySetfeni a jeho jednotlivych krocich.

Lékar nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na pribéh vySetteni, rozhodne, jaké mnozstvi

Cvwr

dostatecné kvalitni vysledky vySetfeni.

Obvyklé davka ptipravku pro dospélé pacienty je 300-740 MBq (megabecquerel je jednotkou
pouzivanou pro méfeni radioaktivity a urcuje aktivitu dané radioaktivni latky).

Pouziti u déti a dospivajicich

Pro déti a dospivajici se pouzivaji nizsi davky prepoctené dle té¢lesné hmotnosti.

Provedeni vySeti‘eni

Ptipravek Technescan HDP se podava injekcné.

Obvykle byva podana jedina injekce. Podle typu vysetfeni je zobrazeni provadéno bezprostiedné po

podani, ¢i nejdiive za 2 hodiny po podéni.

Pted a po vySetieni se doporucuje dostateény piijem tekutin a ¢asté moceni. Takové opatieni omezi
hromadéni ucinné latky v mocovém meéchyii.

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

Po podani pripravku Technescan HDP je vhodné:
e casto mocit, aby byla podana latka rychle z téla odstranéna.

Lékat nuklearni mediciny Vas bude informovat v piipad¢, pokud je po podéni ptipravku 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 HDP, nezZ mélo

Tento piipravek je Vam podén pouze v jedné davce a pod peclivym dohledem I€katre nuklearni
mediciny, proto neni pravdépodobné, zZe dojde k predavkovani. Nicméné v ptipad¢ predavkovani
obdrzite vhodnou 1écbu.

Dostatec¢ny piijem tekutin, napt. vody, a ¢asté moceni urychli vylu¢ovani latky z téla.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nukledrni mediciny, ktery dohlizi na pribéh vysetfeni.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento piipravek nezddouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Toto radiofarmakum Vas vystavi malému mnozstvi ionizujiciho zéafeni, coz je spojeno s velmi
nizkym rizikem vzniku rakoviny a dédi¢nych poskozeni.

Mohou se vyskytovat uvedené nezadouci Gcinky s touto etnosti:
Na zéklad¢ dostupnych dat ¢etnost neni znama:

e vazné alergické reakce, s nasledujicimi pfiznaky:

— zivot ohrozujici alergické reakce, bezvédomi

— zastava srdce a dychani, dychaci potize

— pfevazné bolestivé vyrazné otoky spodnich vrstev pokozky, zejména na obliceji
— zvySena srde¢ni Cinnost, zvySeny krevni tlak

— nosni zanéty a zanéty okrajovych vrstev oka

— zanéty na pokoZzce, zCervenani, vyrazka, svédeni, zvysené poceni

— otoky riizného typu, vlivem zvySeného mnozstvi tekutin

— poruchy chuti, poruchy smyslového vnimani, napt. pichani a paleni

Dojde-li k vyskytu takovych alergickych reakci, oSetfujici personal zajisti jejich okamzitou 1écbu.

e vazné ptiznaky pivodu nervového, s nasledujicimi piiznaky
— zachvaty mdloby, obéhové selhani

— mrékotné stavy, bolesti hlavy

— zvySeni ¢i snizeni srdecni €innosti, pokles krevniho tlaku
— tresavka, dvojité vidéni, navaly horka

zvraceni, nevolnost

prijem

bolesti zaludku

reakce v misté podani injekce napt. zanét, bolest, zEervenani pokozky, otok
bolest na hrudi

pocity chladu (zimnice)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci t¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

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

5. Jak pripravek Technescan HDP uchovavat

Tento 1€k nebudete muset uchovavat. Je uchovavan pod dozorem odbornych pracovnikli v uréenych
prostorach. Uchovavani radiofarmak probiha vZzdy v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy pro
radioaktivni materialy.

Nasledujici informace je urcena pro odborny zdravotnicky personal:

Uchovéavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Lahvicky: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v ptiivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem. Ptipravek Technescan HDP nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti,
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

uvedené na krabicce a Stitku lahvicky.
Uchovavani oznaceného roztoku: po dobu 8 hodin pfi teploté do 25°C.
Ptipravek Technescan HDP nepouzivejte v piipad¢ jakéhokoliv poSkozeni jeho baleni.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Technescan HDP obsahuje
e L[écivou latkou je dinatrii oxidronas.
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje dinatrii oxidronas 3 mg.

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

Jak pripravek Technescan HDP vypada a co obsahuje toto baleni

Technescan HDP je bily lyofilizovany prasek. Balen je v bezbarvé sklenéné injekéni lahvicce

k opakovanému odbéru o objemu 10 ml, kterd je uzaviena pryzovou zatkou a modrou hlinikovou
objimkou s modrym plastovym vickem.

Jedno baleni piipravku Technescan HDP 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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