sp.zn. sukls135284/2021
Pribalova informace: Informace pro uZivatele
Technescan MAG3 1 mg kit pro radiofarmakum
betiatidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat.
— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu
— Mate-li jakékoliv dalsi otdzky, zeptejte se svého lékare.
— Pokud se kterykoli z nezadoucich t€inkil vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Technescan MAG3 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Technescan MAG3 pouZivat
Jak se pripravek Technescan MAG3 pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Technescan MAG3 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocouprwE

1. Co je pripravek Technescan MAG3 a k ¢emu se pouZiva
Tento ptipravek je urcen pouze k diagnostickym uceltim.
Pripravek Technescan MAG3 je uréen k nasledujicim vysetfenim pomoci zobrazeni:
- ledvin
- vylu¢ovani moce
- mocového méchyie

Tento pfipravek je vyroben ve formé prasku. Odborny zdravotnicky pracovnik provede jeho roziedéni
roztokem radioaktivni latky, technecistanem-(99mTc) sodnym za vzniku tiatidu-(99mTc). Po injekénim podani
do organismu se tato latka hromadi v konkrétnich organech, napft. v ledvinach.

Tato radioaktivni latka se mize diky pouziti specialnich kamer snimat nad povrchem t€la a ziska se obraz,
ktery se nazyva ,,scan“. Toto zobrazeni pfesn¢ ukaze rozlozeni radioaktivity v organu a v téle. Lékafi to da
hodnotnou informaci o uspotfadani a funkci tohoto organu.

Pouziti ptipravku Technescan MAG3 v kombinaci s technecistanem-(99mTc) sodnym je spojeno s vystavenim
malému mnozstvi radioaktivniho zafeni. Vs oSetiujici 1ékar a 1ékat nuklearni mediciny usoudili, Ze o¢ekavany
pfinos tohoto vysetfeni pievysi moznd rizika z ozateni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Technescan MAG3 pouZivat

NepouZivejte pripravek Technescan MAG3:
— jestlize jste alergicky(4) na betiatid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé
6).

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku Technescan MAG3 se porad’te se svym lékafem nuklearni mediciny pokud
- jste t€hotna, nebo se domnivate, ze muzete byt t€hotna
- kojite

Pred podanim pripravku Technescan MAG3 mate
- vypit hodné vody, abyste prvni hodiny po vySetieni co nejcastéji mocili.
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Déti a dospivajici
Informujte svého 1ékatfe nuklearni mediciny v piipadé, Ze je Vam mén¢ nez 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Technescan MAG3
Informujte svého 1ékate nukledrni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat, protoze by mohly ovlivnit vysledek zobrazeni.

Je znamo, ze Technescan MAG3 ovliviiuje nebo je ovlivnén n€kterymi jinymi léky jako jsou kontrastni latky,
probenecid, hydrochlorothiazid, nesteroidni antirevmatika jako napt. diklofenak, sulfonamidy a antagonisté
vapniku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nuklearni mediciny diive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Pted podanim piipravku Technescan MAG3 musite informovat 1ékafe nuklearni mediciny, pokud existuje
moznost, Ze jste t¢hotna, pokud Vam vynechala menstruace nebo pokud kojite.
Mate-li pochyby, je diilezité se poradit s Iékafem nuklearni mediciny, ktery bude na vySetieni dohlizet.

Pokud jste téhotna
Lékar nuklearni mediciny Vam v t€hotenstvi poda piipravek Technescan MAG3 pouze v pripad¢, kdy pfinos
vysetfeni prevdzi mozna rizika pro plod.

Pokud kojite

Lékat mtize odlozit podani ptipravku na dobu, kdy bude kojeni ukonceno. Pokud to neni mozné, 1ékar Vs
pozada o preruseni kojeni na 4 hodiny a znehodnoceni vytvoreného mléka. Po vySetieni se nemusite vyhybat
blizkému kontaktu se svym ditétem.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
U piipravku Technescan MAG3 je nepravdépodobné, ze by ovlivnil fizeni dopravnich prostiedkil a obsluhu
strojuL.

Pripravek Technescan MAG3 obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injek¢ni lahvicee, tj. je v podstaté ,,bez
sodiku*.

3. Jak se pripravek Technescan MAG3 pouZziva

Pouzivani, manipulace a likvidace radiofarmak podléha piisnym pokyntim. Piipravek Technescan MAG3 se
smi pouzivat pouze ve zvlastnich kontrolovanych prostorach. S ptipravkem budou zachazet a podaji Vam jej
odbornici, ktefi jsou v jeho bezpe¢ném pouzivani vyskoleni a maji pro tuto ¢innost kvalifikaci. Tito odbornici
budou dbat na zvySenou péci o bezpecné pouziti tohoto pfipravku a poskytnou Vam nezbytné informace
0 postupu vySetieni.

Vas lékar nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na pribéh vySetfeni, rozhodne, jaké mnozstvi piipravku
davka, ktera umozni dostate¢né kvalitni vysledky vySetfeni.

Obvykla davka technecistanu-(99mTc) sodného pro dospélé se pohybuje v rozmezi 40-200 MBq (Mega
Bequerel je jednotkou pouzivanou pro méfeni radioaktivity).

Pouziti u déti a dospivajicich

Pro déti a dospivajici se pouzivaji davky prepoctené podle jejich t€lesné hmotnosti.

Podani pripravku Technescan MAG3 a provedeni vySeti‘eni

Technescan MAG3 se podava intravenozni injekci.

Jedna injekce ptipravku Technescan MAG3 je dostatecna pro provedeni vySetieni, které Vas 1ékar potrebuje.
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Trvani procedury
Lékar nuklearni mediciny Véas informuje o obvyklé délce procedury.

Po podani piipravku Technescan MAG3
- Vypijte co nejvice vody, abyste co nejcastéji mocili a vyloucili piipravek z téla.

Vas Iékar nuklearni mediciny Vam sd¢li, zda je po podani ptipravku nutné dodrzovat n¢jaka zvlastni opatieni.
V ptipadé jakychkoliv otdzek se obrat'te na svého Iékare nuklearni mediciny.

Jestlize Vam bylo podéno vice pripravku Technescan MAG3, nezZ mélo

Tento pfipravek je Vam podavan pod Iékaiskym dohledem a dostanete pouze jednu davku pfipravku
Technescan MAGS3, proto neni pravdépodobné, Ze dojde k predavkovani. Pokud by k tomu doslo, V4§ 1ékar
zajisti odpovidajici osetfeni a 1é¢bu. Lékai dohliZejici na Vase vysetfeni Vam k vyloucCeni radioaktivni latky
z téla doporuci vypit co nejvice vody a ¢asto mocit. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto
piipravku, zeptejte se svého 1ékare nukledrni mediciny, ktery bude dohliZet na prabéh vySetieni.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miiZze mit i ptipravek Technescan MAG3 nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u€inky s ¢etnosti neni znamo (z dostupnych dat nelze urcit):

Alergické reakce s piiznaky jako ztrata védomi, dychaci obtiZe, pocit nestability, svédéni, koptivka, otok,
zarudnuti ktize, otok ocnich vicek, kaSel, sipani, ucpany nos, zarudnuti o¢i, slzeni, pocit horka, zimnice,
bledost, prijem, nevolnost, zvraceni, bfisni kieCe, bolest biicha, pocit toceni.

Obéhové reakce s ptiznaky jako ztrata védomi, kiece, dychaci obtize, unava, pocit nevolnosti, neovladatelny
tres, svalové kiece, nadmérné poceni, navaly horka, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, otok obliceje, bolest,
abnormalni pocity, bfisni kieCe, abnormalni hmatové vjemy, pocit nestability, rozmazané vidéni, nizky krevni
tlak, rychly srdecni tep, pomaly srde¢ni tep, buseni srdce, sucho v tstech, zména chuti

Reakce v misté aplikace s ptiznaky jako zCervenani ktize, bolest, otok.

Toto radiofarmakum Vas vystavi malému mnoZstvi ionizujiciho zafeni spojenému s velmi nizkym rizikem
rakoviny a vrozenych abnormalit.

Hlaseni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muiizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Technescan MAG3 uchovavat
Tento ptipravek nebudete muset uchovavat. Je uchovavan pod dohledem odborného pracovnika na vhodném
misté.

Radiofarmaka se uchovavaji v souladu s narodnimi pfedpisy o radioaktivnich latkach.

Nasledujici informace je uréena pouze pro odborniky:
Pripravek Technescan MAG3 nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku lahvicky za
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"EXP:".
Nepouzivejte ptipravek Technescan MAG3 jevi-li znamky poSkozeni.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Technescan MAG3 obsahuje
e [LéCivou latkou je betiatidum. Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje betiatidum 1 mg.
e Pomocnymi latkami jsou dihydrat natrium-tartratu, dihydrat chloridu cinatého, roztok kyseliny
chlorovodikové.

Jak pripravek Technescan MAG3 vypada a co obsahuje toto baleni

Technescan MAG3 je prasek pro injekéni roztok. Je balen ve sklenéné injekcni lahvicce k opakovanému
odbéru o objemu 10 ml, typu 1 Ph.Eur, kterd je uzaviena pryzovou zatkou a hlinikovou objimkou. Velikost
baleni: 5 lahvicek.

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

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 1. 2022

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Baleni tohoto pfipravku obsahuje souhrn udaji o ptipravku Technescan MAG3 v plném znéni, aby méli

odborni zdravotniéti pracovnici k dispozici v§echny doplnujici odborné i praktické informace o podavani a
pouzivani tohoto radiofarmaka. Prosim, ptectéte si souhrn udajt ptipravku Technescan MAG3.
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