sp.zn. sukls330796/2019
Pribalova informace: informace pro pacienta

Technescan PYP 20 mg kit pro radiofarmakum
natrii pyrophosphas decahydricus

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez vam bude tento pfipravek podan, protoze
obsahuje pro Vas dileZité udaje.
— Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
— Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nukledrni mediciny, ktery bude dohlizet na
prabéh vysetieni.
— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nukledrni mediciny.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Co je ptipravek Technescan PYP a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete pFipravek Technescan PYP pouZivat
Jak se ptipravek Technescan PYP pouziva
MoZné nezddouci Ucinky
Jak pfipravek Technescan PYP uchovéavat
Obsah baleni a dalsi informace

oukwnN

1. Co je pripravek Technescan PYP a k cemu se pouziva
Tento radiofarmaceuticky pripravek je uréen pouze k diagnostickym ucelim.
Pfipravek Technescan PYP je urcen k nasledujicim vysetfenim (pomoci jejich zobrazeni):

e sleziny

e srdecni funkce

pratoku krve télesnymi organy
skrytého krvaceni do bticha &i stfev
e krevniho objemu

Tento pfipravek je dodavan jako neradioaktivni prasek. Pfi podani odbornym zdravotnickym pracovnikem
dojde nejprve u ¢ervenych krvinek k ,nasyceni cinem” a poté je pouzit radioaktivni roztok technecistanu-
(%™Tc) sodného k oznaéeni éervenych krvinek. Po injekénim podéni do téla se tato latka hromadi v konkrétnich
organech, napr. ve sleziné nebo v ¢ervenych krvinkach.

Pritomnost této radioaktivni latky se mize diky pouZiti specialnich kamer snimat zvnéjsku téla a ziska se obraz,
ktery se nazyva ,scan”. Toto zobrazeni presné ukdze rozloZeni radioaktivity v orgdnu a v téle. Lékari to da
hodnotnou informaci o usporadani a funkci tohoto organu.

PoufZiti pfipravku Technescan PYP a nésledné podani technecistanu-(**"Tc) sodného je spojeno s vystavenim
pacienta malému mnozstvi radioaktivni zafeni. VA$ oSetrfujici Iékar a Iékat nuklearni mediciny usoudili, Ze
ocekavany pfinos tohoto vysetfeni s radiofarmakem prevysi mozna rizika z ozareni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete pripravek Technescan PYP pouZivat
P¥ipravek Technescan PYP nesmi byt pouzit

e jestliZe jste alergicky(a) na difosforecnan sodny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).
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Upozornéni a opatfeni
Pred pouzitim pfipravku Technescan PYP se poradte se svym Iékafem nukledrni mediciny.
Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pfipravku Technescan PYP je zapotfebi jestlize:

e jste téhotnd, nebo se domnivate, Ze mizZete byt téhotna.

o kojite.

e mate onemocnéni ledvin.

Pfed podanim pfipravku Technescan PYP mate
e vypit dostatek vody, abyste béhem prvnich hodin po vySetfeni co nejcastéji mocili.

Déti a dospivajici
Jste-li mladsi, nez 18 let, poradte se se svym lékafem nukledrni mediciny.

Dalsi Iécivé pripravky a pripravek Technescan PYP
Informujte svého |ékafe nukledrni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a),
nebo které moznd budete uZivat, protoZe mohou ovlivnit vyhodnoceni ziskaného skenu.

Nasledujici |éCivé pFipravky a zdravotnické materidly mohou ovliviiovat vysetfeni pfipravkem Technescan
PYP:
o |éky proti srazeni krve, napf. heparin
e |éky obsahujici slouceniny cinu
e |éky snizujici kyselost Zaludeéniho obsahu obsahujici hlinik
e |éky pro snizeni krevniho tlaku, napf. prazosin, methyldopa, hydralazin, verapamil, nifedipin
e |éky na srdecni obtize, napf.
— chinidin
— léky, jejichZ ndzev ucinné latky konci na ,,-olol“, napf. propanolol
— digitoxin a podobné latky
— nitraty, napf. nitroglycerin
e rhzné léky na Iécbu rakoviny, obvykle jejich ndzev ucinné latky konéi na ,,-rubicin”
e jodované kontrastni latky
o teflonové katetry

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlZete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym |lékafem nukledrni mediciny dfive, neZ za¢nete tento pfipravek pouZivat.

Pred podanim ptipravku Technescan PYP informujte Iékafe nukledrni mediciny, pokud je mozné, Ze mizZete
byt téhotna, v pfipadé, Ze Vam vynechala menstruace nebo pokud kojite.
V pfipadé jakychkoliv pochybnosti se obratte na Iékare nuklearni mediciny, ktery bude vySetteni provadét.

Téhotenstvi

Lékar nukledrni mediciny Vam v téhotenstvi poda pripravek Technescan PYP pouze v pfipadé, Ze oekavané
prinosy vySetfeni prevazi nad moznymi riziky.

Kojeni

Informujte svého lékare nuklearni mediciny, Ze kojite, protoZze Vam bude doporuceno preruseni kojeni do
doby, kdy radioaktivita nebude ve Vasem téle pfitomna. To trva priblizné 4 az 12 hodin v zavislosti na pouZzité
procedure radioaktivniho znaceni.

Mléko vytvorené béhem této doby, musi byt znehodnoceno. Prosim, zeptejte se svého lékarfe nuklearni
mediciny, kdy m{Zete kojeni obnovit.

Je také mozné, Ze se béhem 2 hodin po procedufre budete muset vyhnout blizkému kontaktu se svym ditétem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojt
U pripravku Technescan PYP se povaZuje za nepravdépodobné, Ze by ovlivnil fizeni dopravnich prostiedki a
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obsluhu stroju.

P¥ipravek Technescan PYP obsahuje sodik
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné lahvi¢ce, to znamena, Ze je v podstaté
,bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Technescan PYP pouziva

Pro pouzivani, manipulaci a likvidaci radiofarmak plati pfisné predpisy. Pfipravek Technescan PYP je pouZivan
vyhradné na odborném pracovisti zdravotnického zafizeni. Vidy Vam bude podan dostate¢né vyskolenym
odbornym pracovnikem s patri¢cnym opravnénim pro bezpeénou manipulaci s radioaktivnim materialem. Tito
odbornici budou dbat na bezpeénost pfi pouziti tohoto pfipravku a budou Vas informovat o postupu vysetreni
a jeho jednotlivych krocich.

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

Technescan PYP a jaké mnoZstvi technecistanu-(**"Tc) sodného Vam bude podédno. Bude poddna co nejnizsi
mozna davka, kterd jesté zajisti ziskani poZzadované informace.

Obvykla davka technecistanu-(**"Tc) sodného pro dospélé se pohybuje v rozmezi 1-925 MBq (megabecquerel
je jednotkou pouzivanou pro méreni radioaktivity a urcuje aktivitu dané radioaktivni latky), podava se
nitrozilni injekci. Injekce je podana bud pfimo (in vivo metoda oznaceni) nebo po smiseni s odebranym
vzorkem Vasi krve (in vitro metoda oznaceni).

Pouziti u déti a dospivajicich
Pro déti a dospivajici bude podana davka ptizplsobena dle télesné hmotnosti.

Podani pripravku Technescan PYP a provedeni vysetieni

Ptipravek Technescan PYP se podava intravendzné (injekci do zZily) a po 30 minutach nasleuje injekéni podani
technecistanu-(**"Tc) sodného (in vivo metoda oznaceni).

Technescan PYP muZe byt také pFidan ke vzorku Vasi krve a smisen s roztokem technecistanu-(*"Tc) sodného.
Vase radioaktivné oznacené Cervené krvinky jsou pak zpétné podany injekéné do Zily.

Jedna injekce pfipravku Technescan PYP obvykle postali pro provedeni vysetreni, které lékaf potfebuje.

Délka vysetieni
Lékar nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklé dobé trvani vysetieni.

Po podani pFipravku Technescan PYP:
e se mate vyhnout blizkému kontaktu s malymi détmi a téhotnymi Zenami po dobu 2 hodin po podani
injekce s radioaktivni latkou.
e mate co nejcastéji mocit, abyste vyloudili pfipravek z téla.

Nedoporucuje se opakovat vysetieni dfive, nez za 3 mésice, jelikoz zbytkova mnozstvi cinu z(stavaji pfitomna
v Cervenych krvinkach delsi dobu.

Vas |ékar nuklearni mediciny Vam sdéli, zda je po podani pfipravku nutné dodrzovat néjaka zvlastni opatreni.
V pfipadé jakychkoliv otazek se obratte na svého Iékafe nuklearni mediciny.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Technescan PYP, nez mélo

Tento pfipravek je Vam podavdn pouze v jednotlivé davce a pod peclivym dohledem lékare nukledrni
mediciny, proto neni pravdépodobné, Ze dojde k predavkovani. Nicméné v ptipadé predavkovani obdrzite
vhodnou lé¢bu. LékaF nuklearni mediciny odpovédny za pribéh vysetifeni Vam miiZze doporucit, abyste pil(a)
dostatek vody k podpore moceni a zrychlil(a) tak vylouceni radioaktivity z téla.
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Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se pouZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nukledrni
mediciny, ktery dohlizi na pribéh vysetreni.

4. Moiné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci UGcinky, s ¢etnosti neni znamo (z dostupnych Gdaji nelze urcit):
Alergické reakce:

e navaly horka

e svédéni celého téla, koprivka, zéervenani

e rozsifeni krevnich cév zpUsobuijici snizeni krevniho tlaku

e poceni

e otok pazi nebo obliceje

e pocit na zvraceni, zvraceni

e pfilis rychly srde¢ni rytmus

e bezvédomi

e dusnost

e obtiZe pfi polykani

e svalové kifece a svalova bolest

e nadmérna tvorba slz

e poruchy chuti

Vazovagalni reakce (zplUsobené vlivem bloudivého nervu na krevni obéh):
e mdloby
e bolest hlavy, zavraté
e stav zmatenosti
e prilis pomaly srdecni rytmus
e zvonéniv usich
e tfes, zimnice
e bledost
e rozmazané vidéni
e nepfijemné pocity na kdzi jako je brnéni

Mistni a jiné reakce:
e bolest na hrudi
e reakce v misté podani injekce: kozni vyrazka, svédéni, bolest, otok, zanét a celulitida (koZni infekce)

Dojde-li k vyskytu jakéhokoliv nezaddouciho ucinku uvedeného vyse, kontaktujte okamzité Iékare nukledrni
mediciny

Toto radiofarmakum Vas vystavi malému mnozstvi ionizujiciho zafeni, coz je spojeno s velmi nizkym rizikem
vzniku rakoviny a dédi¢nych poskozeni.

Hlaseni nezadoucich Gcinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékafi nuklearni mediciny. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

13 APP 4342 Czech Republic PIL 01062021



Srobérova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mlzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak ptipravek Technescan PYP uchovavat

Tento lécivy pripravek nebudete muset uchovéavat. Je uchovavan pod dozorem odbornych pracovniki
v uréenych prostorach. Uchovavani radiofarmak probiha vidy v souladu s platnymi ndrodnimi predpisy pro
radioaktivni materialy.

Nasledujici informace je uréena pro odborny zdravotnicky personal:

Pripravek Technescan PYP nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a Stitku lahvicky
za , EXP“.

Pfipravek Technescan PYP nepouZivejte pfi viditelnych znamkach poskozeni.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ptipravek Technescan PYP obsahuje

Lécivou latkou je natrii pyrophosphas decahydricus.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje natrii pyrophosphas decahydricus 20 mg.

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

Jak ptipravek Technescan PYP vypada a co obsahuje toto baleni

Technescan PYP je prasek pro pfipravu injekéniho roztoku, ktery je balen ve sklenéné injekéni lahvi¢ce objemu
10 ml, tfidy | Ph.Eur, ktera je uzaviena bromobutylovou zatkou a hlinikovym uzavérem. Jedno baleni obsahuje
5 lahvicek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
e Drzitel rozhodnuti o registraci
Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3
1755 LE Petten
Nizozemsko

e \/yrobce
Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3
1755 LE Petten
Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 3. 2021

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kompletni informace o pfipravku Technescan PYP naleznete v souhrnu udaju o pfipravku (SmPC), ktery je
priloZen k pripravku, aby byly zdravotnickym pracovnikim poskytnuty dalsi odborné a praktické informace
o podavani a pouzivani tohoto radiofarmaceutického pripravku.

Dalsi informace viz SmPC pfipravku Technescan PYP.
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