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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Technescan DMSA 1,2 mg kit pro radiofarmakum
sukcimer

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas duilezité udaje.
— Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
— Mate-li jakékoliv dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékate nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na
prabeh vysetieni.
— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nukledrni mediciny.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:
1. Co je ptipravek Technescan DMSA a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Technescan DMSA pouzivat
Jak se ptipravek Technescan DMSA pouziva
Mozné nezadouci tcinky
Jak pripravek Technescan DMSA uchovavat
Obsah baleni a dal$i informace

SN ol

1. Co je pripravek Technescan DMSA a k ¢emu se pouziva

Tento radiofarmaceuticky ptipravek je uren pouze k diagnostickym téeltim.
Technescan DMSA obsahuje u¢innou latku sukcimer. Je urcen pro piipravu radioaktivniho injek&niho
roztoku sukcimeru znaceného techneciem-99m.

Technescan DMSA je urcen k vySetfeni ledvin u dospé€lych a déti. Po podéani injekce se tento pfipravek
docasné hromadi ve Vasich ledvinach. Diky své radioaktivité¢ mize byt zaznamenan mimo télo pomoci
specialni kamery a Ize potizovat snimky znamé jako skeny. Tyto skeny poskytuji cenné informace

o struktufe a/nebo fungovani vasich ledvin.

Pouziti ptipravku Technescan DMSA je spojeno s podanim malého mnozstvi radioaktivni zafeni. Vas
oSettujici 1ékar a 1ékat nuklearni mediciny usoudili, Ze ocekavany pfinos tohoto vysetfeni
s radiofarmaceutickym pfipravkem pievysi mozna rizika z ozateni.

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

NepouZivejte pripravek Technescan DMSA
e jestlize jste alergicky(d) na sukcimer nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé¢ 6), nebo na jakoukoli slozku radioaktivné oznaceného ptipravku (sukcimer znaceny
techneciem-99m).

Upozornéni a opatfieni

Pted pouzitim piipravku Technescan DMSA dbejte zv1astni opatrnosti:
e pokud jste téhotna, nebo si myslite, ze mizete byt téhotna.
e pokud kojite.
e Pokud mate onemocnéni ledvin.

Porad’te se s Vasim 1ékafem nuklearni mediciny, pokud se Vas cokoliv z vySe uvedeného tyka. Tento
pripravek pro Vas nemusi byt vhodny. Lékar nuklearni mediciny Vam poradi.
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Pred podanim pripravku Technescan DMSA je zapotiebi
e  vypit vétsi mnozstvi vody pied zahajenim vySetfeni, abyste béhem nékolika prvnich hodin po ném
co nejcastéji mocil(a).

Déti a dospivajici
V ptipadé, Ze jste mladsi 18 let, upozornéte na tuto skutecnost svého Iékare nukledrni mediciny.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Technescan DMSA
Informujte svého 1ékatfe nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, vcetné ptipravk dostupnych bez lékaiského predpisu, protoze
mohou ovlivnit posouzeni vysledkl provedeného vySetieni.
Vas l1ékar nuklearni mediciny/ oSetfujici 1ékat mize doporucit pred vySetfenim piipravkem Technescan
DMSA vysadit nésledujici 1é¢ivé ptipravky ¢i latky:
e chlorid amonny (amonna sil, latka pfitomna v nékterych ptipravcich proti kasli a v 1ékoticovych
napojich)
¢ hydrogenuhli¢itan sodny (jedla soda) (1éciva latka podavana ke snizeni kyselosti krve a/nebo moci)
e mannitol (moCopudnd 1éciva latka, ktera pomaha vytvaret vy$$i mnozstvi moci a vyloucit soli a
piebyte¢nou vodu z Vaseho téla)
e n¢které 1éCivé pripravky na sniZeni krevniho tlaku (tzv. ACE inhibitory, napt. kaptopril)

Nekteré 1éky proti rakovin€ (metotrexat, cyklofosfamid, vinkristin) mohou také ovlivnit nebo byt ovlivnény
ptipravkem Technescan DMSA.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nuklearni mediciny diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Pied podanim piipravku Technescan DMSA informujte Iékate nukledrni mediciny, pokud je mozné, Ze
muzete byt t¢hotna, v piipade€, ze Vam vynechala menstruace nebo pokud kojite.

V piipadé jakychkoliv pochybnosti se obrat'te na 1ékate nuklearni mediciny, ktery bude vySetieni provadét.

Pokud jste téhotna
Lékar nuklearni mediciny Vam v téhotenstvi poda ptipravek Technescan DMSA pouze v piipadé, ze
ocekavany prinos vySetieni prevySuje mozna rizika.

Pokud kojite

Informujte svého 1ékafte, Ze kojite, protoze mize odloZit podani pripravku na dobu, kdy bude kojeni
ukonceno. Také Vas mlze pozadat o preruSeni kojeni a znehodnoceni vytvofené¢ho mléka az do doby, kdy
nebude radioaktivita v téle pfitomna. Zeptejte se prosim Iékare nuklearni mediciny, kdy mazete kojeni
obnovit.

Po vysetieni se nemusite vyhybat blizkému kontaktu se svym ditétem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
U ptipravku Technescan DMSA je nepravdépodobné, Ze by ovlivnil fizeni dopravnich prostfedkil a obsluhu
stroju.

Pripravek Technescan DMSA obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injek¢ni lahvicce tj. v podstate je ,,bez
sodiku*.

3. Jak se pripravek Technescan DMSA pouziva

Pro pouZzivani, manipulaci a likvidaci radiofarmak plati piisné predpisy. Pripravek Technescan DMSA je
pouzivan vyhradné ve zvlastnich kontrolovanych prostorach. Vzdy Vam bude podan odbornymi pracovniky,
kteti jsou v jeho bezpecném pouzivani vyskoleni a maji pro tuto ¢innost kvalifikaci. Tito odbornici budou
dbat na zvySenou péci o bezpeéné pouziti tohoto ptipravku a budou Vas informovat o jeho jednotlivych
krocich.
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Lékar nuklearni mediciny, ktery bude dohliZet na pribéh vysetieni, rozhodne, jaké mnozstvi sukcimeru
znaceného techneciem-99m Vam bude poddno. Bude podana co nejnizs§i mozna davka, ktera umozni
dostatecn¢ kvalitni vysledky vySetieni.

Obvykla davka piipravku pro dospélé pacienty je v rozmezi 30 az 120 MBq, (MBq: megabecquerel je
jednotkou pouzivanou pro méfeni radioaktivity a uruje aktivitu dané radioaktivni latky).

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

Podani pripravku Technescan DMSA a provedeni vySeti‘eni

Pripravek Technescan DMSA se podava injek¢éné, vétsinou do Zily na Vasi pazi.

Jedina injekce je dostate¢na k provedeni vysetfeni, které Vas 1€kat potfebuje. Po injekci Vam bude nabidnuto
piti a bezprostfedn¢ pred testem budete pozadani, abyste se vymocili.

Trvani vySetieni
Skeny jsou obvykle potizovany 2 az 3 hodiny po injekci. Nekdy mohou byt provedeny opozdén¢ az 24 hodin
po injekci. Lékar nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklé dob¢ trvani vysetfeni.

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

Lékat nuklearni mediciny Vas bude informovat v ptfipadé, pokud je po podani ptipravku vhodné piijmout
né&jakd zvlastni opatieni. V piripade potieby Ci dotazil se prosim obrat'te na svého Iékatre nuklearni mediciny.

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Technescan DMSA, neZ mélo

Ptedavkovani je nepravdépodobné, protoze Vam bude podéna jen jednotliva davka ptipravku Technescan
DMSA pod peclivym dohledem lékate nuklearni mediciny, ktery dohlizi na proceduru. Nicméné v ptipadé
predavkovani Vam bude podana vhodna 1écba. Lékar nuklearni mediciny Vam miZe zejména doporucit,
abyste vypili vétsi mnozstvi vody a mocili co nejcastéji, aby byly z Vaseho téla odstranény stopy
radioaktivity.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani piipravku Technescan DMSA, zeptejte se, prosim, svého
1ékate nuklearni mediciny, ktery dohlizi na prib¢h vysetieni.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky s frekvenci neni znamo (z dostupnych tudajii nelze urcit):

e Alergické reakce, napi. s pfiznaky jako je vyrazka, zarudnuti nebo svédéni, nadmerné poceni; otok
o¢i, jazyka ¢i krku, o¢ni zanét, kasel, dychaci obtize, nevolnost, zvraceni, zvySené vylu¢ovani slin,
bolesti bficha, navaly horka nebo nizky krevni tlak

e Obéhové reakce, napf. s ptiznaky jako mdloby, nizky tlak, bolesti hlavy, zavraté, bledost, télesna
slabost nebo tnava

o Reakce v misté aplikace pripravku, napt. s pfiznaky jako je kozni vyrazka, otok nebo zanét

Dojde-li k vyskytu téchto nezadoucich tc¢inki, oSetiujici personal zajisti jejich odpovidajici 1écbu.

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

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nuklearni mediciny. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Technescan DMSA uchovavat

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

Nasledujici informace je uréena pouze pro odborny zdravotnicky personal.
Pripravek Technescan DMSA nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za ,,EXP*,

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Technescan DMSA obsahuje
e [ écCivou latkou je sukcimer (kyselina dimerkaptojantarova).
Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje 1,2 miligramt. sukcimeru.
Pomocnymi latkami jsou: inositol, dihydrat chloridu cinatého (E512), kyselina chlorovodikova
(E507), hydroxid sodny (E524).

Jak pripravek Technescan DMSA vypada a co obsahuje toto baleni

Technescan DMSA je kit pro radiofarmakum a je uréen pro pouziti pouze zdravotnickymi pracovniky. Pred
pouzitim je prasek v injekéni lahviéce smisen s radioaktivnim roztokem nazyvanym technecium (*™Tc) za
vzniku roztoku sukcimeru znac¢eného techneciem-99m.

Technescan DMSA je balen v 10ml bezbarvych sklenénych injekénich lahvickach ttidy I, které jsou
uzavieny bromobutylovou 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 9. 11. 2023.

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Baleni tohoto pfipravku obsahuje souhrn tdaji o pfipravku Technescan DMSA v plném znéni, aby méli

odborni zdravotnicti pracovnici k dispozici vSechny dopliiujici odborné i praktické informace o podavani a
pouzivani tohoto radiofarmaka. Prosim, piectéte si souhrn udajt piipravku Technescan DMSA.
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