sp.zn. sukls147226/2019
Pribalova informace: informace pro pacienta

Ultra Technekow FM
2,15-43,00 GBq, radionuklidovy generator

natrii pertechnetas-(*"Tc)

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez za€nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZité udaje.
e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nukledrni mediciny, ktery bude dohlizet na
prabéh vysetreni.
e  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich Gcink(, sdélte to svému lékati nukledrni mediciny.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcink(, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Coje Ultra Technekow FM a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? vam bude podan roztok technecistanu (**™Tc) sodného ziskany
z generatoru Ultra Technekow FM
3. Jak se roztok technecistanu (**™Tc) sodného ziskany z generatoru Ultra Technekow FM pouziva

4. Moiné nezadouci Ucinky.
5. Jak Ultra Technekow FM uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace
1. Co je pfipravek Ultra Technekow FM a k cemu se pouziva

Tento radiofarmaceuticky pripravek (léCivy pfipravek obsahujici radioaktivni nuklid) je uréen pouze k
diagnostickym aceltm.

Ultra Technekow FM je techneciovy (**™Tc) generdtor, tj. zafizeni k ziskani injekéniho roztoku technecistanu
(%™Tc) sodného. Po podani injekce se tento radioaktivni roztok do¢asné akumuluje v uréitych éastech téla.
Malé mnozstvi radioaktivity podané injekci je mozno detekovat mimo télo specidlnimi kamerami. Vas lékar
nuklearni mediciny poté poridi snimek (scan) doty¢ného orgdnu a tento snimek poskytne cenné informace o
jeho strukture a funkci.

Po podéni injekce roztoku technecistanu (**™Tc) sodného se pofizuji snimky rtiznych ¢asti téla jako napf.:
- stitné Zlazy

- slinnych Zlaz

- vyskytu Zaludecni tkané v neobvyklém misté (MeckelGv divertikl)

- slznych kanalk( v oku

Roztoku technecistanu (**™Tc) sodného Ize také pouZit v kombinaci s jinym pFipravkem k pfipravé jiného
radiofarmaka. V takovém pfipadé si prosim prectéte prislusnou pribalovou informaci.

Lékar nuklearni mediciny Vam vysvétli, jaky typ vySetfeni se bude provadét s timto pripravkem.

PoufZiti roztoku technecistanu (**™Tc) sodného je spojeno s vystavenim malému mnoZstvi radioaktivnity. V43
osSetrujici ékar a lékar nuklearni mediciny usoudili, Ze ocekavany pfinos tohoto vysetieni prevysi mozna
rizika z ozareni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez vdm bude podan roztok technecistanu (**™Tc) sodného ziskany z
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generatoru Ultra Technekow FM

Roztok technecistanu (**™Tc) sodného ziskany z generatoru Ultra Technekow FM nesmi byt podan
e jestliZe jste alergicky(a) na technecistan (**™Tc) sodny nebo na kteroukoli dal3i slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé 6)

Upozornéni a opatfeni
V nasledujicich pripadech informujte svého |ékare nuklearni mediciny:
e trpite-li alergiemi, protoZe po podani roztoku technecistanu (**™Tc) sodného bylo pozorovano
nékolik ptipad( alergickych reakci
e trpite-li onemocnénim ledvin
e jste-li téhotna, nebo se domnivate, Ze byste mohla byt téhotna
e pokud kojite

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

Pfed podanim roztoku technecistanu (**™Tc) sodného Vam bude doporuéeno:
- pred zahajenim vysSetreni vypit velké mnozstvi vody, abyste béhem prvnich hodin po vysetfeni co
nejcastéji modil(a).
- pred vysetfenim Meckelova divertiklu nesmite 3 az 4 hodiny ptred vySetfenim nic jist, aby doslo k
utlumeni pohybu tenkého streva

Déti a dospivajici
Pokud je VAm nebo Vasemu ditéti méné nez 18 let, poradte se se svym lékafem nuklearni mediciny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a roztok technecistanu (**™Tc) sodného

Informujte svého lékare nuklearni mediciny o vSech lécich, které uZivate, které jste v neddvné dobé

uzival(a), nebo které mozna budete uZivat, protoZze mohou ovlivnit interpretaci snimki; jde zvlasté o tyto

pripravky:
e atropin — pouZiva se napf. pro

o) zmirnéni bolestivych stah( Zaludku, strev ¢i Zlu¢niku

k omezeni ¢innosti slinivky bFisni

v ocnim lékarstvi

pred podanim anestezie (znecitlivéni)

k lécbé snizeného srdecniho tepu

o jako protijed

e isoprenalin — |atka pouzivana k |écbé sniZzeného srdecni tepu

e léky proti bolesti

e projimadla (nemaji byt pouZzivana béhem tohoto vysetreni, protoZe drazdi travici trakt)

e vySetFeni za poutZiti kontrastnich latek (napt. baryum) a vySetieni horni ¢asti gastrointestinalniho
(traviciho) traktu (tato se nesmi provadét 48 hodin pred provedenim vysetieni Meckelova divertiklu)

e pripravky tlumici Stitnou zlazu (napft. karbimazol nebo jiné imidazolové derivaty jako je
propylthiouracil), salicylaty, steroidy, nitroprussid sodny, sulfobromftalein, chloristan (tyto latky
nesmi byt pouzivany 1 tyden pred vysetfenim)

e fenylbutazon pouzivany k [écbé horecky, bolesti a zanétu v téle (nesmi byt pouZivan po dobu 2
tydnu pred vysetrenim)

e expektorancia - pripravky na vykaslavani (nesmi byt pouZivany po dobu 2 tydn( pfed vysetfenim)

e prirodni nebo syntetické pripravky ovliviiujici Stitnou Zlazu (napf. levothyroxin sodny, liothyronin
sodny, extrakt ze Stitné Zlazy) (nesmi byt pouzivany po dobu 2-3 tydnU pred vysetfenim)

e amiodaron pouZivany k Ié¢bé arytmie (nesmi byt pouzivan po dobu 4 tydn( pred vysetrenim)

e benzodiazepiny pouZivané napt. pro uklidnéni, nebo k lIé¢bé Uzkosti a kieci nebo ke snizeni
svalového napéti nebo lithium pouZivané ke stabilizaci nalady u bipoldrni poruchy (nesmi byt
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pouzivany po dobu 4 tydni pred vySetfenim)
e intravendzni (nitrozilni) kontrastni latky pouZivané pro radiologicka vysetreni téla (nesmi byt
pouZivany po dobu 1-2 mésicl pred vySetfenim)

Poradte se se svym lékarem nukledrni mediciny dfive, neZ za¢nete uZzivat jakykoliv Iék.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym lékafem nuklearni mediciny dfive, nez vdm bude tento ptipravek podan.

Pfed poddnim roztoku technecistanu (**"Tc) sodného informujte Iékafe nukledrni mediciny, pokud je mozné,
Ze muZete byt téhotnd, v pfipadé, Ze Vam vynechala menstruace nebo pokud kojite. V pripadé jakychkoliv
pochybnosti je dlleZité, abyste se obratila na |ékare nuklearni mediciny, ktery bude dohliZzet na priibéh
vysetieni.

Lékar nuklearni mediciny Vam v téhotenstvi poda tento pripravek pouze v ptipadé, Zze ocekavany pfinos
vysSetfeni vyznamné prevysuje mozna rizika.

Informujte svého lékare nuklearni mediciny, ze kojite, protoze Vam doporuci prerusit kojeni a znehodnotit
vytvorené mléko az do doby, kdy nebude radioaktivita v téle pfitomna. To trva pfiblizné 12 hodin po podani.
Odsaté mléko musite zlikvidovat. Kojeni obnovte po dohodé s Iékarem nuklearni mediciny, ktery bude
dohliZzet na prlibéh vysetreni.

Rizeni dopravnich prostredki a obsluha strojt
Roztok technecistanu (**™Tc) sodného nemad Zadny vliv na fizeni dopravnich prostfedk( a obsluhu stroja.

Roztok technecistanu (**™Tc) sodného obsahuje sodik

Roztok technecistanu (**™Tc) sodného obsahuje 3,5 mg /ml sodiku. V zavislosti na injekéné podaném objemu
miZe byt prekrocen limit 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ddvce. Tuto skutecnost je potireba vzit v Gvahu,
pokud jste na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se roztok technecistanu (**™Tc) sodného ziskany z generatoru Ultra Technekow FM pouZiva

Pro pouzivani, manipulaci a likvidaci radiofarmak plati ptisné predpisy. Ultra Technekow FM je pouZzivan
vyhradné ve zvlastnich kontrolovanych prostorach a roztok Vam bude vzdy podan odbornymi pracovniky,
ktefi jsou v jeho bezpecném pouzivani vyskoleni a maji pro tuto ¢innost kvalifikaci. Tito odbornici budou
dbat na zvysSenou péci o bezpecné poufziti tohoto pripravku a budou Vas informovat o postupu vysetieni a
jeho jednotlivych krocich.

LékarF nuklearni mediciny, ktery bude dohliZet na pribéh vysetteni, rozhodne, jaké mnoZstvi roztoku

technecistanu (**™Tc) sodného Vam bude podéno. Bude podana co nejniz$i moZna davka, kterd umozni
dostatec¢né kvalitni vysledky vysSetfeni.

Obvykla davka pro dospélé pacienty se liSi v zavislosti na provadéném vysetfeni a nachazi se v rozmezi 2 -
400 MBq (MBg - mega becquerel je jednotkou pouzivanou pro méreni radioaktivity).

Pouziti u déti a dospivajicich

Pro déti se pouZivaji nizsi davky prepoctené dle télesné hmotnosti.

Podani roztoku technecistanu (**™Tc) sodného a provedeni vysetfeni

V zavislosti na Ucelu vysSetieni se pripravek podava injek¢né do pazni Zily nebo muize byt vkapan do oka

v podobé ocnich kapek.
Na to, aby Vas IékaF mohl provést vysetieni, obvykle byva dostatecné jediné podani pfipravku.
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Trvani vysetieni
Lékar nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklé délce vySetreni.
Snimky lze potizovat kdykoli od aplikace injekce do 24 hodin po injekci v zavislosti na typu vysetreni.

Po aplikaci roztoku technecistanu (**™Tc) sodného byste mél(a)
- vyvarovat se po dobu 12 hodin po injekci tésného kontaktu s détmi a téhotnymi Zenami
- Casto mocit, aby doslo k vylouceni ptipravku z organismu
- po podani injekce Vam budou nabidnuty tekutiny a budete poZzaddn(a), abyste se pred provedenim
vysetfeni vymocil(a).

Lékar nuklearni mediciny Vas bude informovat v pfipadé, pokud je po podani pfipravku vhodné pfijmout
néjaka zvlastni opatteni. V pripadé potreby ¢i dotaz( se prosim obratte na svého lékate nuklearni mediciny.

Jestlize vdm bylo podano vice roztoku technecistanu (**™Tc) sodného ziskaného z generatoru Ultra
Technekow FM, nez mélo

Roztok technecistanu (**™Tc) sodného je Vam podan pouze v jedné ddvce a pod peclivym dohledem lékare
nuklearni mediciny, proto neni pravdépodobné, Ze dojde k predavkovani. Nicméné v pripadé predavkovani
obdrzite vhodnou lécbu. Lékar nukledrni mediciny Vam zejména doporuci vypit velké mnoZstvi tekutin, aby
se z Vaseho téla odstranila radioaktivita.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékare nuklearni
mediciny, ktery dohlizi na pribéh vysetreni.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Nezadouci ucinky s ¢etnosti vyskytu ,,neni zndamo“ (z dostupnych udajl nelze urdit):
e alergické reakce s priznaky zahrnujicimi
— zCervenani pokozky, svédéni
- kopfivku
- otok na rliznych mistech, napt. otok obliceje
- potize s dychanim
- zarudnuti kGize
- bezvédomi
e obéhové obtiZe s pfiznaky zahrnujicimi
- zrychleni srdecni ¢innosti, zpomaleni srdecni ¢innosti
- mdlobu
- rozmazané vidéni
- Zzavraté
- bolesti hlavy
- navaly horka
e travici obtize, s pfiznaky zahrnujicimi
- zvraceni
- nevolnost (pocit na zvraceni)
- prdjem
e reakce v misté podani injekce, s pfiznaky zahrnujicimi
— zanét pokozky
- bolest
- otok
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— zarudnuti kGize

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

Hlaseni neZzadoucich Gcinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcink(, sdélte to svému lékari nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
NeZadouci ucinky mizZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich Ucinkd muzZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pfipravku.
5. Jak Ultra Technekow FM uchovavat

Tento pripravek nebudete muset uchovavat. Je uchovévan pod dozorem odbornych pracovnikl v uréenych
prostorach. Uchovavani radiofarmak probiha vidy v souladu s platnymi ndrodnimi ptredpisy pro radioaktivni
materialy.

Nasledujici informce je urcena pouze pro odborny zdravotnicky personal:

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku generdtoru.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete naruseni celistvosti lahvicky nebo generatoru.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ultra Technekow FM obsahuje
. Lécivou latkou je roztok technecistanu-(**"Tc) sodného
. Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny a voda na injekci

Jak Ultra Technekow FM vypada a co obsahuje toto baleni

Pfipravek je roztok technecistanu-(*™Tc) sodného dodavany radionuklidovym generatorem.

Ultra Technekow FM musi byt eluovan a ziskany roztok muze byt pouzit pfimo, nebo ke znaceni nékterych
kitd radiofarmak.

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

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kompletni informace o pripravku Ultra Technekow FM naleznete v souhrnu udajl o pfipravku (SmPC), ktery
je soucasti dodavky, aby byly zdravotnickym pracovnikim poskytnuty dalsi odborné a praktické informace o
podavani a pouzivani tohoto radiofarmaceutického pfipravku.

Dalsi informace viz SmPC.
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