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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Poltechnet 8,0-175 GBq radionuklidovy generator
technecistan-**"Tc sodny

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez je Vam tento pripravek podan, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piedist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate specialisty v nuklearni medicing, ktery bude
dohlizet na postup vysetieni.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezddoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafti specialistovi v
nukledrni mediciné. Stejn¢ postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Coje Poltechnet a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost pied pouzitim roztoku technecistanu-(**"Tc) sodného ziskaného
z generatoru Poltechnet
Jak se roztok technecistanu-(**"Tc) sodného ziskany z generatoru Poltechnet pouziva
Mozné nezadouci tcinky
Jak Poltechnet uchovavat
Obsah baleni a dal$i informace

SR

1. Co je Poltechnet a k ¢emu se pouZiva
Tento piipravek je radiofarmakum a je uren pouze pro diagnostické pouziti.

Poltechnet je generator technecia (99™Tc), coz znamena, ze je to zafizeni slouzici k ziskani injek¢éniho
roztoku technecistanu-(99™T¢) sodného. Po podani injekce se tento radioaktivni roztok do¢asné shromazd’uje
v ur€itych ¢astech téla. Malé mnozstvi podané radioaktivity, podané injekci, mize byt detekovano nad
povrchem téla Specialnimi kamerami. Lékar specialista v nuklearni mediciné pak potidi snimek (sken)
vySetfovaného organu, ktery mu poskytne dilezité informace o struktufe a funkci tohoto organu.

Po injekénim podani roztoku technecistanu-(**"Tc) sodného se pofizuji snimky riiznych &asti téla, jako jsou:
e §titna zlaza
e slinné zlazy
e Meckeluv divertikl (mala vychlipka, kterou maji nékteti lidé ve sténé stieva)
e slzné kanalky oci

Roztok technecistanu-(**"Tc) sodného miize byt také pouzit v kombinaci s jinym piipravkem K pifpravé
jiného radiofarmaka. V takovém ptipadé si, prosim, piectéte piislusnou piibalovou informaci.

Lékar specialista v nuklearni medicin€é Vam vysvétli, jaky typ vySetifeni bude proveden s timto pripravkem.

Pouziti roztoku technecistanu-(**"Tc) sodného zahrnuje vystaveni se malému mnozstvi radioaktivity. V43
1ékar a lékaf specialista nuklearni mediciny posoudi, zda klinicky pfinos ziskany diky tomuto vysSetieni
s pouzitim radiofarmaka prevazi nad rizikem v dusledku ozafeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost pfed pouZitim roztoku technecistanu-(**"Tc) sodného ziskaného
z generatoru Poltechnet

Roztok technecistanu-(**"Tc¢) sodného ziskany z generatoru Poltechnet se nesmi pouZivat:
- jestlize jste alergicky(4) na technecistan-(**"Tc¢) sodny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
1é¢ivého pripravku (uvedenou v bode 6).



Upozornéni a opatieni

Informujte svého 1ékai‘e specialistu v oboru nuklearni mediciny v nasledujicich p¥ipadech:

- pokud trpite alergiemi, protoZe bylo pozorovano n€kolik ptipadu alergickych reakei po podani
roztoku technecistanu-(**"Tc) sodného

- pokud trpite onemocnénim ledvin a/nebo jater

- pokud jste t€hotnd nebo se domnivate, Ze mtzete byt t¢hotna

- pokud kojite

Vas Iékar specialista v oboru nuklearni mediciny Vas bude informovat, zda je tfeba pfijmout n¢jaka zvlastni
opatieni po podani tohoto 1é¢ivého piipravku. Porad’te se se svym lékafem specialistou v oboru nuklearni
mediciny, pokud mate néjaké otazky.

Pfed podanim roztoku technecistanu-(**"Tc) sodného mate:

- pit hodné vody pred zacatkem vySetfeni, abyste béhem prvnich hodin po vysetfeni mocil(a) tak ¢asto
jak je to mozné.

- 3 az 4 hodiny pred scintigrafii Meckelova divertiklu nemaéte jist, aby peristaltika tenkého stfeva byla
minimalni.

Déti a dospivajici
Pokud je Vam méné nez 18 let, porad’te se se svym lékafem specialistou v oboru nuklearni mediciny.

Dalsi 1é¢ivé pFipravky a roztok technecistanu-(**"Tc) sodného

Informujte svého lékare specialistu v nuklearni mediciné o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné

dobé& uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze to mize ovlivnit vyklad snimku; a zejména 0

nasledujicich 1écich:

- atropin, pouzivany napiiklad:

- ke zmirnéni kie¢i zaludku, stiev nebo Zluéniku
- ke snizeni sekrece slinivky

- V o¢nim lékatstvi

- pted podanim anestezie

- k 1é¢bé snizené srdecni frekvence nebo

- jako antidotum (jako protilék)

- isoprenalin, 1écivy piipravek k 1é¢bé snizené srde¢ni frekvence

- 1éky proti bolesti

- projimadla (nemaji byt pozivana béhem tohoto vysetieni, nebot’ drazdi travici trakt)

- pokud jste absolvoval(a) vySetfeni s kontrastni latkou (napf. s kontrastni latkou baryum) nebo
vySetieni horni ¢asti traviciho traktu (tomu je tieba se vyhnout 48 hodin pied scintigrafii
Meckelova divertiklu)

- 1éKy sniZujici ¢innost §titné Zlazy (napt. karbimazol nebo jiné imidazolové derivaty,
propylthiouracil), salicylaty, steroidy, nitroprussid sodny, sodna sl sulfobromftaleinu,
chloristan (nemaji byt uzivany jeden tyden pied scintigrafii)

- fenylbutazon k 1é¢bé horecky, bolesti a zanétu v téle (nema byt podavan po dobu 2 tydna pied
scintigrafii)

- expektorancia (na vykaslavani) (nemaji byt podavana po dobu 2 tydna pied scintigrafii)

- prirodni nebo syntetické pripravky na $titnou zlazu (napf. sodna sil levothyroxinu, sodna sil
liothyroninu, thyreoidin) (nemaji byt podavany po dobu 2-3 tydnt pted scintigrafii)

- amiodaron antiarytmikum (nema byt podavan po dobu 4 tydnt pied scintigrafii)

- benzodiazepiny pouzivané napf. pro uklidnéni, nebo proti uzkosti nebo proti ki‘e¢im nebo jako 1éky
k uvolnéni svalti nebo lithium pouzivané k ustaleni nalady pti maniodepresivnim onemocnéni
(nemaji byt podavany po dobu 4 tydni pied scintigrafii)

- intraveno6zni kontrastni latky pro radiologické vySetieni téla (nemaji byt podany po dobu 1-2
mesici pred scintigrafii)



Prosim, zeptejte se svého 1ékare specialisty v nuklearni medicing pied uzitim jakéhokoli 1é¢ivého piipravku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mlizete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, poradte se se
svym lékafem specialistou v nuklearni medicing diive, nez je Vam tento piipravek podan.

Musite informovat 1ékaie specialistu v nuklearni medicing pted podanim roztoku technecistanu-(*"Tc)
sodného, pokud existuje moznost, ze miizete byt t€hotnd, pokud Vam vynechala menstruace nebo pokud
kojite. Pokud si nejste jista, je dilezité poradit se se svym lékafem specialistou v nuklearni medicing, ktery
bude dohlizet na vySetieni.

Pokud jste t€hotna, V4as 1ékat specialista v nuklearni mediciné Vam tento piipravek poda v prubehu
t€hotenstvi pouze, pokud ocekavany prinos vysetieni vyrazné prevazi nad riziky.

Prosim, informujte svého lékate specialistu v nuklearni medicin€, pokud kojite, doporuci Vam kojeni
prerusit, dokud se radioaktivita nevylouéi z Vaseho téla. To trva asi 12 hodin. Odsaté mléko musi byt
zlikvidovano. Kojeni znovu zahajte po dohod¢ s Iékatem specialistou v oboru nuklearni mediciny, ktery
bude dohlizet na vySetieni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Roztok technecistanu-(**"Tc) sodného nemé zadny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje

Roztok technecistanu-(99mTc) sodného obsahuje sodik

Roztoku technecistanu-(**"Tc) sodného obsahuje 3,6 mg/ml sodiku. V zavislosti na podaném objemu mtize
byt prekroc¢en limit 1 mmol (23 mg) sodiku na podanou davku. To je tfeba vzit v tvahu, pokud jste na dieté s
nizkym obsahem soli.

3. Jak se roztok technecistanu-(**"Tc) sodného ziskany z generatoru Poltechnet pouziva

Pouziti radiofarmaceutickych ptipravkil, manipulace s nimi a jejich likvidace se tidi piisnymi ptedpisy.
Poltechnet bude pouzit pouze ve specialnich kontrolovanych prostorach. S timto ptipravkem budou zachazet
a podavat Vam jej pouze osoby se zaSkolenim a s kvalifikaci pro jejich bezpe¢né pouziti. Tyto osoby zvlasté
peclivé dbaji na bezpecné pouziti tohoto pfipravku a budou Vas prubézné informovat o své ¢innosti.

Leékar specialista v nuklearni mediciné dohlizejici na vySetieni rozhodne o mnozstvi roztoku technecistanu-
(®*™Tc) sodného, které ma byt ve Vasem piipadé podano. Bude to nejmensi nutné mnozstvi pro ziskéani
pozadované informace.

Obvykle doporu¢ované podané mnozstvi pro dosp€lého v zavislosti na vysetieni, které ma byt provedeno, se
pohybuje od 2 do 400 MBq (megabecquerel - jednotka pouzivana k méteni radioaktivity).

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich bude podané mnozstvi ptizplsobeno télesné hmotnosti.

Podani roztoku technecistanu-(*"Tc) sodného a pribéh vysetfeni

V zavislosti na ucelu vySetteni, ptipravek mize byt podan injekci do zily na pazi, nebo miZe byt podan do
o¢i ve formé kapek.

K provedeni vysetieni, které 1ékat potiebuje, dostacuje jedno podani.

Doba trvani vysetieni

Vas lékar specialista nuklearni mediciny Vas bude informovat o délce vySetteni.

Snimkovani 1ze provést kdykoliv, mezi dobou podani injekce a po dobu az 24 hodin po podéni, v zavislosti
na typu vysetieni.

Po podani roztoku technecistanu-(**"Tc) sodného musite:
- vyhnout se blizkému kontaktu s malymi détmi a t¢hotnymi zenami po dobu 12 hodin po podani
injekce
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- casto mocit pro vylouceni pripravku z Vaseho t¢la
- po podani ptipravku Vam bude doporuceno pit tekutiny a budete pozadan(a), abyste se
bezprostiedné pred samotnym vySetienim vymodil(a)

Lékat specialista v nuklearni mediciné Vas bude informovat, zda je tfeba piijmout zvlastni opatieni po
podani tohoto ptipravku. Kontaktujte svého 1ékaie specialistu v nuklearni medicing, pokud mate néjaké

otazky.

Jestlize Vam bylo podano vice roztoku technecistanu-(**"Tc¢) sodného ziskaného z generatoru
Poltechnet, neZ mélo byt

Predavkovani je témét nemozné, protoze Vam bude podana pouze jednotliva davka roztoku technecistanu-
(**™Tc) sodného, kterou bude dtikladng kontrolovat lékai specializovany na nuklearni medicinu, ktery dohlizi
na vySetfeni. Nicméné, v ptipade preddvkovani Vam bude poskytnuta odpovidajici 1é€ba. Zejména Iékat
specialista v nuklearni medicing, ktery dohlizi na vySetfeni, Vam muze doporucit vypit velké mnozstvi
tekutin, aby se z Vaseho téla odstranily stopy radioaktivity.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se, prosim, lékaie specialisty
v oboru nuklearni mediciny, ktery dohlizi na vysetfeni.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i tento pripravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nezadouci u¢inky s ¢etnosti vyskytu neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit)
- alergické reakce, s pfiznaky, jako jsou
- kozni vyrazka, svédéni
- kopfivka
- otok na riznych mistech, napt. obliceje
- dechova nedostatecnost
- zarudnuti kize
- koéma
- obe&hové reakce, s ptiznaky jako jsou
- zvySena srde¢ni frekvence, snizena srde¢ni frekvence
- mdloby
- rozmazané vidéni
- zavrat
- bolest hlavy
- Zrudnuti
- gastrointestinalni poruchy, s pfiznaky jako jsou
- zvraceni
- pocit na zvraceni
- prijem
- reakce v misté injekce, s pfiznaky jako jsou
- zanét kiize
- bolest
- otok
- zarudnuti

Toto radiofarmakum doda malé mnozstvi ionizujiciho zafeni spojeného s minimalnim rizikem vzniku
rakoviny a dédi¢nych poruch.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati. Stejné postupujte v ptipade
jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou neuvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky
muzete hlasit také pfimo na adresu:



Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Poltechnet uchovavat
Tento ptipravek nebudete muset uchovavat. Za uchovavani tohoto piipravku ve vhodnych prostorach
odpovida kvalifikovany pracovnik. Uchovavani radiofarmak bude probihat v souladu s narodnimi piedpisy
pro radioaktivni materialy.

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro odborniky.

Tento ptfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Poltechnet obsahuje:
Uginna latka je technecistan-(**"Tc) sodny.

Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, voda pro injekci.
Jak Poltechnet vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek je roztok technecistanu-(**"Tc) sodného ziskany z radionuklidového generatoru.

Poltechnet musi byt eluovan a ziskany roztok mize byt pouzit sdm nebo k radioaktivnimu znaceni nékterého
konkrétniho kitu pro piipravu radiofarmaka.

Priklady velikosti baleni:

Aktivita (**"Tc) [GBq] k

, 80| 14 | 21 | 28 | 35 | 42 | 53 | 64 | 69 | 88 | 125 | 141 | 175
datu vyroby

GBq

Aktivita (**™Tc)
(Maximalni teoreticka
eluovatelna aktivita k
datu kalibrace, 12h SEC)

2340|6080 10 |12 | 15 | 18 | 20 | 25 | 35 | 40 | 50

GBq

Aktivita (**Mo)
(k datu kalibrace, 12h 26 145168 (92|11 | 14 | 17 | 21 | 22 | 29 | 41 | 46 | 57
SEC)

GBq

Dalsi velikosti baleni v rozmezi 8,0-175 GBq k datu vyroby jsou také k dispozici na vyzadani zékaznika.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Polsko

Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan pod
témito nazvy:



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

Rakousko: Poltechnet

Bulharsko: Poltechnet

Ceska republika: Poltechnet

Dansko: Poltechnet

Litva: Poltechgen 8,0-175 GBq radionuklidy generatorius
Polsko: Poltechnet

Portugalsko: Poltechnet

Rumunsko: Poltechnet 8.0-175 GBq generator de radionuclizi
Slovinsko: Poltechnet 8-175 GBq, radionuklidni generator
Svédsko: Poltechnet

Pro dalsi informace o tomto pfipravku, prosim, kontaktujte svého 1ékaie nebo mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 10. 8. 2021.



Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Kompletni souhrn tdajt o ptipravku Poltechnet je k dispozici jako samostatny dokument v baleni ptipravku,
s cilem poskytnout zdravotnickym pracovnikiim dalsi dodatecné védecké a praktické informace o poddvani a

pouziti tohoto radiofarmaka.

Podivejte se prosim na souhrn udaji o ptipravku.



