Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Tekcis 2-50 GBq generator radionuklida
natrijev pertehnetat (**"Tc)

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku nuklearne medicine koji ¢e nadgledati
postupak.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika nuklearne medicine. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Tekcis i za §to se koristi

Sto morate znati prije uporabe otopine natrijevog pertehnetata (**"Tc) dobivene s Tekcisom
Kako se koristi otopina natrijevog pertehnetata (**"Tc) dobivena s Tekcisom

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Tekcis

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SN E

1. Sto je TEKCIS i za §to se koristi

Ovaj lijek je radiofarmaceutik koji se koristi samo u dijagnostic¢ke svrhe.

Tekcis je generator tehnecija (*™Tc), $to znadi uredaj za dobivanje otopine za injekciju natrijevog
pertehnetata (**"Tc). Kada se ubrizga ova radioaktivna otopina, ona se privremeno nakuplja u
odredenim dijelovima tijela. Mala koli¢ina ubrizgane radioaktivnosti moze se otkriti izvan tijela
posebnim kamerama. Lije¢nik nuklearne medicine ¢e zatim snimiti (skenirati) doti¢ni organ koji mu
moze dati vrijedne informacije o strukturi i funkciji ovog organa.

Nakon injektiranja, otopina natrijevog pertehnetata (**"Tc) se koristi za dobivanje slika razli¢itih
dijelova tijela kao §to su:

- Stitne Zlijezde
- zlijezde slinovnice
- pojava zelucanog tkiva na abnormalnoj lokaciji (Meckelov divertikul)

- suzni kanali o€iju

Otopina natrijevog pertehnetata (*"Tc) takoder se moze koristiti u kombinaciji s drugim lijekom za

pripremu drugog radiofarmaceutika. U tom slu¢aju pogledajte odgovarajuéu uputu o lijeku.

Lijeénik nuklearne medicine objasnit ¢e Vam kakva vrsta pretraga ¢e biti provedena s ovim
lijekom.

Upotreba otopine natrijum pertehnetata (*"Tc) ukljuduje izlaganje malim koli¢inama radioaktivnosti.

Vas lijecnik i lijeCnik nuklearne medicine su smatrali da klinicka korist koju ¢ete dobiti od postupka s
radiofarmaceutikom nadmasuje rizik od zracenja.

1 HALMED
26 - 08 - 2024
ODOBRENO




2. Sto morate znati prije uporabe otopine natrijevog pertehnetata (**"Tc) dobivene s
TEKCIS-om.

Otopina natrijevog pertehnetata (**"Tc) dobivena s TEKCIS-om ne smije se koristiti

e ako ste alergi¢ni na natrijev pertehnetat (*°"Tc) ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obavijestite svog lije¢nika nuklearne medicine u sljede¢im slucajevima:

o ako patite od alergija, jer je primijec¢eno nekoliko slu¢ajeva alergijskih reakcija nakon primjene
otopine natrijevog pertehnetata (*"Tc)

e ako bolujete od bolesti bubrega

e ako ste trudni ili mislite da ste trudni

e ako dojite,

Vas lije¢nik nuklearne medicine ¢e Vas obavijestiti ako trebate poduzeti posebne mjere opreza
nakon primitka ovog lijeka. Obratite se svom lijec¢niku nuklearne medicine ako imate dodatnih
pitanja.

Prije primjene otopine natrijevog pertehnetata (**"Tc) morate:

e piti dosta vode prije pocetka pretrage, kako biste potaknuli uestalo mokrenje tijekom prvih
sati nakon pretrage,

e morate postiti 3 do 4 sata prije scintigrafije Meckelovog divertikula kako bi peristaltika
tankog crijeva bila slaba.

Djeca i adolescenti
Ako Vi ili Vase dijete imate manje od 18 godina, obratite se svom lije¢niku nuklearne medicine.
Drugi lijekovi i otopina natrijevog pertehnetata (*"Tc).

Obavijestite svog lijecnika nuklearne medicine ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove jer oni mogu ometati interpretaciju Vasih snimki; a posebno sljedece
lijekove:

e atropin, koji se koristi na primjer:
- za smanjenje gréeva zeluca, crijeva ili zu¢nog mjehura,
- za smanjenje lucenja iz pankreasa,
- u oftalmologiji,
- prije primjene anestezije,
- za lijecCenje sporih otkucaja srca ili
- kao protuotrov
e izoprenalin, lijek za lijecenje sporih otkucaja srca

¢ lijekove protiv bolova
o laksative (ne smiju se uzimati tijekom ovog postupka jer iritiraju gastrointestinalni trakt)
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e ako ste bili podvrgnuti snimanju s kontrastom (npr. barijem) ili pregledu gornjih dijelova
gastrointestinalnog trakta (jer ih se mora izbjegavati unutar 48 sati prije scintigrafije
Meckelovog divertikula)

e antitireoidni lijekovi (npr. karbimazol ili drugi derivati imidazola kao Sto su propiltiouracil,
salicilati, steroidi, natrijev nitroprusid, natrijev sulfobromftalein, perklorat) (jer se ne smiju
uzimati 1 tjedan prije scintigrafije)

e fenilbutazon za lijeenje vrucice, boli i upale u tijelu (jer se ne smije uzimati 2 tjedna prije
scintigrafije)

o cekspektoransi (jer se ne smiju uzimati 2 tjedna prije scintigrafije)

e prirodni ili sintetski pripravci za Stitnjacu (npr. natrijev tiroksin, natrijev liotironin, ekstrakt
Stitnjace) (jer se ne smiju uzimati 2-3 tjedna prije scintigrafije)

e amiodaron kao antiaritmik (jer se ne smije uzimati 4 tjedna prije scintigrafije)

e benzodiazepini koji se koriste primjerice za sedaciju, ili kao lijekovi protiv anksioznosti ili protiv
gréeva ili lijekovi za opustanje misica ili litij koji se koristi kao stabilizator raspolozenja u
manicno-depresivnoj bolesti (budu¢i da se ni jedni ni drugi ne smiju uzimati 4 tjedna prije
scintigrafije)

e jodna kontrastna sredstva za radioloSke pretrage tijela (jer se ne smiju primjenjivati 1-2
mjeseca prije scintigrafije)

Prije uzimanja bilo kojeg lijeka obratite se svom specijalistu nuklearne medicine.
Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku nuklearne medicine za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Morate obavijestiti lije¢nika nuklearne medicine prije primjene otopine natrijevog pertehnetata
(®™T¢) ako postoji moguénost da ste trudni, ako vam je izostala mjesecnica ili ako dojite. U slucaju
sumnje, vazno je savjetovati se s lije¢nikom nuklearne medicine koji nadzire postupak.

Ako ste trudni, vas lijecnik nuklearne medicine ¢e primijeniti ovaj lijek tijekom trudnoc¢e samo
ukoliko oéekivana korist daleko nadmasuje rizike.

Ako dojite, obavijestite svog lijecnika nuklearne medicine i on/ona ¢e Vas savjetovati da prekinete s
dojenjem dok radioaktivnost ne izade iz Vaseg tijela. To traje oko 12 sati. [zdojeno mlijeko se mora
baciti. Nastavak dojenja mora biti u dogovoru sa specijalistom nuklearne medicine koji ¢e nadzirati

postupak.

Upravljanje vozilima i strojevima
Otopina natrijevog pertehnetata(**"Tc) ne utjede na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

Otopina natrijevog pertehnetata sadrzi natrij

Otopina natrijevog pertehnetata sadrzi 3,6 mg/mL natrija. Ovisno o ubrizganom volumenu, moZze se
premasiti granica od 1 mmol (23 mg) natrija po primijenjenoj dozi. To morate uzeti u obzir ako ste
na prehrani s niskim unosom soli.

3. Kako se koristi otopina natrijevog pertehnetata (**"Tc) dobivena s TEKCIS-om

Postoje strogi zakoni o uporabi, rukovanju i odlaganju radiofarmaceutika. Tekcis ¢e se koristiti samo
u posebno kontroliranim podru¢jima. Ovim lijekom ¢e rukovati i dati Vam ga samo osobe koje su
obucene i kvalificirane za njegovu sigurnu upotrebu. Te ¢e osobe voditi posebnu brigu o sigurnoj
uporabi ovog lijeka te ¢e Vas obavjestavati o svojim postupcima.
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Lije¢nik nuklearne medicine koji nadzire postupak odlucit ¢e koja ¢e se koli¢ina otopine natrijevog
pertehnetata (*™Tc) koristiti u Vasem slucaju. Bit ée to najmanja koli¢ina potrebna za dobivanje
zeljene informacije.

Koli¢ina koja se obi¢no preporucuje za davanje odrasloj osobi krece se ovisno o ispitivanju koje treba
provesti, a krece se izmedu 2 i 400 MBq (megabekerel, jedinica koja se koristi za izrazavanje
radioaktivnosti).

Primjena u djece i adolescenata
U djece i adolescenata primijenjena koli¢ina prilagodit ¢e se tjelesnoj tezini djeteta.
Primjena otopine natrijevog pertehnetata (*"Tc) i provodenje postupka

Ovisno o svrsi pregleda, lijek ¢e se primijeniti injekcijom u venu na ruci ili se moze ukapati u o¢i
u obliku kapi.

Jedna primjena je dovoljna za provodenje pretraga koje su potrebne Vasem lije¢niku.

Trajanje postupka
Lijecnik specijalist nuklearne medicine rec¢i ¢e Vam koliko postupak obicno traje.

Skeniranje se moze obaviti u bilo koje vrijeme, izmedu trenutka injektiranja otopine i do 24 sata
nakon primjene, ovisno o vrsti pretrage.

Nakon primjene otopine natrijevog pertehnetata (*"Tc) trebate:

e izbjegavati blizak kontakt s malom djecom i trudnicama tijekom 12 sata nakon injekcije,
e mokriti Sto ¢esée kako biste uklonili lijek iz Vaseg tijela
e nakon primjene, ponudit ¢e Vam se pice i zamoliti da mokrite neposredno prije testa.

Lijecnik nuklearne medicine ¢e Vas obavijestiti ako trebate poduzeti posebne mjere opreza nakon
primitka ovog lijeka. Obratite se svom lije¢niku nuklearne medicine ako imate dodatnih pitanja.

Ako ste primili viSe otopine natrijevog pertehnetata (*"Tc) dobivene s Tekcisom nego §to
ste trebali:

Predoziranje je gotovo nemoguée jer cete dobiti samo jednu dozu otopine natrijevog
pertehnetata (*™Tc) koju precizno kontrolira lije¢nik nuklearne medicine koji nadzire postupak.
Medutim, u slu¢aju predoziranja primit ¢ete odgovarajuée lijeCenje. Konkretno, lije¢nik nuklearne
medicine koji provodi postupak moze Vas zamoliti da pijete $to vise tekucéine kako biste uklonili
tragove radioaktivnosti iz tijela.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku nuklearne medicine koji
nadgleda postupak.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Nuspojava s nepoznatom ucestalo§¢u (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):

- alergijske reakcije, sa simptomima kao $to su
- osip na kozi, svrbez
- koprivnjaca
- otekline na razli¢itim mjestima, npr. na licu
- nedostatak zraka
- crvenilo koze
- koma
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- cirkulatorne reakcije, sa simptomima kao $to su
- ubrzani otkucaji srca, usporeni otkucaji srca
- nesvjestica
- zamagljen vid
- omaglica
- glavobolja
- naleti crvenila

- gastrointestinalni poremecaji, sa simptomima kao $to su
- povracanje
- mucnina
- proljev

- reakcije na mjestu davanja injekcije, sa simptomima kao §to su
- upala koze
- bol
- oticanje
- crvenilo

Ovaj radiofarmaceutik isporucivat ¢e male koli¢ine ioniziraju¢eg zracenja povezane s najmanjim
rizikom od raka i nasljednih abnormalnosti.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati TEKCIS

Necete morati ¢uvati ovaj lijek. Ovaj lijek se ¢uva pod odgovornoséu struénjaka u odgovaraju¢im
prostorijama. Cuvanje radiofarmaceutika ée biti u skladu s nacionalnim propisima o radioaktivnim
materijalima.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Tekcis sadrzi

- Dijelatna tvar je otopina natrijevog pertehnetata (**"Tc).

- Drugi sastojci su: natrijev klorid, natrijev nitrat i voda za injekcije.

Kako Tekcis izgleda i sadrZaj pakiranja

Lijek je otopina natrijevog pertehnetata (*™Tc) dobivena od radionuklidnog generatora.

Tekcis se mora eluirati, a dobivena otopina moze se upotrijebiti sama ili za radioaktivno oznacavanje
nekih posebnih pribora za pripremu radiofarmaceutika.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

VeliCina pakiranja:

16 20 25 50 GBq

%¥MT¢ aktivnost 2 4 6 8 10 12
(Maksimalna eluabilna
aktivnost na datum
kalibriranja, u 12 sati po SEV)

%Mo aktivnost 25 5 7 95 12 145 19 24 30 60 GBq

(na datum kalibriranja, u 12 sati
po SEV)

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
CIS bio international

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
BIOVIT d.o.o.

Varazdinska ulica — odvojak Il 15, Jalkovec

42000 Varazdin

+385 42 260 001

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljedeé¢im nazivima:

Austrija, Belgija, Bugarska, Cipar, Hrvatska, Danska, Estonija, Finska, Francuska, Njemacka, Gréka,
Madarska, Irska, Italija, Latvija, Litva, Luksemburg, Malta, Nizozemska, Norveska, Poljska, Portugal,
Rumunjska, Slova¢ka, Slovenija, Spanjolska, Svedska: Tekcis

Ceska Republika: Technecistan-(*"Tc) sodny CIS bio international

Ujedinjena Kraljevina (Sjeverna Irska): Sodium pertechnetate (*"Tc) CIS bio international

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u 08/2024.
Ostali izvori informacija

Detaljne informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED) (www.halmed.hr).

Sljedec¢e informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Potpuni sazetak opisa svojstava lijeka za Tekcis dostavljen je kao zaseban dokument u pakiranju lijeka,
s ciljem pruzanja drugih dodatnih znanstvenih i prakti¢nih informacija o primjeni i uporabi ovog

radiofarmaceutika zdravstvenim radnicima.

Pogledajte sazetak opisa svojstava lijeka (koji treba biti priloZen u kutiji).
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