ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TEKCIS, 2-50 GBq, generator radionuklidu
natrii pertechnetatis (**"Tc) fissione formati solutio iniectabilis

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory
bedzie nadzorowat zabieg.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Cotojestlek Tekcis i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu nadtechnecjanu sodu (**™Tc) uzyskanego z
uzyciem leku Tekcis

Jak stosuje sie roztwor nadtechnecjanu sodu (**"Tc) uzyskany z uzyciem leku Tekcis
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tekcis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

n
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1. Co to jest lek TEKCIS i w jakim celu si¢ go stosuje

Tekecis jest produktem radiofarmaceutycznym stosowanym wytacznie do celow diagnostycznych.

Tekcis jest generatorem technetu (**"Tc), co oznacza, ze jest to urzadzenie stosowane do uzyskania
roztworu do wstrzykiwan nadtechnecjanu sodu (**"Tc¢). Kiedy radioaktywny roztwor zostaje
wstrzykniety do organizmu, tymczasowo gromadzi si¢ on w niektorych czesciach ciata. Niewielka
ilo§¢ podanych zwigzkow promieniotworczych mozna wykry¢ spoza organizmu z uzyciem
specjalnych kamer. Lekarz medycyny nuklearnej nastepnie wykona zdjgcie (skan) danego narzadu,
co dostarczy mu cennych informacji na temat struktury i czynnosci tego narzadu.

Po wstrzyknieciu roztwor nadtechnecjanu sodu (**"Tc¢) shuzy do uzyskania obrazéw réznych czesci
ciala, takich jak:

- gruczot tarczycy

- gruczoty §linowe

- tkanka Zotadka pojawiajaca si¢ w nieprawidlowym miejscu (uchytek Meckela)
- kanaliki Izowe oczu.

Roztwor nadtechnecjanu sodu (**"Tc¢) moze by¢ rowniez stosowany w skojarzeniu z innym
produktem do przygotowania innego leku radiofarmaceutycznego. W takiej sytuacji patrz odno$na
ulotka dotagczona do opakowania.

Lekarz medycyny nuklearnej wyjasni pacjentowi charakter badania, ktore zostanie
przeprowadzone z zastosowaniem tego produktu.

Stosowanie roztworu nadtechnecjanu sodu (*™Tc) wiaze si¢ z ekspozycja na niewielkie ilosci
radioaktywnosci. Lekarz prowadzacy i lekarz medycyny nuklearnej uznali, Ze korzysci kliniczne,
jakie pacjent odniesie z zabiegu z uzyciem radiofarmaceutyku, przewyzszajg ryzyko zwiazane z
promieniowaniem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu nadtechnecjanu sodu (*"Tc)
uzyskanego z uzyciem leku TEKCIS

Kiedy nie stosowaé roztworu nadtechnecjanu sodu (**"Tc¢) uzyskanego z uzyciem leku Tekcis

e jesli pacjent ma uczulenie na nadtechnecjan sodu (**™Tc¢) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy poinformowac lekarza medycyny nuklearne;j, jesli:

e pacjent ma uczulenia, poniewaz po podaniu roztworu nadtechnecjanu sodu (**™Tc)
zaobserwowano kilka przypadkow reakcji alergicznych,

e pacjent choruje na chorobg nerek,

e pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy,

e pacjentka karmi piersig.

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest podjecie specjalnych
srodkow ostroznos$ci po zastosowaniu tego leku. W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej.

Przed podaniem roztworu nadtechnecjanu sodu (**™Tc) pacjent powinien:

e pi¢ duzo wody przed rozpoczeciem badania, aby jak najczes$ciej oddawaé mocz podczas
pierwszych godzin po badaniu.

e Dby¢ na czczo przez 3 do 4 godzin przed scyntygrafig uchytka Meckela, aby utrzymac
mozliwie powolng prace jelita cienkiego.

Dzieci i mlodziez

Osoby w wieku ponizej 18 lat lub rodzice takich 0s6b powinni porozumie¢ si¢ z lekarzem medycyny
nuklearnej.

Roztwoér nadtechnecjanu sodu (**™Tc) a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, poniewaz moga
one utrudnia¢ interpretacj¢ zdjec. W szczegdlnosci dotyczy to nastepujacych lekow:

e atropina, uzywana np. do:
- zmnigjszenia skurczow zotadka, jelit lub pecherzyka zotciowego,
- zmniejszenia wydzieliny trzustki,
- w okulistyce,
- przed podaniem znieczulenia,
- w leczeniu spowolnionego bicia serca lub
- jako antidotum

e izoprenalina, lek stosowany w leczeniu spowolnionego bicia serca
e leki przeciwbolowe
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o SrodKi przeczyszczajace (nic nalezy ich stosowaé podczas tego zabiegu, gdyz podrazniaja
przewod pokarmowy)

e jesli pacjent przechodzit badania z kontrastem (np. z uzyciem $rodka kontrastowego z
barem) lub badanie gornego odcinka przewodu pokarmowego (poniewaz nalezy ich unika¢ na
48 godzin przed scyntygrafig uchyltka Meckela)

e leki przeciwtarczycowe (np. karbimazol lub inne pochodne imidazolu, takie jak
propylotiouracyl, salicylany, steroidy, nitroprusydek sodu, sulfobromoftaleina sodu,
nadchloran) (nie nalezy ich przyjmowac na 1 tydzien przed scyntygrafia)

o fenylobutazon w leczeniu goraczki, bolu i stanéw zapalnych w organizmie (nie nalezy go
przyjmowac na 2 tygodnie przed scyntygrafia)

e $rodki wykrztus$ne (nie nalezy ich przyjmowac na 2 tygodnie przed scyntygrafia)

e preparaty zawierajace naturalne lub syntetyczne hormony tarczycy (np. tyroksyna sodowa,
liotyronina sodowa, ekstrakt z tarczycy) (nie nalezy ich przyjmowaé przez 2-3 tygodnie przed
scyntygrafia)

e amiodaron - lek przeciwarytmiczny (nie nalezy go przyjmowac przez 4 tygodnie przed
scyntygrafia)

e benzodiazepiny stosowane np. w sedacji lub jako leki przeciwlgkowe, przeciwdrgawkowe lub
zwiotczajgce migsnie lub zwigzki litu stosowane jako stabilizator nastroju w chorobie
maniakalno-depresyjnej (poniewaz obu nie nalezy przyjmowacé na 4 tygodnie przed scyntygrafia)

e jodkowe Srodki kontrastowe do badan radiologicznych organizmu (poniewaz nie powinny by¢
podawane na 1-2 miesigce przed scyntygrafia)

Przed zazyciem jakichkolwiek lekoéw nalezy zapyta¢ lekarza medycyny nuklearne;j.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem tego leku.

Pacjentka musi poinformowa¢ lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem roztworu
nadtechnecjanu sodu (*™Tc), jesli istnieje mozliwo$¢, ze jest w cigzy, jesli opdznia sie jej miesigczka
lub jesli karmi piersia. W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny
nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat procedure.

Jesli pacjentka jest w cigzy, lekarz medycyny nuklearnej poda lek w czasie cigzy wylacznie, jesli
oczekiwana korzy$¢ z badania znacznie przewyzsza ryzyko.

Jesli pacjentka karmi piersia, powinna poinformowac o tym lekarza medycyny nuklearne;j,
poniewaz zaleci on zaprzestanie karmienia do czasu wyeliminowania radioaktywno$ci z organizmu.
Trwa to okoto 12 godzin. Wydzielone w tym czasie mleko nalezy wyrzuci¢. Wznowienie karmienia
piersig nalezy uzgodni¢ ze specjalista medycyny nuklearnej, ktory bedzie nadzorowatl badanie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Roztwor nadtechnecjanu sodu (**Tc) nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Roztwér nadtechnecjanu sodu zawiera séd

Roztwor nadtechnecjanu sodu zawiera 3,6 mg/ml sodu. W zalezno$ci od wstrzyknietej objetosci
moze zosta¢ przekroczony limit 1 mmol (23 mg) sodu na podang dawke. Nalezy to wzigé¢ pod
uwagg, jesli pacjent jest na diecie o niskiej zawartosci soli.
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3. Jak stosuje si¢ roztwér nadtechnecjanu sodu (**"T¢) uzyskany z uzyciem leku TEKCIS

Istniejg surowe przepisy dotyczace stosowania, obchodzenia si¢ 1 usuwania produktow
radiofarmaceutycznych. Tekcis bedzie stosowany wylacznie w specjalnych kontrolowanych
obszarach. Produkt beda przygotowywaty i podawaly pacjentowi wyltacznie osoby, ktore sa
przeszkolone i wykwalifikowane do tego, by zrobi¢ to w bezpieczny sposdb. Osoby te dotoza
wszelkich staran, by stosowac produkt w bezpieczny sposob i by informowac pacjenta o
podejmowanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zdecyduje o ilosci roztworu nadtechnecjanu
sodu (*"Tc) do zastosowania w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza dawka niezbedna do
uzyskania oczekiwanych informacji.

llo$¢ zwykle zalecana do podania osobom dorostym w zaleznosci od rodzaju wykonywanego badania
wynosi od 2 do 400 MBq (megabekerel, jednostka uzywana do wyrazania radioaktywnosci).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

U dzieci i mtodziezy podawana ilo$¢ bedzie dostosowana do masy ciata.

Podanie roztworu nadtechnecjanu sodu (**™Tc) i przeprowadzenie badania

W zaleznosci od celu badania produkt bedzie podawany we wstrzyknigciu do zyty ramiennej lub
moze by¢ wkroplony do oczu w postaci kropli.

Do przeprowadzenia badania potrzebnego lekarzowi wystarczy jedno podanie.

Czas trwania procedury

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dlugo zwykle trwa procedura.

Skany mozna wykonywa¢ w dowolnym momencie, od momentu wstrzykniecia i do 24 godzin po
podaniu, w zaleznosci od rodzaju badania.

Po podaniu roztworu nadtechnecjanu sodu (*™Tc) pacjent powinien:

e unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy przez 12 godzin po
wstrzyknieciu,

e czesto oddawaé mocz, aby usuwac produkt z organizmu,

e po podaniu roztworu pacjent otrzyma napdj i zostanie poproszony o oddanie moczu
bezposrednio przed badaniem.

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest podjecie specjalnych srodkow
ostroznos$ci po otrzymaniu tego leku. W przypadku wszelkich pytan nalezy si¢ skontaktowac z
lekarzem medycyny nuklearnej.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki roztworu nadtechnecjanu sodu (**"Tc)
uzyskanego za pomoca leku Tekcis:

Przedawkowanie jest prawie niemozliwe, poniewaz pacjent otrzyma tylko pojedyncza dawke
roztworu nadtechnecjanu sodu (**"Tc) doktadnie kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej
nadzorujacego procedure. Jednak w przypadku przedawkowania pacjent otrzyma odpowiednie
leczenie. W szczegblnosci lekarz medycyny nuklearnej odpowiedzialny za zabieg moze zalecié¢
picie duzej iloéci ptynow w celu usunigcia §ladow radioaktywnosci z organizmu.

W przypadku pytan dotyczacych stosowania tego produktu nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza medycyny
nuklearnej, ktéry nadzoruje procedure.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci (na podstawie dostgpnych danych nie mozna
ustali¢ czestosci):

- reakcje alergiczne z objawami, takimi jak

- wysypka skorna, swedzenie
- pokrzywka

- obrzeki w réznych miejscach, m.in. twarzy
- brak tchu (krotki, ptytki oddech)

- zaczerwienienie skory
- $pigczka
- reakcje krazeniowe z objawami, takimi jak:
- szybkie bicie serca, wolne bicie serca
- omdlenie
- nieostre widzenie
- zawroty glowy
- bol glowy
- uderzenia gorgca z zaczerwienieniem skory
- zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego z objawami, takimi jak
- wymioty
- nudnosci (mdtosci)
- biegunka
- reakcje w miejscu wklucia z objawami, takimi jak
- stan zapalny skory
- bol
- obrzek (spuchnigcie)
- zaczerwienienie.
Ten produkt radiofarmaceutyczny begdzie dostarczal niewielkie ilo§ci promieniowania jonizujgcego, co

wigze si¢ z jak najmniejszym ryzykiem zachorowania na raka i wystapienia dziedzicznych
nieprawidlowosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek TEKCIS

Pacjent nie bedzie przechowywat tego produktu. Specjalista w danym zaktadzie medycyny nuklearnej
jest odpowiedzialny za jego przechowywanie. Przechowywanie produktéw radiofarmaceutycznych
bedzie odbywato si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi przechowywania materialow
radioaktywnych.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TEKCIS

- Substancjg czynng jest roztwor sodu nadtechnecjanu (*™Tc).

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu azotan i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek TEKCIS i co zawiera opakowanie

Produktem jest roztwor sodu nadtechnecjanu (**™Tc) otrzymywany z generatora radionuklidu.
TEKCIS nalezy eluowaé, a otrzymany roztwor moze by¢ uzyty sam lub do radioznakowania
niektorych konkretnych zestawoéw do przygotowania radiofarmaceutyku.

Wielkos$¢ opakowan:

aktywno$¢ *™Tc 2 4 6 8 10 12 16 20 25 50 GBq

(maksymalna teoretyczna
aktywnos$¢ elucyjna na dzien
kalibracji, godz. 12 CET)

aktywnos¢ Mo 25 5 7 95 12 145 19 24 30 60 GBq

(na dzien kalibracji, godz.
12 CET)

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

CIS bio international

Route Nationale306

BP 32 SACLAY

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

Francja

E-mail: drugsafety@curiumpharma.com, Tel: +33 1.69.85.76.76.

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:
Austria, Belgia, Butgaria, Cypr, Chorwacja, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja,
Wegry, Irlandia, Wtochy, Lotwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia,
Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja: TEKCIS

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

Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Potnocna): Sodium pertechnetate (**™Tc) CIS bio international
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.08.2024

Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Departament Rejestracji
Produktow Leczniczych (https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public)

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Kompletna ChPL produktu leczniczego Tekcis jest dostarczana jako osobny dokument w opakowaniu
produktu w celu dostarczenia fachowemu personelowi medycznemu innych dodatkowych informacji
naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania tego radiofarmaceutyku.

Prosze zapoznac¢ si¢ z ChPL (powinna znajdowac¢ si¢ w opakowaniu).
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