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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

FID-MIBI 1mg kit pentru preparat radiofarmaceutic
Tetrafluorborat [tetrakis (1 izocianura- 2-metoxi-2 metilpropil-)cupru (I)]

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra de medicind nucleara
care va supraveghea procedura.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra de medicina nucleara.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect:

Ce este FID-MIBI si pentru ce se utilizeaza.
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati FID-MIBI
Cum se utilizeaza FID-MIBI.

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza FID-MIBI

Continutul ambalajului si alte informatii.

SNk

1. Ce este FID-MIBI si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament este utilizat numai in scop diagnostic..

FID-MIBI 1mg kit pentru preparat radiofarmaceutic contine o substantd numita tetrafluorborat [tetrakis (1
izocianura- 2-metoxi-2 metilpropil-)cupru (I)], utilizat in studierea functiei cardiace si a fluxului sanguin
(perfuzia miocardului) prin crearea unei imagini a inimii (scintigrafie), de exemplu in detectarea crizelor
cardiace (infarcturi miorcardice) sau cand o boala genereaza un flux sanguin redus céatre (o parte a) muschiul
inimii (ischemie).

FID-MIBI Img kit pentru preparat radiofarmaceutic, este utilizat, de asemenea, in diagnosticul atipiilor
mamare pe 1langa alte metode diagnostice, atunci cand rezultatele sunt neclare. FID-MIBI 1mg kit pentru
preparat radiofarmaceutic poate fi utilizat §i pentru identificarea pozitiei glandelor paratiroide hiperactive
(glandele care secretd hormonul care controleaza nivelul de calciu din sange).

Dupa ce FID-MIBI este injectat, acesta se adund temporar in anumite parti ale corpului. Aceasta substanta
radiofarmaceutica contine o cantitate mica de radioactivitate, care poate fi detectatd din exteriorul corpului
folosind camere speciale. Apoi, medicul dumneavoastra de medicina nucleara va realiza o imagine
(scintigrafie) a organului vizat, care va oferi medicului informatii importante cu privire la structura si
functionarea organului respectiv sau la localizarea unei tumori, de exemplu.

Utilizarea FID-MIBI implica expunerea la cantititi mici de radioactivitate. Medicului dumneavoastra si
medicul de medicina nucleara au considerat ca beneficiile clinice pe care le veti obtine in urma acestei
proceduri cu medicamentul radiofarmaceutic depasesc riscurile generate de radiatie.




2. Ce trebuie si stiti inainte sa sa utilizati FID-MIBI
Nu utilizati FID-MIBI

- daca sunteti alergic la tetrafluorborat [tetrakis (1 izocianura- 2-metoxi-2 metilpropil-)cupru (I)] sau
alte oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate in sectiunea 6).

Atentionari si precautii

Utilizati cu deosebita atentic FID-MIBI:
- dacad sunteti gravida sau credeti cd ati putea fi gravida;
- daca alaptati;
- dacd aveti o boala a rinichilor sau a ficatului.

Spuneti medicului dumneavoastra de medicina nuclear daca va aflati in una dintre aceste situatii. Medicul
dumneavoastra de medicina nuclear v va informa daca trebuie sé va luati precautii speciale dupa utilizarea
acestui medicament. Discutati cu medicul dumneavoastra de medicina nucleara daca aveti intrebari.

inainte si utilizati FID-MIBI trebuie si:
- nu mancati cel putin 4 ore, dacd medicamentul va fi utilizat pentru realizarea de imagini ale inimii;
- beti multa apa inainte de inceperea examindrii, pentru a urina cat mai des posibil in primele ore dupa
efectuarea studiului.

Copii si adolescenti
Discutati cu medicul dumneavoastra de medicina nucleara daca aveti sub 18 ani.

Alte medicamente si FID-MIBI

Alte medicamente, alimente si bauturi pot afecta in mod negativ rezultatul investigatiei planificate. Prin
urmare, se recomanda ca discutati cu medicul care v-a facut recomandarea despre ce medicamente trebuie
intrerupte in timpul investigatiei §i cAnd anume administrarea acestora trebuie reluatd. De asemenea,
informati medicul dumneavoastra de medicina nuclearad daca luati, ati luat recent sau ati putea lua alte
medicamente, deoarece pot influenta interpretarea imaginilor.

In mod deosebit, spuneti-i medicului de medicina nucleara daca luati medicamente care influenteaza
functionarea inimii gi/sau fluxul sanguin.

Discutati cu medicul dumneavoastra de medicina nucleara inainte de a lua orice medicamente.

Sarcina si alaptarea

Inainte de administrarea FID-MIBI, trebuie si informati medicul de medicind nucleard dacd existid
posibilitatea sa fiti gravida, dacd nu v-a venit menstruatia sau daca aldptati. Dacd nu sunteti sigura, este
important sa va consultati cu medicul de medicina nucleara care va supraveghea procedura.

Daca sunteti gravidd, medicul de medicina nucleara va administra acest medicament in timpul sarcinii doar
daca beneficiul asteptat este mai mare decét riscurile.

Daci alaptati, informati medicul de medicina nucleara, pentru ca acesta va va recomanda sa incetati alaptarea
pana cand radioactivitatea a fost eliminatd din corpul dumneavoastrd. Acest lucru are loc in 24 de ore.
Laptele produs in acest interval trebuie aruncat. Intrebati medicul de medicind nucleard cand puteti relua
alaptarea.

Daca sunteti gravida sau daca aldptati, credeti ca puteti fi gravida sau aveti in vedere sa faceti un copil,
discutati acest aspect cu medicul de medicina nucleara Tnainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este considerat putin probabil ca FID-MIBI sa influenteze capacitatea de a conduce sau folosi utilaje.



FID-MIBI contine sodiu
Acest produs contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per flacon, ceea ce Inseamna ca este practic
,fara sodiu”.

3. Cum se utilizeaza FID-MIBI

Exista legi stricte cu privire la utilizarea, manipularea si eliminarea produselor radiofarmaceutice. FID-MIBI
va fi folosit doar n spatii special controlate. Acest produs va fi manipulat si administrat dumneavoastra doar
de persoane specializate si calificate pentru folosirea lui in siguranta. Aceste persoane vor lua masuri
speciale pentru utilizarea 1n siguranta a acestui medicament si va vor informa in legatura cu actiunile lor.

Medicul de medicind nucleara care supravegheaza procedura va decide cantitatea de FID-MIBI care va fi
folositd in cazul dumneavoastra. Va fi cea mai mica cantitate necesara pentru a obtine informatiile dorite.
Cantitatea recomandata de obicei a fi administrata la un adult depinde de testul care urmeaza a fi efectuat si
se incadreaza intre 200 si 2000 MBq (Megabecquerel, unitatea utilizata pentru exprimarea radioactivitatii).

Utilizarea la copii si adolescenti
La copii si adolescenti, cantitatea care va fi administrata va fi adaptata in functie de greutatea copilului.

Administrarea FID-MIBI si realizarea procedurii

FID-MIBI este administrat Intr-o vena a bratului (administrare intravenoasa).

Una sau doua injectii sunt suficiente pentru realizarea testului de care are nevoie medicul.

Dupa injectare, veti primi ceva de baut si vi se va solicita sa urinati imediat inainte de test. Medicul de
medicind nucleara va va spune daca este nevoie sa luati precautii speciale dupa ce primiti acest medicament.
Contactati medicul dumneavoastrd de medicina nucleara daca aveti intrebari. Solutia gata de utilizare va va fi
injectatd intr-o vena Inainte de realizarea scintigrafiei. Scanarea poate avea loc in 5-10 minute sau pana la 6
ore dupa injectie, in functie de test.

in cazul unei investigatii cardiace, este posibil si fie nevoie de doud injectii, una la repaus si una la stres (de
ex. In timpul unui exercitiu fizic sau al stresului farmacologic). Cele doua injectii vor fi administrate la
interval de cel putin doud ore si nu mai mult de 2000 MBq in total (protocolul pentru o zi). De asemenea, se
poate aplica si un protocol de doua zile.

Pentru scintigrafia atipiilor mamare, o injectie de 750-1100 MBq este administrata intr-o o vena a bratului
opusa fatd de sanul vizat, sau intr-o vena a piciorului.

Pentru a gasi pozitia glandelor paratiroide hiperactive, activitatea administrata este intre 185 si 1100 MBqm,
in functie de metodele utilizate.

Daca medicamentul este utilizat pentru a realiza imaginii ale inimii, atunci vi se va solicita sd nu mancati
nimic cel putin 4 ore inainte de test. Dupa injectie, dar inainte de realizarea imaginii (scintigrafiei), vi se va
solicita sd mancati o masa usor grasa, daca este posibil, sau sa beti unul sau doud pahare de lapte pentru a
scadea radioactivitatea din ficat, ceea ce va imbunatati imaginea.

Durata procedurii
Medicul dumneavoastra de medicina nuclear va va informa despre durata obignuita a procedurii.

Dupa administrarea FID-MIBI, trebuie sa:
- evitati orice contact apropiat cu copii mici si cu femei Insarcinate timp de 24 de ore dupa injectie,

- urinati frecvent pentru a elimina produsul din corp.

Medicul de medicina nucleara va va informa daca trebuie sa luati masuri speciale dupa ce primiti acest
medicament. Contactati medicul de medicina nucleara daca aveti intrebari.

Daca vi s-a dat mai mult FID-MIBI decét ar fi trebuit



Este putin probabila o supradoza, pentru ca veti primi doar o doza de FID-MIBI controlatd in mod precis de
medicul de medicind nucleara care supravegheaza procedura. Totusi, In cazul unei supradoze, veti primi
tratamentul adecvat. Mai exact, medicul de medicina nucleara responsabil de procedura va poate recomanda
sd beti multe lichide pentru a facilita eliminarea FID-MIBI din corp.

In cazul in care aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea medicamentului, adresati-le medicului de
medicina nucleara care supravegheaza procedura.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acesta poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele.

Reactiile alergice insotite de dispnee, oboseala extrema, stare de rau (de obicei in primele 2 ore dupa
administrare), umflaturi sub piele care pot aparea in zona fetei si a membrelor (angioedem) si care sa
obstructioneze caile respiratorii sau care sa duca scaderea periculoasa a tensiunii sanguine (hipotensiune) si
incetinirea ritmului cardia (bradicardie) au fost rare. Medicii cunosc aceasta posibilitate si dispun de
tratament de urgenta care se va utiliza in astfel de cazuri. Reactii dermice locale au fost rare, insotite de
mancarime, urticarie, eczema, umflatura si roseatd. Daca aveti astfel de reactii, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra de medicind nucleara.

Alte reactii adverse posibile sunt enumerate mai jos in ordinea frecventei de aparitie:

Frecventa Reactii adverse posibile

frecvente: pot afecta pand la 1 din 10 persoane | Gust metalic sau amar, modificarea mirosului si
gurd uscata.

mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 | Dureri de cap, durere in piept, ECG

de persoane modificat si stare de rau.

rare: pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane | Ritm cardiac anormal, reactii locale la locul
injectiei, durere de stomac, febra, lesin,
convulsii, ameteald, hiperemie, amorteala sau
intepaturi la nivelul pielii, oboseald, dureri
articulare si tulburari ale stomacului (dispepsie).

necunoscuta: frecventa nu poate fi Eritem multiform, eczema raspandita a pielii si
estimata din datele disponibile mucoaselor.

Acest produs radiofarmaceutic va elibera cantitati mici de radiatie ionizata asociata cu cel mai mic risc de
cancer si atipii ereditare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra de medicind nucleara. Acestea
includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza FID-MIBI

Nu trebuie sa depozitati acest medicament. Acest medicament este pastrat de catre specialisti, In spatii
adecvate. Depozitarea produselor radiofarmaceutice se va face in conformitate cu reglementarile nationale cu
privire la materiile radioactive.

Urmatoarele informatii sunt destinat exclusiv specialistilor.
Produsul nu trebuie utilizat dupa data de expirare mentionata pe etichetd. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.




6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine FID-MIBI
- Substanta activa este: tetrafluorborat [tetrakis (1 izocianura- 2-metoxi-2 metilpropil-)cupru (I)]
- Un flacon contine 1,0 mg tetrafluorborat [tetrakis (1 izocianura- 2-metoxi-2 metilpropil-)cupru (I)]
Excipientii sunt:
Clorura stanoasa dihidrat
Clorhidrat de cisteind monohidrat
Citrat de sodiu
Manitol

Cum arata FID-MIBI si continutul ambalajului
Produsul este un kit pentru preparat radiofarmaceutic.

Kitul FID-MIBI 1mg pentru preparat radiofarmaceutic consta in liofilizat (pulbere alba) care trebuie dizolvat
intr-o solutie i combinat cu technetiu radioactiv inainte de a fi utilizat sub forma de injectie. Dupa ce
substanta radioactivi de pertechnetat de sodiu (**™Tc) este addugati in flacon, se formeazi technetiu
sestamibi (*’™Tc). Aceasti solutie este gata de a fi injectati.

Dimensiunea cutiei

Flacoane de 10 ml din sticla, sigilate cu dop din cauciuc clorobutil §i capac sertizat din aluminiu.
Flacoanele sunt ambalate in cutii de carton.

Dimensiunea cutiei: 3 sau 6 flacoane.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si Fabricantul
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata:

FIDELIO FARM SRL

Calea Cisnadiei nr.56

Sibiu

Romaénia

Telefon: 0728288800

Fax: 0269220116

Email: office@fideliofarm.ro

Fabricantul

National Centre for Nuclear Research
Andrzej Sottan 7, 05-400 Otwock,
Polonia

Acest prospect a fost revizuit in august 2018.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

RCP complet al medicamentului FID-MIBI 1mg kit pentru preparat radiofarmaceutic este furnizat ca
document separat, pentru a furniza profesionistilot din domeniul medical alte informatii stiintifice si practice

suplimentare cu privire la administrarea si utilizarea acestui medicament radiofarmaceutic.
Vi rugam consultati RCP.



