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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Technescan HDP 3,0 mg trusa (Kkit) pentru preparate radiofarmaceutice
Kit pentru prepararea solutiei injectabile de oxidronat de sodiu marcat cu technetiu (**Tc)

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.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Technescan HDP si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Technescan HDP
Cum sa vi se administreze Technescan HDP

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Technescan HDP

Continutul ambalajului si alte informatii

AR S

1. Ce este Technescan HDP si pentru ce se utilizeazi

Technescan HDP este o substantd de contrast folositd pentru un tip de investigatie numita scintigrafie
0s0asa.
Este un medicament destinat exclusiv procedurilor de diagnostic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Technescan HDP

Nu trebuie si vi se administreze Technescan HDP
- daci sunteti alergic la oxidronat de sodiu marcat cu *’Tc sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze Technescan HDP, adresati-va medicului dumneavoastra.

Pentru a se evita contaminarea, trebuie luate precautii adecvate In privinga activitatii eliminate de pacienti.
Pentru a se reduce expunerea la radiatii a peretelui vezicii se recomanda hidratarea suficienta si golirea
permanenta a vezicii urinare. Pentru a se evita acumularea produsului radioactiv in musculatura, se
recomanda evitarea exercitiilor fizice intense dupa injectare, pana cand se vor obtine imagini ale oaselor
satisficitoare. Administrarea accidentald sau neadecvati subcutanatd a Technetiu (**"Tc) oxidronat ar
trebui evitata din cauza inflamatiei perivasculare ce a fost descrisa.

Acest produs radiofarmaceutic activ poate fi receptionat, utilizat si administrat doar de cétre persoane
autorizate in spitale. Primirea, depozitarea, utilizarea, transferul si indepartarea acestuia fac subiectul
reglementarilor si licentelor adecvate ale autoritatilor competente locale. Produsele radiofarmaceutice ce
se intentioneaza a fi administrate pacientilor ar trebui preparate de catre utilizator intr-o manierd care
satisface atat cerintele de securitate radiologicd, cat si de calitate farmaceuticd. Precautii aseptice
corespunzatoare trebuie luate in conformitate cu cerintele normelor de buna practicd in manipularea si
utilizarea produselor farmaceutice.




Copii si adolescenti
In cazul sugarilor si copiilor mici trebuie acordatd o atentie deosebita expunerii relativ mari la radiatii a
epifizelor oaselor in crestere.

Technescan DDP impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Acumularea Technetiu (*™Tc) oxidronat in schelet si astfel calitatea procedurii scintigrafice poate si
scada dupa consumul unor medicamente ce contin chelati, difosfonati, tetraciclind sau fier.
Medicamentele obignuite ce contin aluminiu (in special antiacidele) pot determina acumuldri mari,
anormale, de *™Tc in ficat, probabil prin formarea unor coloizi marcati.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Cand este necesara administrarea produsului medicamentos radioactiv la o femeie aflata la varsta fertila,
sunt necesare investigatii pentru excluderea unei eventuale sarcini. Absenta unei menstruatii presupune
considerarea existentei unei sarcini pani la stabilirea exacta a etiologiei amenoreei. In cazuri incerte, este
important ca expunerea la radiatii sa fie cea minim posibila pentru obtinerea informatiilor clinice dorite.
Se recomanda utilizarea tehnicilor alternative care nu implica radiatii ionizante.

Tehnicile cu radionuclizi folosite in timpul sarcinii implica doze de radiatie pentru fat. De aceea in timpul
sarcinii trebuie efectuate doar investigatiile absolut necesare atunci cand beneficiul probabil depaseste
riscul pentru mama si fit. Dupa administrarea technetiului (*”™Tc) oxidronat cu activitatea de 700 MBq la
0 pacienta cu captare osoasd normala rezultd o doza absorbita la nivelul uterului de 4,27 mGy. Doza scade
la 2,03 mGy la pacientele cu o captare osoasa mare si/sau functie renala sever afectata. Dozele peste 0,5
mGy trebuie considerate un risc potential pentru fat.

Alaptarea

Inainte de administrarea unui produs medicamentos radioactiv unei mame care alipteazi, trebuie luat in
considerare dacd nu se poate amana rezonabil investigatia pand la intreruperea alaptarii si dacad a fost
facuta alegerea adecvata a produsului radiofarmaceutic, avand in vedere secretia in laptele matern. Daca
administrarea este consideratd necesara, alaptarea trebuie Intreruptd inainte de injectare iar laptele
exprimat ulterior trebuie indepartat. Alaptarea poate fi reinceputa la 4 ore dupa injectare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Technescan HDP nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
3. Cum sa vi se administreze Technescan

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Technescan HDP este utilizat exclusiv de catre personal calificat in administrarea substantelor de contrast
in unitati specializate.

Doza recomandata este determinata de medicul dumneavoastra, pentru fiecare pacient in parte, in functie
de tipul investigatiei, varsta, factori biologici si clinici precum si in functie de bolile asociate. ...>

Daca vi se administreazi mai mult Technescan HDP decit trebuie

Deoarece acest medicament este administrat de catre personal calificat specific, este putin probabil sa
apara o asemenea situatie. Daca aveti nelamuri, va rugadm sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.



4. Reactii adverse posibile

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

Reactiile adverse sunt extrem de rare dupi administrarea Technetiu (*"Tc) oxidronat. Rapoartele arati o
incidentd mai mica de 1 la 200.000 administrari. Simptomele reactiilor anafilactoide sunt eruptii cutante,
greatd, hipertensiune arteriala si artralgii. Aparitia simptomelor poate fi intarziata la 4 pana la 24 de ore
dupa utilizare. Pentru fiecare pacient, expunerea la radiatii ionizante trebuie sa fie justificatd pe baza
beneficiului obtinut. Activitatea trebuie sa fie administrata astfel incat doza de radiatie rezultata sa fie cat
mai redusa posibild si sd permitd obtinerea rezultatului diagnostic dorit. Expunerea la radiatii ionizante
este legatd de inducerea cancerului si de posibilitatea de dezvoltare a defectelor ereditare.

Pentru investigatiile diagnostice de medicina nucleara dovezile actuale sugereaza ca aceste reactii adverse
vor apare cu o frecventa neglijabila datoritd dozelor radioactive mici utilizate.

Pentru majoritatea investigatiilor diagnostice folosind proceduri de medicind nucleard doza efectiva
(EDE) este mai mici de 20 mSv. In anumite circumstante clinice pot fi necesare doze mai mari.

Acest produs nu contine excipienti cu actiuni sau efecte cunoscute, sau care sa fie importante pentru
siguranta si utilizarea eficace a produsului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice reactii
adverse 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 Technescan HDP

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe flacon dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Kitul se pastreaza la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Produsul marcat este stabil 8 ore si trebuie pastrat la temperaturi sub 25°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Technescan HDP

- Substanta activa este Oxidronat de sodiu.

- Celelalte componente sunt: clorurd stanoasa dihidrat, acid gentisic, clorura de sodiu, acid
clorhidric 37%, hidroxid de sodiu.

Cum arata Technescan HDP si continutul ambalajului

Pulbere pentru solutie injectabila continand oxidronat de sodiu 3,0 mg.

Cutie cu 5 flacoane cu pulbere pentru solutie injectabila.



Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

CURIUM NETHERLANDS B.V.

Westerduinweg 3, 1755 LE Petten, Olanda

Fabricantul

CURIUM NETHERLANDS B.V.

Westerduinweg 3, 1755 LE Petten, Olanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in Februarie, 2022.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze si mod de administrare

Activitatea medie administratd printr-o singurd injectie intravenoasa este de 500 MBq (300 — 700
MBq) pentru un adult de 50 — 70 kg. Acolo unde este cazul, la recomandarea medicului, pot fi utilizate si

alte doze.

Nu este necesara ajustarea activitatilor la varstnici. Activitatea administrata unui copil trebuie sa fie
o fractiune din acea pentru adult, calculatd in functie de greutatea copilului, in conformitate cu tabelul

urmator:
3 kg =0,1 22kg =0,50 42kg =0,78
4 kg =0,14 24kg =0,53 44kg =0,80
6 kg =0,19 26 kg =0,56 46 kg =0,82
8 kg =0,23 28kg =0,58 48kg =0,85
10 kg =0,27 30kg =0,62 50kg =0,88
12 kg =0,32 32kg =0,65 52-54kg =0,90
14 kg =0,36 34kg =0,68 56 - 58 kg =0,92
16 kg =0,40 36kg =0,71 60 - 62 kg =0,96
18 kg =0,44 38kg =0,73 64 - 66 kg =0,98
20 kg =0,46 40kg =0,76 68 kg =0,99

Pentru sugari (pand la un an), pentru a se obtine imagini de calitate este necesard o activitate
minimad de 40 MBq. Imaginile obtinute imediat dupa injectare (de exemplu in asa numita procedura de
,scanare osoasa in 3 faze”) vor reflecta doar partial activitatea metabolica. Faza scintigrafica tarzie ar
trebui efectuatd nu mai repede de 2 ore dupd injectare. Pacientul trebuie sd goleascd complet vezica
urinard 1nainte de scanare.

Supradozaj
In conditii de supradozaj, doza absorbita de pacient trebuie redusa cand este posibil acest lucru prin
cresterea eliminarii radionuclidului din corp, prin diureze fortate si goliri ale vezicii urinare.

Dozimetrie

Pentru acest produs doza efectiva, rezultatd dupa administrarea unei activitati de 700 MBq este in
mod normal de 5,6 mSv (pentru 70 kg greutate). Pentru o activitate administratd de 700 MBq, doza de
radiatie la organul tintd (os) este in mod normal de 44,1 mGy, iar doza de radiatie la organul critic
(peretele vezicii) este in mod normal de 35 mGy. In cazul absorbtiei mari in os si/sau a functionarii
defectuoase a rinichilor, doza efectiva rezultatd din administrarea unei activitati de 700 MBq de Technetiu
(*’™Tc) oxidronat este de 5,7 mSv. Doza de radiatie la organul tinti este in mod normal de 84 mGy, iar
doza de radiatie la organul critic (maduva hematopoieticd) este in mod normal de 12,6 mGy.

Technetiul (**"Tc) se dezintegreazi prin emisia unei radiatii gamma cu o energie de 140 keV si cu
un timp de injumatitire de 6 ore la (*’Tc) Technetiu care, avand in vedere timpul sau de injumdtitire mare
de 2,13x10° ani, poate fi considerat cvasistabil.

Datele dozimetrice au fost obtinute din publicatia ICRP nr. 53 pentru fosfonati.

Expunerea la radiatii la nivelul oaselor avand captare normala (doza absorbitd/activitate injectata —
mGy/MBq):

Organ Adult 15 ani 10 ani 5 ani 1 an
Suprarenale 0,0019 0,0027 0,0039 0,0060 0,011
Perete vezica urinara 0,050 0,062 0,090 0,13 0,24
Suprafata oaselor 0,063 0,082 0,13 0,22 0,53
San 0,00088 0,00088 0,0014 0,0022 0,0042
Perete stomac 0,0012 0,0015 0,0025 0,0037 0,0070
Intestin subtire 0,0023 0,0028 0,0044 0,0066 0,012
Intestin gros proximal 0,0020 0,0025 0,0038 0,0062 0,011
Intestin gros distal 0,0038 0,0047 0,0072 0,010 0,017
Rinichi 0,0073 0,0089 0,013 0,018 0,033
Ficat 0,0013 0,0016 0,0024 0,0038 0,0070
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Glande mamare 0,0013 0,0016 0,0024 0,0036 0,0069
Ovare 0,0035 0,0046 0,0066 0,0097 0,016
Pancreas 0,0016 0,0020 0,0030 0,0046 0,0085
Miduva hematopoieticd 0,0096 0,013 0,020 0,038 0,075
Splina 0,0014 0,0018 0,0028 0,0043 0,0081
Testicule 0,0024 0,0033 0,0055 0,0084 0,016
Tiroida 0,0010 0,0016 0,0022 0,0035 0,0056
Uter 0,0061 0,0076 0,012 0,017 0,028
Alte tesuturi 0,0019 0,0023 0,0033 0,0050 0,0089
Doza efectivii (mSv/MBq) 0,0080 0,010 0,015 0,025 0,050

Expunerea la radiatii in cazul absorbtiei
(doza absorbita/activitate injectatd — mGy/MBq):

osoase ridicate si/sau in cazul afectiunil

Organ Adult 15 ani 10 ani 5 ani 1 an
Suprarenale 0,0035 0,0050 0,0072 0,011 0,021
Perete vezica urinara 0,0025 0,0035 0,0054 0,0074 0,015
Suprafata oaselor 0,12 0,16 0,26 0,43 1,0
San 0,0021 0,0021 0,0032 0,0051 0,0096
Perete stomac 0,0026 0,0032 0,0051 0,0073 0,014
Intestin subtire 0,0031 0,0038 0,0057 0,0085 0,016
Intestin gros proximal 0,0029 0,0036 0,0053 0,0086 0,015
Intestin gros distal 0,0034 0,0042 0,0065 0,096 0,018
Rinichi 0,0030 0,0037 0,0056 0,0087 0,016
Ficat 0,0027 0,0033 0,0049 0,0075 0,014
Glande mamare 0,0030 0,0037 0,0053 0,0081 0,015
Ovare 0,0029 0,0041 0,0059 0,0089 0,016
Pancreas 0,0032 0,0040 0,0059 0,0089 0,016
Maduva hematopoietica 0,018 0,023 0,037 0,72 0,14
Splind 0,0026 0,0034 0,0051 0,0078 0,015
Testicule 0,0023 0,0027 0,0039 0,0060 0,011
Tiroida 0,0024 0,0037 0,0054 0,0083 0,014
Uter 0,0029 0,0037 0,0054 0,0082 0,015
Alte tesuturi 0,0030 0,0036 0,0053 0,0081 0,015
Doza efectiva (mSv/MBq): 0,0082 | 0,011 0,017 0,028 0,061

or renale severe

Instructiuni pentru reconstituire/marcare radioactiva:

Se adaugi, in conditii aseptice, cantitatea ceruti de solutie injectabild de pertechnetat (*"Tc) de sodiu
(fisiune sau nonfisiune), maxim 14 GBq intr-un volum de 3-10 ml, la un flacon de TechneScan® HDP si
se agita timp de 30 secunde pentru a se dizolva continutul. Produsul este gata pentru a fi injectat dupa
15 minute.

Instructiuni pentru controlul calitatii

Examinarea se realizeaza cu ajutorul cromatogrfiei in strat subtire (TLC) folosind placi de fibra de
sticla acoperite cu gel silicat.

- Se developeaza 5 — 10 pl din produsul marcat In 13,6% acetat de sodiu R. Complexul technetiu
oxidronat si ionii pertechnetat vor migra cu frontul solventului, technetiul hidrolizat si technetiul coloidal
raman la punctul de start.

- Se developeaza 5 — 10 pl din produsul marcat in metil-etil-cetond R. Ionii de.pertechnetat vor
migra cu frontul solventului, complexul technetiu oxidronat si technetiu coloidal raiman

la punctul de start. Pentru amanunte, consultati European Pharmacopoeia (Monografia 641).

Administrarea produselor radiofarmaceutice creaza riscuri pentru celelalte persoane prin iradiere
externa sau prin contaminarea cu stropi de urind, varsaturi, etc. Trebuie luate precautii privind protectia
fata de radiatii in conformitate cu reglementarile in vigoare. Reziduurile radioactive trebuie indepartate in
conformitate cu reglementarile nationale si internationale privind materialele radioactive.



