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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

TechneScan DTPA 20,8 mg kit pentru produs radiofarmaceutic
Acidul pentetic (calciu trisodic dietilentriamind pentaacetat)

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

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa
nementionatd 1n acest prospect, vd rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.
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n_acest prospect gasiti:

Ce este TechneScan DTPA si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa vi se administreze TechneScan DTPA
Cum sa vi se administreze TechneScan DTPA
Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza TechneScan DTPA

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk~

1. Ce este Techescan DTPA si pentru ce se utilizeaza
Acest medicament este utilizat numai pentru diagnostic.

TechneScan DTPA este utilizat pentru a examina prin scanare:

. rinichii

. creierul

. plamanii

. refluxul gastro-esofagian si golirea stomacului

Acest produs este sub forma de pulbere. Cand este amestecat de catre persoane calificate cu o
substanti radioactiva, pertechentat (**Tc) de sodiu se formeaza technetiu (**"Tc) pentetat. Cand se
administreaza in organism se concentreaza in anumite organe cum sunt rinichii sau creierul.

Substanta radioactiva poate fi fotografiatd din afara corpului, utilizindu-se aparate de fotografiat
speciale care inregistreaza prin scanare. Aceasta scanare arata distributia radioactivitatii in interiorul
organului si al organismului. De asemenea aceasta ofera medicului informatii iportante privind
structura si functionarea organului respectiv.

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

Nu trebuie sa vi se administreze TechneScan DTPA
. daca sunteti alergic (hipersensibil) la calciu trisodic dietilentriamina pentaacetat sau la oricare
dintre celelalte componente ale medicamentului (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte s vi se administreze Technescan DTPA, adresati-va medicului dumneavoastra.
Mai ales spuneti medicului dumneavoastra daca aveti o scadere a functiilor rinichilor.




TechneScan DTPA impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra dacd luati, ati luat recent sau s-ar putea si luati orice alte
medicamente.

Urmatoarele medicamente pot influenta in special calitatea rezultatelor obtinute prin examinarea cu
TechneScan DTPA :
. medicamente utilizate pentru sciderea tensiunii arteriale mari de felul celor cu substante
active al caror nume se termina in “pril” cum ar fi
Medicul dumneavoastrd va va monitoriza tensiunea arteriald in cursul examinarii.
. medicamente care cresc eliminarea de apa din organism, cum este furosemidul
. medicamente care influenteaza dispozitia, starea emotionala

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

. Sarcina

Spuneti medicului dumneavoastra dacd sunteti gravidd sau credeti cd ati putea fi. Medicul
dumneavoastrda va va asministra TechneScan DTPA in cursul sarcinii numai dacd este absolut
necesar, deoarece acesta poate dauna copilului nendscut.

. Alaptarea

Spuneti mediculu dumneavoastrd daca alaptati deoarece acesta poate amana tratamentul pani ce
terminati perioada de aldptare. De asemenea este posibil ca medicul sd va roage sa opriti alaptarea
timp de 12 ore si sd aruncati laptele produs in aceastd perioadd, pand ce nu mai existd radioactivitate
in organismul dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Technescan DTPA nu are nicio influentd asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. Cum sa vi se administreze Technescan DTPA

Technescan DTPA va fi utilizat totdeauna 1n spital sau unitati similare. Va va fi administrat numai de
catre personal calificat special pentru manipularea in siguranta a materialelor radioactive.

Medicul dumneavoastra va decide ce cantitate de TechneScan DTPA va fi utilizatd. Va fi utilizata
doza cea mai mica cu care se pot obtine imagini corespunzitoare.

Doza administratd va depinde de procedura la care veti fi supusi si de alti facori cum ar fi modul de
administrare.
Va fi utilizata cea mai mica doza posibila pentru a se obtine imagini adcvate cu raze X.

Mod de utilizare

De obicei este suficientd o singurd administrare. Technescan DTPA se injecteaza intr-o vena pentru
dcanarea rinichilor sau creierului, se inghite pentru investigatiile stomacului sau esofagului sau se
inhaleaza pentru examinarea plamanilor.

Beti si urinati cat de mult posibil inainte si dupa tratament.
Astfel va fi prevenita acumularea de substanta activa in vezica urinara.



Daci utilizati mai mult decat trebuie din TechneScan DTPA

Este greu de crezut sd apard supradozaj avand in vedere ca acest medicament este administrat sub
controlul unui medic. Totusi, daca vi se Intdmpld aceasta, veti primi de la medicul dumneavoastra
tratamentul potrivit.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Frecventa necunoscuti (care nu poate estimata din datele disponibile):
- largirea vaselor de sange determindnd inrogirea brusca a pielii
- ameteli
- scurtarea respiratiei (dispnee)
- mancarimi
- Inrosirea trecatoare a pielii
- tensiune arteriald scazuta

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd 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 din Romania http://www.anm.ro/. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza TechneScan DTPA
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

Kitul se pastreazi la temperaturi intre 15 — 25°C, ferit de lumina.
Dupa ce radiomarcare este stabil 8 ore si trebuie pistrat la temperaturi intre 2 — 8°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 DTPA
- Substanta activa este pentaacetat de calciu — trisodiu- dietilentriamina
Fiecare flacon contine pentaacetat de calciu — trisodiu- dietilentriamina 25 mg
- Celelalte componente sunt acid gentisic, clorurd stanoasa dihidrat si clorura de sodiu.

Cum arata TechneScan DTPA si continutul ambalajului

TechneScan DTPA este in flacoane de 10 ml, din sticla inchise cu dop din cauciuc bromobutilic,
sigilate cu capac din aluminiu.

Cutie cu 5 flacoane.



Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul 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
Acest prospect a fost aprobat in Iunie, 2021.

Alte surse de informatii

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




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze si mod de administrare

Adulti

Dozele aproximative pentru adulti si varstnici sunt:

1,8 - 1000 MBgq

MBq este unitatea de masurd pentru radioactivitate si defineste activitatea unei cantitdti de material
radioactiv.

Copii si adolescenti
Pentru copii se utilizeaza doze mai mici in functie de greutatea corpului lor.

Mod de administrare

De obicei este suficientd o singurd administrare. Technescan DTPA se injecteaza intr-o vena pentru
dcanarea rinichilor sau creierului, se inghite pentru investigatiile stomacului sau esofagului sau se
inhaleaza pentru examinarea plamanilor.

Beti si urinati cit de mult posibil inainte si dupa tratament.
Astfel va fi prevenitd acumularea de substantd activa in vezica urinara.



