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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
Tekcis 2-50 GBq generator de radionuclizi

pertechnetat de sodiu (**"Tc)

Cititi cu atentie si in Tntregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra specialist in medicina
nucleara care va supraveghea procedura.

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

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Tekcis si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte de a utiliza solutia de pertechnetat de sodiu (**™Tc) obtinuta cu Tekcis
Cum se utilizeaza solutia de pertechnetat de sodiu (**™Tc) obtinuti cu Tekcis

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tekcis

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este TEKCIS si pentru ce se utilizeaza
Acest medicament este un medicament radiofarmaceutic numai pentru utilizare diagnostica.

Tekcis este un generator de technetiu (**™Tc), ceea ce inseamna ca este un dispozitiv utilizat pentru a
obtine o solutie injectabild de pertechnetat de sodiu (**"Tc¢). Atunci cand aceasta solutie radioactiva este
injectatd, se acumuleazd temporar 1n anumite zone ale corpului. Cantitatea scazuta de radioactivitate
injectatd poate fi detectatd in afara corpului folosind camere speciale. Medicul specialist in medicina
nucleara va prelua apoi o imagine (scanare) a organului vizat, care ii poate oferi informatii valoroase
despre structura si functia organului.

Dupa injectare, solutia de pertechnetat de sodiu (**™Tc¢) este utilizatd pentru a obtine imagini ale diferitor
parti ale corpului, cum ar fi:

- glanda tiroida

- glandele salivare

- aspectul tesutului stomacului intr-o locatie anormala (diverticulul Meckel)

- canalele lacrimo-nazale ale ochilor

Solutia de pertechnetat de sodiu (**™Tc¢) poate fi utilizatd, de asemenea, impreuna cu alt medicament,
pentru a prepara medicamentul radiofarmaceutic. Tn acest caz, verificati prospectul corespunzitor.
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Medicul specialist in medicind nucleara va va explica ce tip de examinare se va efectua cu acest
medicament.

Utilizarea solutiei de pertechnetat de sodiu (**™T¢) implicd expunerea la mici cantititi de radioactivitate.
Medicul dumneavoastrad si medicul de medicina nucleara au considerat ca beneficiul clinic Tn urma
procedurii cu medicamentul radiofarmaceutic este superior riscului prin radioactivitate.

2. Ce trebuie si stiti inainte de a utiliza solutia de pertechnetat de sodiu (**"Tc) obtinuti cu
TEKCIS

Solutia (*™Tc) obtinuti cu TEKCIS nu trebuie utilizata

e daca sunteti alergic la pertechnetat de sodiu (**™Tc) sau la oricare dintre celelalte ingrediente ale
acestui medicament (mentionate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Informati medicul dumneavoastrd specialist n medicind nucleara in urmatoarele cazuri:

e daca suferiti de alergii, deoarece au fost observate cateva cazuri de reactii alergice dupa administrarea
solutiei de pertechnetat de sodiu (**™Tc)

e daca suferiti de boala renala

e daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida

e daca alaptati

Medicul dumneavoastra de medicina nucleara va va informa daca trebuie sa luati masuri de precautie
speciale dupa utilizarea acestui medicament. Discutati cu medicul dumneavoastra specialist in medicina
nucleara daca aveti orice intrebari.

Inainte de administrarea solutiei de pertechnetat de sodiu (**™Tc) trebuie sa:

e consumati suficienta apa inainte de inceperea examinarii pentru a urina frecvent in primele ore dupa
examinare.

e nu mancati 3 pand la 4 ore Tnainte de scintigrafia diverticulului Meckel, pentru a avea peristaltismul
intestinului subtire scazut.

Copii si adolescenti

Discutati cu medicul dumneavoastra de medicina nucleara daca dumneavoastra sau copilul
dumneavoastrd aveti varsta sub 18 ani.



Solutia de pertechnetat de sodiu (**"Tc) impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra de medicina nucleara daca luati, ati luat recent sau este posibil sa luati
orice alte medicamente, intrucat acestea ar putea interfera cu interpretarea imaginilor; este important mai
ales pentru urmétoarele medicamente:

e atropind, utilizatd, de exemplu:

- pentru reducerea spasmelor stomacale, intestinale sau ale vezicii biliare

- pentru reducerea secretiilor pancreatice

- in oftalmologie

- inainte de administrarea unei anestezii

- pentru a trata batdile lente al inimii sau

- ca un antidot

e izoprenalina, un medicament folosit pentru a trata bataile lente ale inimii

e antialgice (medicamente pentru durere)

e laxative (nu trebuie luate in timpul acestei proceduri, deoarece irita tractul gastrointestinal)

e daca ati efectuat examinari cu substanta de contrast (de exemplu, cu bariu ca substanta de contrast)
sau examinari ale tractului gastrointestinal superior (deoarece acestea trebuie evitate cu 48 de ore
Tnainte de scintigrafia diverticulului Meckel)

¢ medicamente antitiroidiene (de ex., carbimazol sau alti derivati imidazolici, cum ar fi
propiltiouracil, salicilati, steroizi, nitroprusiat de sodiu, sulfobromoftaleina de sodiu, perclorat)
(deoarece acestea nu trebuie administrate timp de 1 saptamana inaintea scintigrafier)

o fenilbutazonai pentru tratarea febrei, durerii si inflamatiei din corp (deoarece aceasta nu trebuie luata
timp de 2 sdptdmani Tnaintea scintigrafiei)

e expectorante (deoarece acestea nu trebuie luate timp de 2 saptdmani Inaintea scintigrafiei)

¢ medicamente tiroidiene naturale sau de sinteza (de exemplu, tiroxina de sodiu, liotironina de
sodiu, extractul tiroidian) (deoarece acestea nu trebuie luate timp de 2-3 saptamani inaintea
scintigrafiei)

e amiodaroni - un medicament antiaritmic (deoarece acesta nu trebuie luat timp de 4 saptamani
Tnaintea scintigrafiei)

e benzodiazepine utilizate, de exemplu, pentru sedare sau impotriva anxietatii sau a convulsiilor sau ca
medicatie relaxanta musculara sau litiu utilizat ca stabilizator al dispozitiei Tn bolile maniaco-
depresive (deoarece niciuna nu trebuie luaté timp de 4 sdptamani Tnaintea scintigrafiei)

e substante de contrast iodate pentru examinarile radiologice ale corpului (deoarece acestea nu
trebuie administrate timp de 1-2 luni Tnaintea scintigrafiei)

Va rugam sa discutati cu medicul specialist iIn medicind nucleara inainte de a lua orice medicament.
Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra de medicina nucleara pentru recomandari inainte de a vi se
administra acest medicament.



Trebuie sa informati medicul de medicina nucleara inainte de administrarea solutiei de pertechnetat de
sodiu (*™Tc), daca exista posibilitatea sa fiti gravida, daca ati omis o menstruatie sau daca aldptati. Daca
nu sunteti sigura, cereti sfatul medicului dumneavoastra de medicina nucleara, care va supraveghea
procedura.

Daca sunteti gravida, medicul de medicinad nucleard va administra acest medicament in timpul sarcinii
numai daca beneficiul asteptat va depdsi cu mult riscurile.

Daca alaptati, va rugam sa informati medicul de medicina nucleara, deoarece acesta va va recomanda sa
incetati aldptarea pana cand radioactivitatea se elimind din corpul dumneavoastra. Acest proces dureaza
aproximativ 12 ore. Laptele muls trebuie eliminat. Reluarea alaptarii trebuie efectuata dupa acordul
medicului specialist in medicind nucleara, care va supraveghea procedura.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pertechnetatul de sodiu (**™Tc) solutie nu are nicio influenta asupra capacititii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

Pertechnetatul de sodiu contine sodiu

Pertechnetatul de sodiu solutie contine 3,6 mg/ml de sodiu. In functie de volumul injectat, limita de 1
mmol (23 mg) de sodiu per doza administrata poate fi depasit. Acest lucru trebuie avut in vedere daca
urmati o dieta alimentara cu continut redus de sare.

3. Cum se utilizeazi solutia de pertechnetat de sodiu (**"Tc) obtinuti cu TEKCIS

Exista regulamente stricte privind utilizarea si eliminarea medicamentelor radiofarmaceutice. Tekcis va fi
utilizat numai in zone cu control special. Acest medicament va fi manipulat si administrat dumneavoastra
de personalul medical instruit si calificat pentru utilizarea in siguranta. Personalul medical va avea grija
deosebita la utilizarea in siguranta a acestui medicament si va va informa asupra procedurii.

Medicul specialist de medicind nucleara care supravegheaza procedura va decide cantitatea de
pertechnetat de sodiu (**™Tc) solutie care se va utiliza in cazul dumneavoastrd. Aceasta va fi cea mai mica
cantitate necesara pentru a obtine informatiile dorite.

Cantitatea recomandata de obicei pentru a fi administratd unui adult variaza in functie de testul care
urmeaza a fi efectuat si este cuprinsa Intre 2 si 400 MBq (megabecquerel, unitate de masura folosita
pentru a exprima radioactivitatea).

Utilizarea la copii si adolescenti

La copii si adolescenti, cantitatea care urmeaza a fi administrata va fi adaptata la greutatea Corporald a
copilului.



Administrarea pertechnetatului de sodiu (**™Tc) solutie si desfisurarea procedurii

In functie de scopul examinirii, medicamentul se va administra prin injectare intr-o vena a bratului sau
poate fi instilata in ochi sub forma de picaturi.

O administrare este suficienta pentru a efectua testul recomandat de medicul dumneavoastra.
Durata procedurii

Medicul de medicina nucleara va va informa cu privire la durata obisnuita a procedurii.
Scandrile se pot efectua in orice moment, de la momentul injectarii si n cele 24 de ore dupa administrare,
in functie de tipul examinarii.

Dupi administrarea pertechnetatului de sodiu (**"Tc) solutie dumneavoastri trebuie sa:

e cvitati orice contact apropiat cu copiii mici si femeile gravide in urmatoarele 12 ore de la injectare
e urinati frecvent pentru a elimina medicamentul din corpul dumneavoastra
e dupd administrare, vi se va oferi o bautura si vi se va solicita sa urinati imediat Thaintea testului.

Medicul de medicina nucleara va va informa daca trebuie sa luati masuri speciale de precautie dupa ce ati
primit acest medicament. Adresati-va medicului de medicina nucleara daca aveti orice intrebari.

Daci ati primit mai mult pertechnetat de sodiu (**™Tc) solutie obtinuti cu Tekcis decét trebuie:

Supradozajul este aproape imposibil, deoarece veti primi o singura doza de solutie de pertechnetat de
sodiu (*™Tc), controlata cu precizie de medicul de medicind nucleara care supravegheaza procedura. Cu
toate acestea, in cazul unui supradozaj, veti primi tratamentul adecvat. Medicul de medicina nucleara care
conduce procedura va recomanda n special sa consumati lichide din abundenta, pentru a elimina urmele
de radioactivitate din corpul dumneavoastra.

Daca aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra de medicind nucleara care supravegheaza procedura.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (nu se poate estima din datele disponibile): - reactii alergice, cu
simptome precum

- eruptii cutanate trecatoare, mancarimi

- urticarie

- umflarea n diferite locuri, de exemplu, la nivelul fetei
- dificultati de respiratie



- Tnrosirea pielii
- coma

- reactii circulatorii, cu simptome precum

- batai rapide ale inimii, batai lente ale inimii
- lesin

- vedere Incetosata

- ameteala

- durere de cap

- inrosirea pielii fetei si gatului

- tulburari gastro-intestinale, cu simptome precum
- stare de rau (varsaturi)

- senzatie de rau (greatd)

- diaree

- reactii la locul de injectare, cu simptome cum sunt
- inflamarea pielii

- durere

- umflare

- inrosire

Acest medicament radiofarmaceutic va elibera cantitati scazute de radiatie ionizantd asociata cu cel mai
mic risc de cancer si malformatii ereditare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza TEKCIS

Nu va trebui sa pastrati acest medicament. Depozitarea acestui medicament in spatii adecvate este

responsabilitatea specialistului . Pastrarea medicamentelor radiofarmaceutice se va efectua in
conformitate cu reglementarile nationale privind materialele radioactive.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Tekcis

- Substanta activa este pertechnetat de sodiu (*"Tc) solutie.
- Celelalte componente sunt: clorurd de sodiu, nitrat de sodiu si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Tekcis si continutul ambalajului

Medicamentul este pertechnetat de sodiu (**"Tc) solutie obtinuti intr-un generator de radionuclizi.
Tekcis trebuie supus procesului de elutie, iar solutia obtinutd poate fi utilizatd ca atare sau pentru a marca
radioactiv anumite truse pentru prepararea radiofarmaceutica.

Marimea ambalajului;

Activitatea izotopului (*™Tc) |2 4 6 8 10 12 16 20 25 50 GBq

(Activitate maxima de elutie la
data calibrarii, 12 ore, CET)
Activitatea izotopului (**Mo) 25 5 7 95 12 145 19 24 30 60 GBq

(la data calibrarii, 12 ore, CET)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

CIS bio international
RN 306 Saclay BP 32, 91192 Gif-sur-Yvette cedex,
Franta

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale: Austria, Belgia, Bulgaria, Cipru, , Croatia, Danemarca, Estonia,
Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Ungaria, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta,
Olanda, Norvegia, Polonia, Portugalia, Roméania, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia, Regatul Unit:
Tekcis

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

Acest prospect a fost revizuit in martie 2023.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro/nomenclator/medicamente).

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sénatatii:
Rezumatul Caractersiticilor Produsului complet al Tekcis este furnizat ca document separat in ambalajul
medicamentului, cu scopul de a oferi profesionistilor din domeniul sanatatii alte informatii stiintifice si

practice suplimentare cu privire la administrarea si utilizarea acestui medicament radiofarmaceutic.

Consultati RCP (RCP trebuie sa fie inclus in ambalaj).


http://www.anm.ro/nomenclator/medicamente

