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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq generator de radionuclizi
Technetiu [*™T]
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-l 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 daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:
Ce este ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq si pentru ce se utilizeaza

Inainte sa vi de administreze ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq
Cum sa vi se administreze ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq
Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq

Informatii suplimentare

AN S e

1. CE ESTE ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBQ SI PENTRU CE SE
UTILIZEAZA

Acest medicament este utilizat numai pentru diagnostic.

UltraTechneKowFM este utilizat pentru a examina prin scanare diferite parti ale corpului, cum ar fi:
glanda tiroida

glandele salivare

creierul

inima

vasele

ochii si canalele lacrimale

hemoragiile gastrice si/sau intestinale

Acest medicament este un generator care confine substanta radioactiva, din care poate deriva o alta
substanta radioactivad. Substanta obtinutd poate fi amestecata cu o substanta neradioactiva si cand este
introdusa In organism se concentreaza in anumite organe.

Substanta radioactiva poate fi fotografiata din afara corpului, utilizindu-se aparate de fotografiat
speciale care surprind mai multe imagini prin metoda numita scanare. Aceastd scanare aratd distributia
radioactivitatii in interiorul organului si al organismului. De asemenea aceasta ofera medicului
informatii privind structura si functionarea organului respectiv.

2. INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE ULTRATECHNEKOW

Nu utilizati ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la Technetiu sau la oricare dintre celelalte componente ale
ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq.
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Aveti grija deosebitd cind utilizati ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq
Acest medicament implica un tratament cu radioactivitate. Medicul dumneavoastra va va administra
acest medicament numai daca beneficiul utilizarii lui depaseste riscul.

UltraTechneKowFM este administrat de specialist, care-si asuma responsabilitatea pentru oricare
precautii necesare.

Medicul dumneavoastra va va informa daca sunt necesare precautii speciale dupa utilizarea acestui
medicament. Intrebati medicul daca aveti nelamuriri.

Utilizarea altor medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

in special urmitoarele medicamente pot influenta examinarea cu UltraTechneKowFM:

. metotrexat, un medicament pentru tratamentul cancerului, anumite inflamatii severe ale
articulatiilor si psoriazis
. atropind utilizata de exemplu

- pentru a diminua spasmul la nivelul stomacului, al intestinului sau al vezicii biliare,
- ascadea secretia pancreatica

- 1in oftalmologie

- inainte de administrarea anesteziei

- pentru a trata batdile cardiace lente sau

- caantidot
i izoprenalind, medicament pentru tratamentul batdile cardiace lente
* medicamente pentru diminuarea durerii

Sarcina si alaptarea

. Sarcina

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi. Medicul
dumneavoastra va va asministra UltraTechneKowFM 1n cursul sarcinii numai daca este absolut
necesar, deoarece acesta poate dauna copilului nenascut.

. Alaptarea

Spuneti medicului dumneavoastra dacé alaptati deoarece acesta poate amana tratamentul pana ce
terminati aldptarea. De asemenea este posibil ca medicul sd va roage sa opriti aldptarea si sa aruncati
laptele produs 1n aceasta perioada, pana ce nu mai exista radioactivitate in corpul dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este greu de crezut ca UltraTechneKowFM sd afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

3. CUM SA VI SE ADMINISTREZE ULTRATECHNEKOW

UltraTechneKowFM va fi utilizat totdeauna in spital sau unitati similare. Va va fi administrat de
personal calificat special pentru manipularea in siguranta a materialelor radioactive.

Medicul dumneavoastra va decide ce cantitate de UltraTechneKowFM va fi utilizata. Dozele
administrate depind de procedura folosita.
Va fi utilizata doza cea mai mica cu care se pot obtine imagini corespunzatoare cu raze X.



Doza uzuala este:
Doza aproximativa pentru adult este:
e 1-925 MBq injectate in vena sau administrate sub forma de picaturi in ochi.
MBq este unitatea de masura a radioactivitatii si defineste activitatea unei cantitati de material
radioactiv.

Copii cu varsta sub 18 ani
Se utilizeaza pentru copii doze mai mici in functie de greutatea sau suprafata corpului lor.

Numarul de scaniri
De obicei este suficienta o injectare.

Beti si urinati cit mai mult inainte si dupa tratament. Aceasta va preveni patrunderea substantei
active in vezica urinara.

Daci vi se administreaza mai mult decit trebuie din ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58
GBq

Este greu de crezut sa aparad supradozaj avand in vedere ca acest medicament este administrat sub
controlul unui medic. Totusi, daca vi se intampla aceasta, ve-ti primi de la medicul dumneavoastra
tratamentul potrivit.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq poate provoca reactii adverse,
cu toate cd nu apar la toate persoanele.

Frecventa necunoscuti, din datele disponibile
. Reactii alergice, cu simptome ca:
- inrosirea difuza a pielii
- tumefierea fetei
- mancarimi
- largirea vaselor de sange care duce la senzatii de cdldura si Inrosire sau la scaderea
tensiunii arteriale
- batai cardiace neregulate
- coma
Personalul spitalului va va trata aceste reactii, daca apar.
Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacé observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugadm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
5.  CUM SE PASTREAZA ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBQ
Nu utilizati ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

Personalul spitalului va asigura pistrarea la temperaturi corecti, intre 5-25°C.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE
Ce contine ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq
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. Substanta activi este technetiu [*°™ Tc] sub formai de solutie de pertechnetat.
Un sistem care contine molibden [*’Mo] este disponibil, din care poate deriva si colecta intr-un
flacon technetiu [**™ Tc]. Un astfel de sistem poate incorpora diferite cantititi de radioactivitate,
in intervalul de la 4300 pana la 86000 MBq. Cantitatea exacta de radioactivitate colectata in
flacon depinde de activitatea globala a sistemului si de numarul de mililitri.

. Celelalte componente sunt oxid de aluminiu, trioxid de molibden, apa pentru preparate
injectabile si clorurd de sodiu.

Cum arata ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq si continutul ambalajului

UltraTechneKowFM este un generator care contine o coloand de aluminiu incircata cu molibden
[**Mo] si inchisa intre doua filtre. Generatorul ecranat cu ....inclus si un sustinitor exterior este
ambalat Intr-o cutie metalica gen conserva inchisd ermetic.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
CURIUM NETHERLANDS B.V.
Westerduinweg 3, 1755 LE Petten, Olanda

Producitorul
CURIUM NETHERLANDS B.V.
Westerduinweg 3, 1755 LE Petten, Olanda

Acest prospect a fost aprobat in Martie, 2021



