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Prospect

Technescan DMSA 1,2 mg kit pentru preparat radiofarmaceutic
Acid dimercaptosuccinic

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-1 recitifi.
Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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 sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1 Ce este Technescan DMSA si pentru ce se utilizeaza

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Technescan DMSA
3. Cum sa utilizati Technescan DMSA

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Technescan DMSA

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Technescan DMSA si pentru ce se utilizeaza
Acest medicament este un preparat radiofarmaceutic utilizat numai pentru diagnostic.

Technescan DMSA este utilizat pentru a examina prin scanare :
o rinichii

Utilizarea de Technescan DMSA implica expunerea numai la o cantitate mica de radioactivitate. Medicul
dumneavoastra si medicul de medicina nucleara au considerat ca beneficiu clinic pe care-l obtineti prin
aceasta procedura cu medicamentul radiofarmaceutic depaseste riscul datorat iradierii.

Acest medicament este sub forma de pulbere. Cand este amestecat de catre persoane calificate cu solutie
continand o substantd radioactiva, pertechentat (**"Tc) de sodiu, se formeaza technetiu DMSA-[*"Tc],
Cénd se administreaza In organism se concentreaza in anumite organe cum sunt rinichii,

Substanta radioactiva poate fi fotografiata din afara corpului, utilizandu-se aparate de fotografiat speciale
care inregistreaza prin scanare. Aceastd scanare arata distributia radioactivitatii in interiorul organului si
al organismului. Aceasta ofera medicului informatii valoroase privind structura si functionarea organului
respectiv.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Technescan DMSA

Nu utilizati Technescan DMSA
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la acidul dimercaptosuccinic sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Acordati atentie speciala tratamentului cu Technescan DMSA
. dacad sunteti sau credeti ca sunteti gravida

o daci alaptati




Inainte de administrarea de Technescan DMSA dumneavoastr: trebuie sa:
Beti o cantitate cat se poate de mare de apa Tnainte sd Tnceapa administrarea medicamentului, pentru a
urina cét de des posibil in cursul primelor ore dupa procedura.

Copii si adolescenti
Spuneti medicului dumneavoastra de medicina nucleara daca aveti varsta sub 18 ani.

Technescan DMSA impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd de medicina nucleara daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, deoarece acestea pot influenta interpretarea imaginilor.

Urmatoarele medicamente pot influenta sau pot fi influentate de catre Technescan DMSA:

o clorura de amoniu, (sare de amoniac, o substanta prezenta in unele medicamente contra tusei si
sucul de Lemn Dulce)

bicarbonat de sodiu, (un medicament utilizat pentru a scidea aciditatea din sdnge si/sau din urind)
manitol, (medicament pentru a elimina apa din organism)

anumite medicamente antihipertensive (numite inhibitori ai ECA, cum ar fi captopril, enalapril)
medicamente Tmpotriva cancerului, (metotrexat, ciclofosfamida, vincristina)

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Trebuie sd informati medicul dumneavoastra de medicina nucleara Tnainte de administrarea de
Technescan DMSA daca exista posibilitatea sa fiti gravida, daca ati avut un ciclu menstrual lipsa sau daca
alaptati.

Daca aveti nelamuriri, este important sa discutati cu medicul dumneavoastrid de medicind nucleara care va
va supraveghea procedura.

o Sarcina

Daca sunteti gravida

Medicul dumneavoastrd de medicind nucleara va va administra Technescan DMSA in cursul sarcinii
daca beneficiul asteptat depaseste riscurile.

o Aléaptarea

Daca alaptati

Spuneti medicului dumneavoastra daca aldptati deoarece acesta poate améana tratamentul pana ce
terminati perioada de aldptare. De asemenea este posibil ca medicul sd va roage sa opriti aliptarea si sa
indepartati laptele din aceasta perioadd, pana ce nu mai exista radioactivitate in organismul
dumneavoastra, Va rugam sa intrebati medicul dumneavoastra de medicina nucleara cand puteti relua
alaptarea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Technescan DMSA sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

3. Cum sa utilizati Technescan DMSA

Sunt legi stricte privind utilizarea si indepartarea produselor radiofarmaceutice. Technescan DMSA va fi
utilizat numai n spatii controlate special. Acest medicament va fi manipulat si va va fi administrat de
personal educat si calificat pentru utilizarea lui Tn siguranta. Aceste persoane vor acorda o atentie
deosebita pentru utilizarea Th sigurantd a acestui medicament si va vor informa despre actiunile lor.

Medicul de medicina nucleara care supravegheaza procedura va decide care este cantitatea de Technescan
DMSA care trebuie utilizata in cazul dumneavoastra. Va fi utilizata doza cea mai mica cu care se pot
obtine imagini.adecvate.

Doza uzuala este:
Pentru adult, variaza de la 30 la 120 MB( (unitatea de masura a radioactivitatii).

Utilizare la copii si adolescenti
La copii si adolescenti. Cantitatea administrata va fi adaptata in functie de greutatea copilului.
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Administrarea de Technescan DMSA si modul de efectuare a procedurii

Technescan DMSA se administreaza pe cale injectabila.

De obicei este suficienti o injectie. Se recomanda ca acest medicament sa fie administrat femeilor aflate
la vérsta fertila in cursul primelor 10 zile ale ciclului menstrual, Dupa injectare, veti fi rugat sa beti si sa
urinati cat de mult este posibil pentru a preveni acumularea substantei active in vezica urinara.

Durata procedurii
Medicul dumneavoastra de medicina nucleara va va informa despre durata obisnuita a procedurii.

Dupa administrarea de Technescan DMSA, dumneavoastra trebuie sa:
Urinati frecvent pentru a elimina medicamentul din organismul dumneavoastra.

Medicul de medicind nucleara va va informa daca este nevoie sa luati masuri speciale de precautie dupa
ce vi se administreaza acest medicament. Intrebati medicul dumneavoastra de medicina nucleara daca
aveti nelamuriri.

Daci vi s-a administrat mai mult Technescan DMSA decét trebuie

Este greu de crezut un supradozaj deoarece veti primi numai o doza unica de Technescan DMSA
controlata cu precizie de catre medicul de medicind nucleara care supravegheaza procedura. Band cat se
poate de mult lichid, cum este apa, va va ajuta sa Indepartati substanta radioactiva mai repede.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea de Technescan DMSA, va rugam sa
intrebati medicul de medicina nucleard care supravegheaza procedura.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va 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.

Acest produs radiofarmaceutic va elibera cantitati mici de radiatii ionizante asociate cu un risc foarte scazut de
cancer si malformatii ereditare.

Reactiile adverse pot sa apara cu urmatoarele frecvente:

Reactiile adverse rare
. Reactii alergice
Personalul spitalului va trata aceste reactii, daca apar.

Cu frecventa necunoscuta din datele disponibile
Cancer sau malformatii congenitale ereditare legate de expunerea la radiatii.
Totusi, riscul este foarte redus avand in vedere ca dozele utilizate pentru aceasta investigatie sunt mici.

Alte reactii Cu frecventd necunoscuta:
- inrosirea trecatoare a pielii
- mancarimi

- urticarie

- inrogirea pielii

- transpiratie

- umflare in jurul ochilor

- conjunctivita

- umflare la nivelul laringelui
- umflare la nivelul faringelui
- tuse

- respiratie scurtata

- durere abdominala

- varsaturi



- secretie salivara excesiva
- umflare la nivelul limbii
- tensiune arteriala mica

- bufeuri.

- lesin

- durere de cap

- ameteli

- paloare

- astenie

- oboseala

- reactie la nivelul locului de injectare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. 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 DMSA
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupad data de expirare inscrisa pe cutie, dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in frigider (2 - 8°C). A se pastra flaconul Tn ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Dupa radiomarcare a se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se pastra la frigider sau congela.

Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Technescan DMSA

- Substanta activa este acid dimercaptosuccinic. Fiecare flacon contine acid dimercaptosuccinic 1,2
mg.

- Celelalte componente sunt: clorura de staniu dihidrat, inositol, acid clorhidric, hidroxid de sodiu.

Cum arata Technescan DMSA si continutul ambalajului
Technescan DMSA se prezintd sub forma de pelete sau pulbere de culoare alb spre gri pana la galben
deschis.

Ambalaj
Este disponibil ntr-o cutie continand 5 flacoane multi-dozd a 10 ml din sticld incolord si 5 etichete
autocolante.

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

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2022.
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