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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

MONTEK 10-40 GBq generator de radionuclizi
Solutie de pertechnetat de sodiu (*™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-I recititi.

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este MONTEK si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie si stiti inainte de a utiliza solutia de pertechnetat de sodiu (**"Tc) reconstituiti din
MONTEK

3. Cum se utilizeazi solutia de pertechnetat de sodiu (*’"Tc) reconstituitd din MONTEK

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd MONTEK

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este MONTEK si pentru ce se utilizeaza
Acest medicament este un medicament radiofarmaceutic utilizat numai in scop de diagnostic.

MONTEK este un generator de technetiu (**™Tc) , adici un dispozitiv care se utilizeazi pentru obtinerea
solutiei injectabile de pertechnetat de sodiu (*’™Tc). Cand este injectati, aceasti solutie radioactiva se
concentreaza in anumite zone ale corpului. Deoarece contine o mica cantitate de radioactivitate, solutia
poate fi detectatd din afara organismului cu ajutorul unor camere speciale. Astfel, medicul specialist in
medicina nucleara poate capta o imagine a unui anumit organ (imagine scanatd) care ii poate furniza
informatii pretioase referitoare la structura si functia respectivului organ.

Dupi injectare, solutia de pertechnetat de sodiu (*’™Tc) serveste la obtinerea de imagini din diverse zone
ale corpului, de exemplu:

* glanda tiroida

* glandele salivare

» aspectul tesutului stomacal situat intr-o locatie anormala (diverticulul Meckel)

* canalele lacrimale

Solutia de pertechnetat de sodiu (**™Tc) poate fi utilizati si impreuni cu un alt medicament pentru a obtine
un alt medicament radiofarmaceutic. In acest caz, vezi prospectul respectivului medicament.

Medicul specialist in medicind nucleard va va explica ce tip de examinare va fi realizatd cu ajutorul acestui
medicament.




Utilizarea solutiei de pertechnetat de sodiu (**Tc) implicd expunerea la mici cantititi de radioactivitate.
Medicul dvs. si medicul specialist in medicind nucleard au considerat ca beneficiul clinic pe care il veti
obtine prin aceastd procedura cu un medicament radiofarmaceutic depéseste riscul iradierii.

2. Ce trebuie si stiti inainte de a utiliza solutia de pertechnetat de sodiu (**™Tc) reconstituiti din
MONTEK

Nu utilizati solutia de pertechnetat de sodiu (**™Tc) reconstituiti din MONTEK:
- daci sunteti alergic la pertechnetatul de sodiu (**Tc) sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (vezi pct.6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Montek, adresati-va medicului specialist in medicina nucleara in urmatoarele cazuri:
* daca suferiti de alergii, deoarece s-au observat in cateva cazuri reactii alergice dupa administrarea
solutiei de pertechnetat de sodiu (**"Tc)

» daca ati fost diagnosticat cu vreo boala la rinichi

* daca sunteti gravida sau credeti ca puteti fi gravida

* daca alaptati

Medicul specialist in medicina nucleara va va informa daca trebuie sa luati orice masuri de precautie
speciale dupa utilizarea acestui medicament. Adresati-va medicului specialist in medicina nucleara daca
aveti vreo nelamurire.

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

- beti multa apa inainte de Inceperea examinarii pentru a goli vezica cat mai des cu putintd in primele ore
dupa procedura

- nu mancati nimic cu 3-4 ore 1nainte de efectuarea scintigrafiei diverticulului Meckel pentru pastra
peristaltismul intestinal cat mai redus

Copii si adolescenti

Spuneti medicului specialist in medicina nucleara daca nu ati implinit varsta de 18 ani sau daca copilul
dumneavoastra are varsta sub 18 ani.

Solutia de pertechnetat de sodiu (**™Tc¢) impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului specialist iIn medicind nucleara care va supraveghea procedura daca luati, ati luat recent
sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente deoarece acestea pot influenta modul in care se interpreteaza
imaginile, mai ales in cazul urmatoarelor medicamente:
- atropina, utilizatd de exemplu:

- pentru reducerea spasmelor la stomac, vezica urinara sau vezica biliara;

- pentru reducerea secretiilor pancreatice;

- in oftalmologie

- fnainte de efectuarea unei anestezii

- pentru tratarea batailor inimii reduse sau

- ca antidot
- izoprenalina — un medicament utilizat pentru tratarea bradicardiei

- analgezicele

- laxativele (nu se vor administra laxative in timpul procedurii deoarece irita tractul gastro-intestinal)



- daca ati efectuat investigatii imagistice cu substanta de contrast (de exemplu cu solutie de bariu) sau
examinari ale tractului gastro-intestinal superior (se va evita efectuarea unor astfel de investigatii cu 48 de
ore Tnainte de scintigrafia diverticulului Meckel)

- antitiroidienele (de exemplu carbimazol sau alti derivati de imidazol — de exemplu propiltiouracil),
salicilati, steroizi, nitroprusid de sodiu, sulfobromoftaleina de sodiu, perclorat) (nu se vor administra
in intervalul de 1 saptamana inainte de scintigrafie)

- fenilbutazona pentru tratarea febrei, durerilor si inflamatiilor in organism (nu se va administra in
intervalul de 2 saptdmani Tnainte de scintigrafie)

- expectorantele (nu se vor administra in intervalul de 2 saptdmani Tnainte de scintigrafie)

- preparatele tiroidiene naturale sau de sinteza (de exemplu tiroxina de sodiu, liotironina de sodiu,
extractul tiroidian) (nu se vor administra in intervalul de 2-3 saptdmani Inainte de scintigrafie)

- amiodarona ca substanta cu proprietati antiaritmice (nu se va administra 1n intervalul de 4 saptamani
inainte de scintigrafie)

- benzodiazepinele utilizate, de exemplu, ca sedative, anxiolitice sau anticonvulsive sau ca relaxante
musculare, sau litiul administrat ca timostabilizator in boli maniaco-depresive (nici benzodiazepinele,
nici litiul nu se vor/va administra in intervalul de 4 saptimani Tnainte de scintigrafie)

- substantele de contrast administrate intravenos pentru examene radiologice (nu se vor administra in
intervalul de 1-2 luni inainte de scintigrafie)

Vi rugdm sa consultati medicul specialist in medicina nucleara inainte de a lua orice medicamente.
Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, daca existd posibilitatea de a fi gravida, daca intentionati sd aveti un
copil, cereti sfatul medicul specialist in medicina nucleara inainte de a lua acest medicament.

Trebuie sa informati medicul specialist in medicind nucleara Tnainte de administrarea solutiei de
pertechnetat de sodiu (*’™Tc) daci existi posibilitatea de a fi gravidi, dacd nu ati avut ciclul menstrual
lunar sau daca alaptati. Atunci cand aveti o indoiala, este important sa va adresati medicului specialist in
medicina nucleara, care va supraveghea procedura.

Daca sunteti gravida, medicul specialist in medicina nucleara va va administra acest medicament in timpul
sarcinii numai daca beneficiul estimat depaseste cu mult riscurile procedurii.

Daca alaptati, spuneti acest lucru medicului specialist n medicind nucleard; medicul va va sfatui sa
suspendati alaptarea pana cand radioactivitatea este complet eliminata din corpul dumneavoastra.
Radioactivitatea se elimind de obicei in termen de 12 ore. Laptele stors in acest interval trebuie aruncat.
Reluarea alaptarii se va face cu acordul medicului specialist In medicind nucleara care va supraveghea
procedura.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Solutia de pertechnetat de sodiu (**™Tc) nu afecteazi capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi

utilaje.

Solutia de pertechnetat de sodiu (**™Tc¢) contine sodiu



Solutia de pertechnetat de sodiu (*>™Tc) contine 3,54 mg/ml de sodiu. in functie de volumul injectat, limita
de 1 mmol (23 mg) de sodiu pe doza administratd poate fi depasita. Acest lucru trebuie avut in vedere la
pacientii cu regim alimentar hiposodat.

3. Cum se utilizeazi solutia de pertechnetat de sodiu (**Tc) reconstituiti din MONTEK

Exista reguli stricte privind utilizarea, manipularea si aruncarea medicamentelor radiofarmaceutice.
MONTEK va fi folosit numai in medii speciale, controlate. Acest medicament va fi manipulat si
administrat doar de catre persoane care sunt instruite si calificate sa-1 foloseasca in conditii de siguranta.
Aceste persoane vor avea grija deosebita pentru utilizarea in siguranta a acestui medicament si va vor
informa cu privire la actiunile lor.

Medicul specialist in medicind nucleara care supravegheaza procedura va decide cu privire la cantitatea de
solutie de pertechnetat de sodiu (*™Tc) care urmeazi si fie utilizatd in cazul dumneavoastrd. Aceasta va fi
cantitatea cea mai mica necesara pentru a obtine informatiile dorite.

De obicei, cantitatea care urmeaza sa fie administrata, recomandata pentru un adult, variaza de la 2 la 400
MBgq. (Mega Becquerel este unitatea de masura folosita pentru exprimarea radioactivitatii).

Utilizarea la copii si adolescenti
In cazul copiilor si adolescentilor, cantitatea care urmeaza sa fie administrata va fi adaptata la greutatea
corporala a copilului/adolescentului.

Administrarea solutiei de pertechnetat de sodiu (**™Tc) si desfisurarea procedurii

In functie de scopul examinarii, medicamentul poate fi introdus in corpul dumneavoastra fie prin
administrare intravenoasa, fie prin instilare de picaturi in ochi.

Este suficientd o singurd administrare pentru efectuarea testului necesar medicului dumneavoastra.
Durata procedurii
Medicul dumneavoastra specialist In medicind nucleara va va informa cu privire la durata obignuita a

procedurii.

Explorarile imagistice se pot efectua oricand intre momentul injectérii i in intervalul de maxim 24 de ore
de la administrare, in functie de tipul de investigatie.

Dupi administrarea solutiei de pertechnetat de sodiu (**™Tc), va trebui:
- sd nu stati in imediata apropiere a copiilor si gravidelor timp de 12 ore de la administrarea injectiei

- sa urinati frecvent pentru a elimina medicamentul din corpul dumneavoastra

- dupa administrarea injectiei vi se va oferi un lichid pe care trebuie sa-1 beti si sa-1 urinati chiar inainte de
inceperea investigatiei.

Medicul specialist in medicina nucleara va va informa daca trebuie sa luati orice masuri de precautie
speciale dupa utilizarea acestui medicament. Adresati-va medicului specialist in medicina nucleara daca
aveti vreo neldmurire.

Daci vi s-a injectat mai multi solutie de pertechnetat de sodiu (**Tc¢) reconstituitd din MONTEK
decit aveti nevoie



Administrarea unei supradoze este aproape imposibila deoarece veti primi o singura doza de solutie de
pertechnetat de sodiu (**"Tc), controlati cu exactitate de citre medicul specialist in medicini nucleari care
supravegheaza procedura. Totusi, in caz de supradozaj, vi se va administra tratamentul adecvat. in mod
special, medicul specialist in medicina nucleara care se ocupa de procedura va va recomanda sa beti multe
lichide pentru a elimina orice urme de radioactivitate din organism.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului specialist n
medicind nucleara care supravegheaza procedura.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

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

Nu se cunoaste frecventa reactiilor adverse (nu poate fi estimata din datele existente):

-reactii alergice, cu simptome cum ar fi:
- eruptii pe piele, mancarime
- urticarie
- inflamatii cu localizare variata, de exemplu,. inflamarea fetei
- insuficienta respiratorie
- inrosirea pielii
-coma
-reactii circulatorii, cu simptome cum ar fi
- tahicardie sau bradicardie
- lesin
- vedere neclara
- ameteala
- migrena
- inrosirea fetei
- tulburari gastro-intestinale, cum ar fi
- stare de rau (voma)
- senzatie de rau (greatd)
- diaree
- reactii la locul injectarii, cum ar fi
- inflamatii ale pielii
- durere
- umflaturi
- roseatd

Acest medicament radiofarmaceutic va elibera mici cantitati de radiatii ionizante. Expunerea la aceste
radiatii este asociata celui mai scazut risc de inducere a cancerului si a anomaliilor ereditare.

Raportarea efectelor adverse

Daca observati orice reactie adversa, adresati-vd medicului dumneavoastrd. Acestea includ orice reactii
adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Str. Aviator Sandtescu nr.
48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, Tel: +4 0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro.
Raporténd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



5. Cum se pastreaza MONTEK

Nu va trebui sa stocati acest medicament. Medicamentul se pastreaza sub responsabilitatea specialistului,
in spatii adecvate. Pastrarea medicamentelor radiofarmaceutice se va face in acord cu legislatia nationala
referitoare la materialele radioactive.

Aceste informatii sunt destinate numai specialistilor.
Acest medicament nu va fi utilizat dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

Pistrati generatorul si eluatul, solutia de pertechnetat de sodiu (**™Tc), la temperaturi sub 25°C, in
ambalajul original. A nu se congela.

A se utiliza in maxim 8 ore dupa elutie.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine MONTEK 10-40 GBq generator de radionuclizi:
Substanta activi este solutia de pertechnetat de sodiu (**™Tc).

Celelalte componente sunt:

Oxid de aluminiu

Trioxid de molibden

Hidroxid de sodiu

Peroxid de hidrogen 30%

Hidroxid de sodiu 1 M (ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric 4 M (ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric 1 M (ajustarea pH-ului)

Clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabila
Apa pentru preparate injectabile

Cum arata MONTEK si continutul ambalajului
Medicamentul este solutia de pertechnetat de sodiu (**"Tc) furnizati de un generator de radionuclizi.

MONTEK trebuie sa fie eluat, iar solutia obtinuta poate fi utilizata fie individual, fie marcata radioactiv in
cadrul unor kituri speciale pentru medicamente radiofarmaceutice.

Dimensiunea ambalajului

Produsul contine un generator cu continut radioactiv, 10 fiole goale, 5 fiole cu 5Sml cloruré de sodiu
9mg/ml (0,9%), solutie pentru injectii sau 5 fiole cu 10ml clorura de sodiu 9mg/ml (0,9%), solutie pentru
injectii, 10 tampoane antiseptice.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Monrol Europe S.R.L.
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
Jud. ILFOV

Romania



Tel: +40 21 367 48 01
Fax: +40 21 311 75 84
E-mail: monroleurope@monrol.com

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Danemarca: MONTEK

Germania: MONTEK 10-40 GBq Radionuclide generator

Romania: MONTEK 10-40 GBq generator de radionuclizi

Bulgaria: MONTEK

Grecia: MONTEK

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2016.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Rezumatul Caracteristicilor Produsului MONTEK 10-40 GBq generator de radionuclizi este furnizat
integral in ambalajul produsului, cu obiectivul de a furniza profesionistilor din domeniul sanatatii
informatii suplimentare de ordin stiintific si practic cu privire la administrarea si utilizarea acestui
medicament radiofarmaceutic.

A se vedea Rezumatul Caracteristicilor Produsului.



