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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Technescan HDP 3,0 mg trusa (kit) pentru preparate radiofarmaceutice
Kit pentru prepararea solutiei injectabile de oxidronat de sodiu marcat cu technetiu (*™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-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

- 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 boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Technescan HDP si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Technescan HDP
Cum sa vi se administreze Technescan HDP

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Technescan HDP

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Technescan HDP si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament este un produs radiofarmaceutic utilizat numai in scop diagnostic.

Technescan HDP contine substanta activa oxidronat de sodiu. Se utilizeaza pentru prepararea unei solutii
radioactive pentru injectare cu oxidronat de technetiu (*™Tc).

Technescan HDP este utilizat 1a adulti si copii pentru a determina daca exista vreo anomalie osoasd. Cand
este injectat, acest medicament se adund temporar in oase. Datorita radioactivitatii sale, poate fi detectat
in afara corpului folosind camere speciale si se pot face fotografii, cunoscute sub numele de scanari.
Aceste scandri aratd distributia radioactivitatii in corpul tdu si oferd informatii valoroase despre
metabolismul oaselor tale.

Utilizarea Technescan HDP implicd expunerea la cantitdti mici de radioactivitate. Medicul
dumneavoastra si medicul de medicina nucleard au considerat ca beneficiul clinic pe care il veti obtine in
urma procedurii cu medicamentul radiofarmaceutic depaseste riscul datorat radiatiilor.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa vi se administreze Technescan HDP

Nu trebuie sa vi se administreze Technescan HDP
- daca sunteti alergic la oxidronat de sodiu marcat cu *Tc sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Aveti grija deosebitd cu Technescan HDP

* daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida.
* daca alaptati.

* Daca aveti o boala de rinichi.



* Daci aveti o afectiune numita hipercalcemie (nivel ridicat de calciu in sange).

Vi rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra de medicind nucleara daci oricare dintre cele de mai sus
se aplicd in cazul dumneavoastra. Este posibil ca acest medicament sé nu fie potrivit pentru
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra de medicind nucleara va va sfatui.

Inainte de a administra Technescan HDP, trebuie sa:
* bea multa apa inainte de inceperea examinarii pentru a urina cat mai des posibil in primele ore dupa
procedura.

Copii si adolescenti
Discutati cu medicul dumneavoastrda de medicind nucleard daca aveti sub 18 ani, in special pentru ca se
poate observa o expunere mai mare la radiatii Tn oasele in crestere.

Technescan HDP impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente,
inclusiv medicamentele obtinute fara prescriptie medicala, deoarece acestea pot interfera cu interpretarea
imaginilor.

Medicul de medicina nucleara va pot recomanda sa Incetati sd luati urmatoarele medicamente Tnainte de
procedura cu Technescan HDP:

* medicamente care contin fier (utilizate pentru tratarea anemiei)

* medicamente care contin saruri de aluminiu (utilizate pentru a trata problemele gastrice)

* medicamente pentru tratarea densititii osoase reduse cu nume de substante active care se termina cu
,,dronat”

* unele medicamente pentru tratarea cancerului (vincristind, ciclofosfamida, doxorubicina,
metotrexat)

* unele medicamente imunosupresoare (cortizon)

* unele medicamente pentru tratarea infectiilor (gentamicind, amfotericina, tetraciclind).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Trebuie sa informati medicul de medicina nucleara nainte de administrarea Technescan HDP daca exista
posibilitatea sa fiti gravida, daca ati pierdut menstruatia sau daca alaptati.

Cand aveti dubii, este important sa va consultati medicul de medicina nucleara care va supraveghea
procedura.

Daca esti gravida
Medicul de medicina nucleard va administra Technescan HDP in timpul sarcinii numai daca se
asteapta un beneficiu care ar depasi riscurile.

Daca alaptati

Spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati, deoarece medicul dumneavoastra poate intarzia
examinarea pana la finalizarea alaptarii. De asemenea, medicul dumneavoastrad va poate cere sa opriti
alaptarea pentru o perioada scurta de timp si sa aruncati laptele matern extras in aceastd perioada,
pana cand nu mai exista radioactivitate in corpul dumneavoastra. Va rugam sa intrebati medicul
dumneavoastra de medicina nucleara cand puteti relua alaptarea.

Mai mult, poate fi necesar sa evitati contactul apropiat cu copilul dumneavoastra pentru o perioada scurta
(1 ora dupa injectie).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Se considera putin probabil ca Technescan HDP sa v afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Technescan HDP contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per flacon, adica este practic ,,fara
sodiu”.



3. Cum sa vi se administreze Technescan

Exista legi stricte privind utilizarea, manipularea si eliminarea produselor radiofarmaceutice.

Technescan HDP va fi utilizat numai in zone special controlate. Acest produs va fi manipulat si va va fi
oferit numai de cétre persoane instruite si calificate sd-1 foloseasca in sigurantd. Aceste persoane vor avea
o grija deosebitd pentru utilizarea in siguranta a acestui produs si va vor tine la curent cu actiunile lor.

Medicul de medicina nucleara care supravegheaza procedura va decide asupra cantitatii de oxidronat de
technetiu (**"Tc) care va fi utilizatd in cazul dumneavoastrd. Va fi cea mai mica cantitate necesara pentru
a obtine informatiile dorite.

Cantitatea de administrat recomandatd de obicei pentru un adult variaza de la 300 la 740 MBq (MBq:
megabecquerel, unitatea folositd pentru exprimarea radioactivitatii).

Utilizare la copii si adolescenti
La copii si adolescenti, cantitatea de administrat va fi adaptata greutatii copilului.

Administrarea Technescan HDP si desfasurarea procedurii
Technescan HDP se administreaza prin injectare, de obicei intr-o vena a bratului.
O injectie este suficientd pentru a efectua testul de care are nevoie medicul dumneavoastra.

Dupa injectare, vi se va oferi o bautura si vi se va cere sa urinati imediat inaintea testului. Acest lucru va
creste calitatea scanarii.

Durata procedurii

In functie de informatiile necesare, scandrile pot fi efectuate imediat si/sau mai tarziu dupa injectare
(pana la 24 de ore).

Medicul de medicina nucleara va va informa cu privire la durata obisnuita a procedurii.

Dupa administrarea Technescan HDP, trebuie sa:

* evitati exercitiile fizice intense pana cand nu au fost efectuate scanari satisfacatoare, pentru a preveni
acumularea substantei radioactive Tn muschi;

* evitati orice contact apropiat cu copiii mici si femeile Insarcinate timp de 1 ord dupa injectare,

* urinati frecvent pentru a elimina produsul din organism.

Medicul de medicina nucleara va va informa daca trebuie sa luati orice masura de precautie speciald dupa
ce ati primit acest medicament. Contactati medicul de medicina nucleara daca aveti intrebari.

Daca vi s-a administrat mai mult Technescan HDP decét ar trebui

O supradoza este putin probabild, deoarece veti primi doar o singurad doza de Technescan HDP controlata
cu precizie de medicul de medicina nucleara care supravegheaza procedura. Cu toate acestea, in cazul
unui supradozaj, veti primi tratamentul adecvat. In special, medicul de medicind nucleari vi poate
recomanda sa beti multd apa si sa urinati frecvent pentru a elimina urmele de radioactivitate din organism.
Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (nu pot fi estimate din datele disponibile):

* Pot aparea reactii alergice cu diferite simptome, cum ar fi:

- soc alergic care pune viata in pericol, pierderea constientei,

- stop cardiac si respirator, dificultati de respiratie,

- umflare severa a straturilor profunde ale pielii, - preponderent dureroasé, in principal la nivelul fetei,
limbii si gatului, umflaturi de diferite tipuri cauzate de excesul de lichid,

- batai crescute ale inimii, hipertensiune arteriala,

- inflamatie 1n interiorul nasului sau a stratului exterior al ochiului,
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- inflamatie a pielii, inrosire, eruptie cutanatd, mancarime, transpiratie crescuta,
- tulburari ale gustului,
- tulburari de senzatie, cum ar fi Intepaturi, arsuri.

Contactati imediat un medic in caz de reactii alergice. Personalul spitalului va trata imediat aceste
reactii alergice, daca apar.

* Reactii circulatorii cu simptome precum:

- lesin, colaps circulator

- ameteli, dureri de cap

- batai crescute sau reduse ale inimii, tensiune arteriala scazuta
- tremuraturi, vedere incetosata, inrosire

* Reactii gastro-intestinale cu simptome precum:
- varsaturi, greata

- diaree

- dureri abdominale

* Reactii musculo-scheletale cu simptome precum dureri articulare

* Reactii la locul injectarii, cu simptome cum ar fi infectia pielii, inflamatie, durere, inrosire a pielii,
iritare a pielii si umflare

* Reactii generale cu simptome precum durere in piept si frisoane
Debutul acestor reactii poate fi amanat cu 4 pana la 24 de ore dupa injectare.

Acest produs radiofarmaceutic va furniza cantitti scazute de radiatii ionizante asociate cu cel mai mic
risc de cancer si anomalii ereditare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

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 Technescan HDP

Nu va trebui sé pastrati acest medicament. Acest medicament este depozitat sub responsabilitatea
specialistului in spatii adecvate.

Depozitarea produselor radiofarmaceutice va fi in conformitate cu reglementarile nationale privind
materialele radioactive.

Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistului din domeniul sénatatii.
Technescan HDP nu trebuie utilizat dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta dupa ,,EXP”.
Technescan HDP nu trebuie utilizat daca existd semne vizibile de deteriorare.


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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Technescan HDP

- Substanta activa este Oxidronat de sodiu.

- Celelalte componente sunt: clorurd stanoasa dihidrat, acid gentisic, clorurd de sodiu, acid
clorhidric 37%, hidroxid de sodiu.

Cum arata Technescan HDP si continutul ambalajului

Technescan HDP este o pulbere de culoare aproape alba pana la slab gélbui pentru solutie injectabila
continand oxidronat de sodiu 3,0 mg.

Este o trusd pentru preparate radiofarmaceutice destinatd a fi utilizatd numai de profesionistii din
domeniul sanatatii.

Technescan HDP este ambalat Intr-un flacon de sticla incolora de 10 ml inchis cu un dop de cauciuc si
sigilat cu un capac de aluminiu.

Cutie cu 5 flacoane cu pulbere pentru solutie injectabila.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

CURIUM NETHERLANDS B.V.

Westerduinweg 3, 1755 LE Petten, Tarile de Jos

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

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2025.
Alte surse de informatii

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

Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul medical sau din domeniul
sanatatii:

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) Technescan HDP este furnizat ca document separat in
pachetul produsului, cu scopul de a oferi profesionistilor din domeniul sanatatii alte informatii stiintifice
si practice suplimentare despre administrarea si utilizarea acestui radiofarmaceutic. Va rugam sa
consultati RCP-ul Technescan HDP.


http://www.anm.ro/

