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Prospect

Technescan DMSA 1,2 mg
kit pentru preparat radiofarmaceutic

succimer

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 de medicina nucleara
care va supraveghea procedura..
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra de medicina nucleara.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Technescan DMSA si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Technescan DMSA
Cum sa utilizati Technescan DMSA

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Technescan DMSA

Continutul ambalajului si alte informatii

AU S

1.  Ce este Technescan DMSA si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament este un preparat radiofarmaceutic utilizat numai pentru diagnostic.
Technescan DMSA contine substanta activd succimer. Se utilizeazd pentru prepararea unei solutii
radioactive pentru injectare cu succimer de technetiu (*™Tc).

Technescan DMSA este utilizat la adulti si copii pentru a examina rinichii. Cand este injectat, acest
medicament se acumuleaza temporar in rinichi. Din cauza radioactivitatii sale, poate fi detectatd din afara
corpului, utilizandu-se aparate de fotografiat speciale care Inregistreaza prin scanare. Aceasta scanare
ofera informatii valoroase privind structura si functionarea rinichilor dumneavoastra.

Utilizarea Technescan DMSA implica expunerea numai la o cantitate mica de radioactivitate. Medicul
dumneavoastra si medicul de medicind nucleara au considerat ca beneficiul clinic pe care-1 obtineti prin
aceastd procedura cu preparatul radiofarmaceutic depaseste riscul datorat iradierii.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Technescan DMSA

Nu utilizati Technescan DMSA

- daca sunteti alergic la succimer sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6) sau la oricare dintre ingredientele produsului radiomarcat (succimer de
technetiu *™Tc).

Atentionari si precautii

Acordati atentie speciald tratamentului cu Technescan DMSA
o daca sunteti sau credeti ca sunteti gravida

. daca alaptati




° daca aveti o boala de rinichi.

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

Inainte de administrarea de Technescan DMSA dumneavoastra trebuie sa:
Beti o cantitate cat se poate de mare de apa Inainte sa inceapa administrarea medicamentului, pentru a
urina cat 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, inclusiv medicamentele eliberate fara prescriptie medicald, deoarece
acestea pot influenta interpretarea imaginilor.

o Medicul/medicul dumneavoastra de medicina nucleara va poate recomanda sa incetati sa luati
urmatoarele medicamente inainte de procedura cu Technescan DMSA:cloruri de amoniu, (sare de
amoniac, o substanta prezenta n unele medicamente contra tusei si sucul de licviritie (Lemn

Dulce))
. bicarbonat de sodiu, (un medicament utilizat pentru a scddea aciditatea din sdnge si/sau din urind)
o manitol, (medicament diuretic care va ajuta sa urinati mai mult si sd eliminati sarea si excesul de
apa din organism)
o anumite medicamente antihipertensive (numite inhibitori ai ECA, cum ar fi captopril)

Unele medicamente Tmpotriva cancerului (metotrexat, ciclofosfamida, vincristind) ar putea, de asemenea,
sd influenteze sau sa fie influentate de Technescan DMSA.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, cereti
sfatulul medicului dumneavoastrd de medicind nucleara Tnainte de a vi se administra acest medicament.
Trebuie sd informati medicul de medicind nucleard inainte de administrarea Technescan DMSA daca
existd posibilitatea sa fiti gravida, daca nu ati avut menstruatie sau daca alaptati.
Cand aveti dubii, este important sd va consultati medicul de medicind nucleara care va supraveghea
procedura.

Sarcina
Daca sunteti gravida
Medicul dumneavoastra de medicina nucleara va va administra Technescan DMSA 1in cursul sarcinii
doar daca beneficiul asteptat depaseste riscurile.

Alaptarea
Daca alaptati
Spuneti medicului dumneavoastra daca aldptati deoarece acesta poate amana tratamentul pana ce
terminati perioada de aldptare. De asemenea este posibil ca medicul sa va roage sa opriti alaptarea
pentru o scurta perioada de timp si sa aruncati laptele matern muls in aceasta perioadd, pana ce nu mai
existd radioactivitate in organismul dumneavoastra, Va rugam sa intrebati medicul dumneavoastra de
medicind nucleara cand puteti relua aldptarea.
Nu trebuie sa evitati contactul strans cu copilul dupa procedura.

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

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



3. Cum sa utilizati Technescan DMSA

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

Medicul de medicind nucleara care supravegheaza procedura va decide care este cantitatea de succimer de
technetiu (**"Tc) care trebuie utilizatd in cazul dumneavoastra. Va fi utilizatd doza cea mai micd necesara
pentru a obtine informatiile dorite.

Cantitatea de administrat recomandatd de obicei pentru un adult variaza de la 30 la 120 MBq (MBq:
Mega Becquerel, unitatea folosita pentru exprimarea radioactivitatii).

Utilizarea la copii si adolescenti
La copii si adolescenti, cantitatea administrata va fi adaptata in functie de greutatea copilului.

Administrarea de Technescan DMSA si modul de efectuare a procedurii

Technescan DMSA se administreaza pe cale injectabild, de obicei intr-o vena a bratului dumneavoastra.
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.

Durata procedurii

Scandrile sunt de obicei efectuate la 2 pana la 3 ore dupa injectare. Ocazional, acestea pot fi amanate pana
la 24 de ore dupa injectare. Medicul dumneavoastra de medicind nucleara va va informa despre durata a
procedurii.

Dupa administrarea de Technescan DMSA, dumneavoastra trebuie sa:
e 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 medicind nucleara daca
aveti nelamuriri.

Daca vi s-a administrat mai mult Technescan DMSA decit trebuie

O supradoza este putin probabild deoarece veti primi numai o doza unica de Technescan DMSA
controlatd cu precizie de catre medicul de medicind nucleara care supravegheaza procedura. Cu toate
acestea, in cazul unui supradozaj, veti primi tratamentul adecvat. In special, medicul de medicina nucleara
va poate recomanda sd beti multd apa si sa o eliminati frecvent pentru a elimina urmele de radioactivitate
din organism.

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

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

* Reactii alergice cu simptome cum ar fi eruptii cutanate, inrosire sau mancarime, transpiratie crescuta,
umflare a ochilor, a limbii sau a gatului, inflamatie a ochilor, tuse, dificultati de respiratie, greata,
varsaturi, hipersalivatie, durere de burta, inrosire sau scaderea tensiunii arteriale

* Reactii circulatorii cu simptome cum ar fi lesin, tensiune arteriala scazuta, dureri de cap, ameteli,
paloare, slabiciune sau oboseala

* Reactii la locul injectarii, cu simptome cum ar fi eruptie cutanata, umflare sau inflamatie
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Personalul medical va trata aceste reactii, daca apar.

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

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra de medicind nucleara.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

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 DMSA

Nu va trebui sd pastrati acest medicament. Acest medicament este pastrat in responsabilitatea
specialistului, in spatii adecvate. Depozitarea preparatelor radiofarmaceutice va fi in conformitate cu
reglementarile nationale privind materialele radioactive.

Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv specialistului.
Technescan DMSA nu va fi utilizat dupa data de expirare inscrisa pe eticheta dupa ,,EXP”.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Technescan DMSA

- Substanta activa este succimer (sau acid dimercaptosuccinic). Fiecare flacon contine succimer 1,2
mg.

- Celelalte componente sunt: inozitol, clorurd de staniu dihidrat (E512), acid clorhidric (E507),
hidroxid de sodiu (E524).

Cum arata Technescan DMSA si continutul ambalajului

Technescan DMSA este un kit pentru preparate radiofarmaceutice, destinat sa fie utilizat numai de
profesionistii din domeniul sanatitii. Inainte de a fi utilizati, pulberea din flacon este amestecati cu o
solutie radioactiva numita technetiu (**Tc) pentru a forma o solutie de succimer de technetiu (**™Tc).
Technescan DMSA este ambalat intr-un flacon din sticla incolora de tip I de 10 ml inchis cu un dop din
cauciuc bromobutilic si sigilat cu un capac din aluminiu.

Este furnizat intr-un pachet care contine 5 flacoane.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Tarile de Jos

Acest prospect a fost revizuit in Iulie 2025.

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

Rezumatul complet al caracteristicilor produsului (RCP) Technescan DMSA este furnizat ca document
separat 1n pachetul produsului, cu scopul de a oferi profesionistilor din domeniul sanatétii alte informatii
stiintifice si practice suplimentare despre administrarea si utilizarea acestui preparat radiofarmaceutic. Va
rugam sa consultati RCP-ul Technescan DMSA.
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