Prospecto: informacion para el usuario

PENTACIS 9,1 mg equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica
Pentetato de calcio y trisodio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico. Ver seccion 4.
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1. Qué es PENTACIS y para qué se utiliza

Este medicamento es Unicamente para uso diagndstico.

PENTACIS es un equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica. Consiste en un polvo para
solucion inyectable que ha de ser disuelto y marcado con tecnecio radiactivo antes de su uso. Cuando se
afiade al vial una solucién del radiofarmaco pertecnetato (99mTc) de sodio, se forma pentetato de tecnecio
(99mTc). Esta solucién esta preparada para su inyeccién en vena, para inhalacion y para administracion
por via oral.

Pertenece al grupo de medicamentos denominado radiofarmacos para el diagnostico del sistema renal y del
sistema respiratorio. Tras su administracion se acumula temporalmente en un determinado érgano del
cuerpo y después se elimina por los rifiones. Debido a que el radiofarmaco contiene una pequefia cantidad
de radiactividad, puede detectarse desde el exterior del cuerpo utilizando un equipo médico especial
denominado gammacamara y se puede obtener una imagen, conocida como gammagrafia. Esta
gammagrafia mostrara exactamente la distribucion del radiofarmaco en un 6rgano determinado y en el
cuerpo. Esto puede dar al médico informacion valiosa en cuanto a la estructura y funcion de ese érgano.
Tras su inyeccion en vena permite obtener gammagrafias de los rifiones y el sistema urinario asi como del
cerebro. Administrado por via respiratoria permite obtener gammagrafias de la ventilacion pulmonar, y por
via oral se utiliza para gammagrafias del reflujo y vaciamiento del estémago.

2. Antes de usar PENTACIS

Antes de administrarle este medicamento debe asegurarse que usted esta bien hidratado.

No use PENTACIS:
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Si es alérgico (hipersensible) al Pentetato de calcio y trisodio o0 a cualquiera de los demés componentes de
PENTACIS

Tenga especial cuidado con PENTACIS:

- Cuando se le administre este medicamento porque supone la exposicion a pequefias cantidades de
radiacion. Aunque su médico siempre considerara los posibles riesgos y beneficios.

- Si usted tiene disminuida la funcién de sus rifiones porque es posible que aumente su exposicion a la
radiacion.

- Si tiene menos de 18 afios de edad porque la exposicion a la radiacion es proporcionalmente mayor
que en los adultos.

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Los siguientes medicamentos pueden interferir en la prueba a realizar:
- Captopril
- Furosemida
- Medicamentos psicotropicos

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Si usted es una mujer en edad fértil (edad en que puede guedarse embarazada) debera descartarse siempre
gue esté embarazada. Si usted presenta un retraso en la menstruacion debe pensar que esta embarazada
mientras no se demuestre lo contrario. En caso de duda, es fundamental que la exposicidn a la radiacion sea
la minima necesaria para obtener la informacion clinica deseada. Debe considerarse la posibilidad de
realizar técnicas alternativas que no impliguen el uso de radiaciones ionizantes.

Si usted estd embarazada no debe recibir este medicamento a menos que sea estrictamente necesario
porque el feto recibird una pequefia cantidad de radiacion, o cuando el beneficio para usted supere el riesgo
del feto.

Si usted estd amamantando a su hijo/a debe considerarse la posibilidad de retrasar razonablemente la
prueba con este medicamento hasta que usted haya suspendido la lactancia, y debe plantearse si se ha
seleccionado el radiofarmaco més adecuado teniendo en cuenta la secrecion de actividad en la leche
materna. Si la administracion durante la lactancia es inevitable, la lactancia debe suspenderse durante 12
horas tras la administracion de este medicamento y desecharse la leche extraida durante ese periodo. Debe
considerarse la posibilidad de extraer leche antes de la administracion de pentetato de tecnecio (*™Tc) y
almacenarla para su uso posterior. La lactancia puede reanudarse cuando el nivel de radiactividad en la
leche materna no suponga una dosis de radiacion para el hijo/a superior a 1 mSv

Conduccién y uso de maquinas
No se han descrito efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de PENTACIS
Los pacientes con dietas probres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento puede contener
hasta 38 mg (1,65 mmol) de sodio por dosis.

3. Como usar PENTACIS

Este medicamento debe ser administrado exclusivamente por personal autorizado que le indicara en cada
momento las instrucciones a seguir.
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Su médico decidira la cantidad de este medicamento que le sera administrada. Esta sera la cantidad minima
necesaria para obtener una gammagrafia con la calidad necesaria para proporcionar la informacion
requerida.

Para instrucciones detalladas sobre la correcta administracién/uso de PENTACIS, ver seccion 6.
Si estima que la accion de PENTACIS es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si a usted se le administra mas PENTACIS del que se debiera

Puesto gue este producto es administrado por un médico bajo condiciones de estricto control, es muy dificil
cualquier sobredosis.

Sin embargo, en el caso de que se le administrara una dosis excesiva de este medicamento, la dosis de
radiacion absorbida por usted debe reducirse provocando un incremento en la eliminacion del radiofarmaco
del cuerpo, para lo cual se le recomendard el vaciamiento de la vejiga. Ademas, debe reducirse
inmediatamente la tension arterial.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacién Toxicolégica. Teléfono
91 5620420.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, PENTACIS puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Un namero reducido de pacientes han experimentado reacciones tales como dificultad para respirar,
disminucion de la tension arterial, mareos, enjorecimiento, picor y urticaria.

Para todos los pacientes: la exposicion a la radiacién ionizante debe estar justificada en funcion del
objetivo médico esperado, obtenido con la minima dosis posible de radiacién recibida por el paciente. La
exposicion a la radiacion ionizante esta vinculada a la induccion de cancer y a la posibilidad de desarrollar
defectos hereditarios. La probabilidad de que se produzcan estas reacciones es baja debido a las bajas dosis
de radiacion recibidas.

En pacientes con disminucion de la funcién renal: es posible que en ellos aumente la exposicion a la
radiacion.

En poblacién pediatrica (menor de 18 afios de edad): debe tenerse en cuenta que la dosis recibida es
proporcionalmente mayor que en adultos.
Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte al especialista en medicina nuclear, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de PENTACIS

Porque hay leyes estrictas que cubren el uso, manipulacion, almacenamiento y eliminacion de la
radiactividad, este producto sera siempre utilizado en un hospital o similar. Sera manipulado y
administrado exclusivamente por personal formado y cualificado en el manejo seguro de materiales
radiactivos. No hay precauciones adicionales que son de su responsabilidad.
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http://www.notificaram.es/

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de PENTACIS

- El principio activo es pentetato de calcio y trisodio. Cada vial contiene 9,1 mg.
- Los demés componentes son: cloruro de estafio dihidrato y nitrogeno

Aspecto del producto y contenido del envase

Este medicamento se presenta en forma de polvo blanco. Se suministra en viales multidosis de vidrio
estirado incoloro tipo | de la Ph.Eur. de 10 ml, sellados con tapén de goma de bromobutilo y con sobresello
de aluminio.

Un envase contiene 5 viales con 9,1 mg de pentetato de calcio y trisodio cada uno.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion:

CIS bio international
B.P. 32 F-91 192 Gif sur Yvette Cedex

Francia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Curium Pharma Spain, S.A.
Avda. Dr. Severo Ochoa, 29
28100-Alcobendas
Tfno.: 91 4841989

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril de 2008

Esta informacion esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:
Se incluye la ficha técnica completa de PENTACIS como una seccion recortable al final de este prospecto,

con el fin de facilitar a los médicos o profesionales del sector sanitario informacion cientifica e informacién
practica sobre la administracion y uso de este radiofarmaco.
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