Prospecto: informacion para el paciente

Poltechnet 8,0- 175 GBq generador de radionudclido
Solucién de pertecnetato (**Tc) de sodio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que se le administre este medicamento porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico nuclear que supervisa el procedimiento.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico nuclear, incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4
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. Qué es Poltechnet y para qué se utiliza
Este medicamento es un radiofarmaco Gnicamente para uso diagnostico.

Poltechnet es un generador de tecnecio (**™Tc), lo que significa que es un dispositivo utilizado para obtener
una solucion inyectable de pertecnetato (**™Tc) de sodio. Cuando se inyecta esta solucion radiactiva, se
acumula temporalmente en ciertas zonas del cuerpo. La baja cantidad de radiactividad inyectada puede ser
detectada fuera del cuerpo por camaras especiales. El médico nuclear tomara una imagen (escaner) del
6rgano del que se trate, que le puede dar una informacion valiosa sobre la estructura y la funcion de este
érgano.

Después de la inyeccion, la solucion de pertecnetato (" Tc) de sodio se utiliza para obtener imagenes de
varias partes del cuerpo tales como:
e glandula tiroides

e glandulas salivales
e aparicion de tejido del estémago en un lugar anormal (diverticulo de Meckel)
e conductos lagrimales de los ojos

La solucion de pertecnetato (**™Tc) de sodio también se puede utilizar en combinacién con otro producto
para preparar otro medicamento radiofarmaco. En este caso, consulte el prospecto correspondiente.

El médico nuclear le explicara a usted qué tipo de examen se realizara con este producto.
La administracion de la solucién de pertecnetato (*"Tc) de sodio implica recibir una pequefia cantidad de

radioactividad. Su médico y el médico nuclear han considerado que el beneficio clinico que usted obtendra
del procedimiento con el radiofarmaco supera el riesgo de la radiacion

1de6



2. Qué necesita saber antes de empezar a usar la solucion de pertecnetato (**"Tc) de sodio obtenida
con Poltechnet

La solucién de pertecnetato (*™Tc) de sodio obtenida con Poltechnet no debe utilizarse:

— siesalérgico a pertecnetato (**™Tc) de sodio o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Informe a su médico nuclear en los siguientes casos:

- si usted sufre de alergias, ya que se han observado algunos casos de reacciones alérgicas tras la
administracion de la solucion de pertecnetato (" Tc) de sodio

- si usted sufre de enfermedad renal y/o hepatica

- si estd embarazada o cree que pudiera estarlo

- si esté en periodo de lactancia

Su médico nuclear le informaré si necesita tomar alguna precaucion especial después de usar este
medicamento. Hable con su médico nuclear si tiene alguna pregunta.

Antes de la administracion de la solucion de pertecnetato (**"Tc) de sodio debe:

- beber mucha agua antes de comenzar el procedimiento para orinar muy frecuentemente durante las
primeras horas tras su finalizacién.

- estar en ayunas durante 3 a 4 horas antes de la gammagrafia de diverticulo de Meckel para mantener
bajo el peristaltismo del intestino delgado.

Nifos y adolescentes
Comunique a su médico nuclear si tiene menos de 18 afios.

Uso de la solucion de de pertecnetato (**™Tc) de sodio con otros medicamentos
Informe a su médico nuclear si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier
otro medicamento, ya gque algunos medicamentos pueden interferir en la interpretacion de las imagenes:

- atropina, usada por ejemplo:
- para reducir los espasmos del estomago, intestinos o vesicula biliar
- para reducir las secreciones del pancreas
- en oftalmologia
- antes de la administracion de una anestesia
- para tratar el ritmo cardiaco reducido o
- como antidoto

- isoprenalina, un medicamento para tratar el ritmo cardiaco reducido

- analgésicos

- laxantes (no deberian tomarse durante este procedimiento, ya que irritan el tracto gastrointestinal)

- si tuviera estudios de contraste (ej. con bario como agente de contraste) o examen gastrointestinal
superior (ya que éstos se deben de evitar las 48 horas antes de la gammagrafia del diverticulo de
Meckel)

- medicamentos antitiroideos (ej. carbimazol u otros derivados imidazélicos como el
propiltiouracilo),

- salicilatos, esteroides, nitroprusiato de sodio, sulfobromoftaleina de sodio, perclorato (ya que no
se deben tomar durante 1 semana antes de la gammagrafia)
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- fenilbutazona para tratar la fiebre, el dolor y la inflamacién en el cuerpo (ya que no se debe tomar
durante 2 semanas antes de la gammagrafia)

- expectorantes (ya que no se deben tomar durante 2 semanas antes de la gammagrafia)

- preparaciones tiroideas naturales o sintéticas (ej. tiroxina sddica, liotironina de sodio, extracto de
tiroides) (ya que no se deben tomar durante 2-3 semanas antes de la gammagrafia)

- amiodarona un agente antiarritmico (ya que no se debe tomar durante 4 semanas antes de la
gammagrafia)

- benzodiacepinas utilizadas por ejemplo para la sedacion, o como ansioliticos o anticonvulsivantes o
como medicacién relajante muscular o litio utilizado como estabilizador del animo en la enfermedad
maniaco-depresiva (ya que ambos no se debe tomar durante 4 semanas antes de la gammagrafia)

- agentes de contraste por via intravenosa para exploraciones radiologicas del cuerpo (ya que no
deben haberse administrado durante 1-2 meses antes de la gammagrafia)

Por favor, consulte con el médico nuclear antes de tomar cualquier medicamento.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico nuclear antes de que se le administre este medicamento.

Debe informar al médico nuclear antes de la administracion de la solucion de pertecnetato (**™Tc) de sodio
si hay alguna posibilidad de que pueda estar embarazada, si presenta un retraso en el periodo o si esta en
periodo de lactancia. En caso de duda, es importante que consulte a su médico nuclear que supervise el
procedimiento.

Si estd embarazada, el médico nuclear sélo le administrara este medicamento durante el embarazo si se
espera que el beneficio supere al riesgo.

Si usted esta en periodo de lactancia, informe a su médico nuclear, él/ella le aconsejara que la deje hasta
que la radiactividad se haya ido de su cuerpo. Esto lleva aproximadamente 12 horas. La leche extraida debe
desecharse. La reanudacion de la lactancia materna debe ser acordada con el especialista en Medicina
Nuclear que supervisara el procedimiento.

Conduccién y uso de maquinas
La solucion de pertecnetato (**™Tc) de sodio no tiene influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

La solucion de pertecnetato de sodio contiene sodio

La solucion de pertecnetato de sodio contiene 3,6 mg/ml de sodio. Dependiendo del volumen inyectado,
puede excederse el limite de 1 mmol (23 mg) de sodio por dosis administrada. Esto debe tenerse en cuenta
si usted lleva una dieta baja en sal.

3. Como usar la solucién de pertecnetato (**™Tc) de sodio obtenida con Poltechnet

Hay normas estrictas sobre el uso, manipulacion y eliminacion de radiofarmacos. Poltechnet se usara
Unicamente en areas controladas especiales. Este producto sélo serd manejado y le serd administrado por
personal entrenado y cualificado para usarlo de forma segura. Esas personas pondran especial cuidado en el
uso seguro de este producto y le informaran de sus acciones.

El médico nuclear que supervise el procedimiento decidira la cantidad de solucion de pertecnetato (*MTc)

de sodio que debe usarse en su caso. Esta serd la cantidad minima necesaria para obtener la informacion
deseada.
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La cantidad generalmente recomendada para administrar a un adulto varia dependiendo de la prueba a
realizar y oscila entre 2 y 400 MBq (MegaBecquerelios, la unidad utilizada para expresar la
radioactividad).

Uso en nifios y adolescentes
En nifios y adolescentes la cantidad a administrar se adecuara a su peso corporal.

Administracion de la solucién de pertecnetato (**™Tc) de sodio y realizacion del procedimiento
Dependiendo del propdsito del examen, el producto serd administrado por inyeccion en una vena del brazo
0 puede ser instilado en los ojos en forma de gotas.

Una administracién es suficiente para realizar el procedimiento que su médico necesita.

Duracién del procedimiento
Su médico nuclear le informara sobre la duracion habitual del procedimiento.

Las gammagrafias se pueden realizar en cualquier momento, entre el momento de la inyeccién y hasta 24
horas después de la administracion, dependiendo del tipo de exploracién.

Despues de la administracion de la solucion de pertecnetato (**Tc) de sodio usted debe:
evitar el contacto directo con nifios pequefios y mujeres embarazadas durante las 12 horas después de
la inyeccion

- orinar frecuentemente para eliminar el producto de su organismo

- después de la administracion, se le ofrecera algo para beber y se le pedird que orine inmediatamente
antes de la prueba.

El médico nuclear le informara si necesita tomar precauciones especiales después de que se le administre
este medicamento. Consulte con su médico nuclear si tiene cualquier duda.

Si se le ha administrado mas solucién de pertecnetato (**™Tc) de sodio obtenida con Poltechnet de la
gue debe

Es improbable una sobredosis porque usted recibira una dosis Gnica de solucién de pertecnetato (*°"Tc) de
sodio controlada con precision por el médico nuclear que supervise el procedimiento. Sin embargo, en caso
de sobredosis, usted recibira el tratamiento apropiado. Particularmente, el médico nuclear a cargo del
procedimiento puede recomendar que usted beba mucho liquido para eliminar las trazas de radiactividad de
su cuerpo.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte al médico nuclear que supervisa el
procedimiento.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Frecuencia no conocida, no puede estimarse a partir de los datos disponibles:
- Reacciones alérgicas, con sintomas tales como:
- erupcion cutanea, picazon
- urticaria
- inflamacién en varias zonas €j. la cara
- falta de aliento
- enrojecimiento de la piel
- coma
- reacciones circulatorias, con sintomas tales como:
- ritmo cardiaco rapido, ritmo cardiaco lento
- desmayos
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- visién borrosa
- mareos
- dolor de cabeza
- sofocos
- trastornos gastrointestinales, con sintomas tales como:
- estar enfermo (vomitos)
- encontrase mal (nauseas)
- diarrea
- reacciones en el lugar de la inyeccidn, con sintomas tales como:
- inflamacién de la piel
- dolor
- inflamacién
- enrojecimiento

La administracién de este radiofarmaco implica recibir una pequefia cantidad de radiacién ionizante con
riesgo muy bajo de desarrollar cancer y defectos hereditarios.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
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 informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Poltechnet

No tendra que almacenar este medicamento. Este medicamento se almacena bajo la responsabilidad del
especialista en instalaciones apropiadas. EI almacenamiento de radiofarmacos se realizard conforme a la
normativa nacional sobre materiales radiactivos.

La siguiente informacion esta destinada Gnicamente al especialista.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Poltechnet:
El principio activo es pertecnetato (**™Tc) de sodio.

Los deméas componentes son: cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables.
Aspecto del producto y contenido del envase

El producto es una solucién de pertecnetato (**™Tc) de sodio obtenida mediante un generador de
radionuclido.

Poltechnet tiene que ser eluido y la solucién obtenida puede ser utilizada tal cual o para radiomarcaje de
algunos equipos de reactivos particulares para la preparacion de radiofarmacos.

Modelos de tamafios de envases:

Actividad 80 |14 |21 |28 |35 |42 |53 |64 |69 |88 |125|141|175 |GBq
de *"Tc
[GBq] en
la fecha de
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fabricacion

Actividad |23 |40 |60 (80 |10 |12 |15 |18 |20 |25 |35 |40 |50 |GBq
99mTC
(Actividad
eluible
tedrica
maxima en
la fecha de
calibracion,
12h CET)

Actividad |26 |45 |68 |92 |11 |14 |17 |21 |22 |29 |41 |46 |57 | GBqg
99M0
(en la fecha
de
calibracion,
12h CET)

También estan disponibles a peticion del cliente otros tamafios de envase en el rango de 8,0 a 175 GBq en
la fecha de fabricacion.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

NARODOWE CENTRUM BADAN JADROWYCH
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwaock, Polonia

Tel. +48 227180700

Fax +48 227180350

polatom@polatom.pl

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

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero 2015

Esta informacidn esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

La ficha técnica completa de Poltechnet se incluye como un documento separado en el envase del producto,
con el fin de proporcionar a los profesionales sanitarios otra informacion cientifica y practica adicional
sobre la administracion y el uso de este radiofarmaco.

Por favor, consulte la ficha técnica.
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