Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

MONTEK 10-40 GBq Radionuklidgenerator
Natriumpertechnetat (**™Tc)-Losung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Ihnen dieses Arzneimittel
verabreicht wird, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Facharzt fiir Nuklearmedizin.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Facharzt fiir Nuklearmedizin.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.
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1. Was ist MONTEK und wofiir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel ist ein Radiopharmazeutikum, das ausschlieBlich fiir diagnostische Zwecke
bestimmt ist.

MONTEK ist ein Radionuklidgenerator und wird zur Gewinnung einer radioaktiven
Natriumpertechnetat (*™Tc)-Injektionslosung verwendet. Nach Injektion dieser radioaktiven Losung,
reichert sie sich voriibergehend in bestimmten Korperbereichen an. Die geringe Menge der injizierten
Radioaktivitit kann auflerhalb des Korpers mit speziellen Kameras nachgewiesen werden. Der
Facharzt fiir Nuklearmedizin wird dann eine Aufnahme (Scan) des betroffenen Organs machen, die
ithm wertvolle Informationen iiber die Struktur und Funktion des Organs liefern kann.

Nach der Injektion wird die Natriumpertechnetat (**™Tc)-Losung zur Gewinnung von Bildern von
verschiedenen Korperteilen verwendet, z. B. von:

- der Schilddriise

- den Speicheldriisen

- Magengewebe an einer abnormen Stelle (Meckel-Divertikel)
- den Tranenkanilen der Augen

Die Natriumpertechnetat (" T¢)-Losung kann auch zusammen mit einem anderen Arzneimittel zur
Herstellung eines radioaktiven Arzneimittels verwendet werden. In diesem Fall lesen Sie bitte die
entsprechende Gebrauchsinformation.

Der Facharzt fiir Nuklearmedizin wird Thnen erkldren, welche Untersuchung mit diesem Arzneimittel
durchgefiihrt wird.

Bei der Anwendung der Natriumpertechnetat (*™Tc)-Losung werden Sie einer geringen Menge an
Radioaktivitit ausgesetzt. Ihr Arzt und der Facharzt fiir Nuklearmedizin sind der Ansicht, dass der
klinische Vorteil, den Sie durch die Untersuchung mit dem radioaktiven Arzneimittel haben, grofer ist
als das Strahlenrisiko.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung der mit MONTEK gewonnenen Natriumpertechnetat
(**™Tc)-Losung beachten?

Die mit MONTEK gewonnene Natriumpertechnetat (*Tc)-Losung darf nicht angewendet
werden,

- wenn Sie allergisch gegen Natriumpertechnetat (**"Tc) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

In den folgenden Féllen informieren Sie bitte [hren Facharzt fiir Nuklearmedizin:

- wenn Sie an Allergien leiden, da nach Verabreichung von Natriumpertechnetat (*™T¢)-Losung
einige Félle allergischer Reaktionen beobachtet wurden.

- wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden.

- wenn Sie schwanger sind oder glauben, schwanger zu sein.

- wenn Sie stillen.

Ihr Facharzt fiir Nuklearmedizin wird Sie informieren, ob Sie besondere Vorsichtsmalinahmen nach
der Anwendung dieses Arzneimittels ergreifen miissen. Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Facharzt fiir Nuklearmedizin.

Bevor Ihnen Natriumpertechnetat (**™Tc)-Losung verabreicht wird, sollen Sie:

- vor der Untersuchung viel Wasser trinken, damit Sie wéhrend der ersten Stunden nach der
Untersuchung so oft wie moglich Harn lassen kdnnen.

- 3 bis 4 Stunden vor einer Meckel-Divertikel-Szintigraphie nichts essen, damit die
Darmbewegungen Thres Diinndarms moglichst gering sind.

Kinder und Jugendliche

Bitte sprechen Sie mit dem Facharzt fiir Nuklearmedizin, wenn Sie bzw. Thr Kind unter 18 Jahre alt
sind.

Anwendung von Natriumpertechnetat (**™Tc)-Losung zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Facharzt fiir Nuklearmedizin, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, da diese die Auswertung der Bilder
beeintrachtigen kdnnen. Das betrifft insbesondere die folgenden Arzneimittel:

- Atropin, das unter anderem in folgenden Féllen angewendet wird:
- zur Linderung von Magen-, Darm- oder Gallenblasenkrdmpfen
- zur Hemmung der Sekretion der Bauchspeicheldriise
- in der Augenheilkunde
- vor Verabreichung eines Narkosemittels
- zur Behandlung von langsamem Herzschlag oder
- als Antidot (Gegenmittel)

- Isoprenalin, ein Arzneimittel zur Behandlung von langsamem Herzschlag

- Schmerzmittel

- Abfiihrmittel (diirfen wéihrend dieser Untersuchung nicht angewendet werden, weil sie den
Magen-Darm-Trakt reizen)

- Kontrastmitteluntersuchungen (z. B. mit dem Kontrastmittel Barium) oder Untersuchungen des
oberen Magen-Darm-Trakts (Diese Untersuchungen miissen innerhalb von 48 Stunden vor einer
MeckelDivertikel-Szintigraphie vermieden werden.)

- Arzneimittel, die die Schilddriisenfunktion hemmen (z.B. Carbimazol oder andere
Imidazolderivate, wie Propylthiouracil), Salicylate, Steroide, Nitroprussidnatrium, Natrium
Sulfobromophtalein oder Perchlorat miissen 1 Woche vor der Szintigraphie abgesetzt werden.
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- Phenylbutazon zur Behandlung von Fieber, Schmerzen und Entziindungen im Korper (Dieses
Arzneimittel darf 2 Wochen vor einer Szintigraphie nicht mehr eingenommen werden.)

- Expektoranzien (Diese diirfen 2 Wochen vor einer Szintigraphie nicht mehr eingenommen
werden.)

- natiirliche oder synthetische Schilddriisenhormone (z. B. Natriumthyroxin,
Natriumliothyronin, Schilddriisenextrakt) (Diese diirfen innerhalb von 2 bis 3 Wochen vor einer
Szintigraphie nicht eingenommen werden.)

- Amiodaron gegen Herzrhythmusstorungen (darf 4 Wochen vor einer Szintigraphie nicht mehr
eingenommen werden)

- Benzodiazepine, angewendet als Beruhigungsmittel, gegen Angstzustinde, gegen Krampfanfille
oder zur Muskelentspannung, oder Lithium, angewendet als Stimmungsstabilisator bei manisch-
depressiver Erkrankung (Diese Arzneimittel diirfen innerhalb von 4 Wochen vor einer
Szintigraphie nicht eingenommen werden.)

- Intravenose Kontrastmittel fiir radiologische Untersuchungen des Korpers (Diese diirfen 1 bis 2
Monate vor einer Szintigraphie nicht mehr angewendet werden.)

Bitte fragen Sie Ihren Facharzt fiir Nuklearmedizin, bevor Sie Arzneimittel einnehmen oder
anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Facharzt fiir
Nuklearmedizin um Rat.

Sie miissen den Facharzt fiir Nuklearmedizin vor der Verabreichung von Natriumpertechnetat (*™Tc)-
Lo6sung informieren, wenn die Moglichkeit besteht, dass Sie schwanger sind, wenn eine
Monatsblutung ausgeblieben ist oder wenn Sie stillen. Wenden Sie sich im Zweifelsfall an Ihren
Facharzt fiir Nuklearmedizin, der die Behandlung liberwachen wird.

Wenn Sie schwanger sind, wird Thr Facharzt fiir Nuklearmedizin dieses Arzneimittel wiahrend der
Schwangerschaft nur verabreichen, wenn der erwartete Nutzen die Risiken weit iiberwiegt.

Wenn Sie stillen, informieren Sie bitte Ihren Facharzt fiir Nuklearmedizin, da er Ihnen raten wird, das
Stillen einzustellen, bis die Radioaktivitdt Ihren Korper verlassen hat. Dies dauert etwa 12 Stunden.
Die abgepumpte Milch muss verworfen werden. Die Wiederaufnahme des Stillens erfolgt in
Absprache mit dem Facharzt fiir Nuklearmedizin, der das Verfahren iiberwacht.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Natriumpertechnetat (**Tc)-Losung hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit oder die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Natriumpertechnetat (**™Tc)-Losung enthilt Natrium

Natriumpertechnetat (**Tc)-Losung enthilt 3,54 mg/ml Natrium. Abhéingig vom Injektionsvolumen,
konnte der Grenzwert von 1 mmol Natrium (23 mg) pro verabreichter Dosis liberschritten werden.
Dies ist zu beriicksichtigen, wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen.

3. Wie ist die mit MONTEK gewonnene Natriumpertechnetat (*Tc¢) Losung anzuwenden?

Die Anwendung, Handhabung und Entsorgung von radioaktiven Arzneimitteln unterliegen strengen
Gesetzen. MONTEK wird nur in speziell kontrollierten Bereichen angewendet. Dieses Arzneimittel
wird Thnen nur von geschulten und fiir die sichere Anwendung qualifizierten Personen verabreicht und
gehandhabt. Diese Personen werden besonders auf die sichere Anwendung dieses Arzneimittels achten
und Sie dariiber informieren, welche Maflnahmen durchgefiihrt werden.



Der Facharzt fiir Nuklearmedizin, der die Untersuchung iiberwacht, entscheidet iiber die in [hrem Fall
anzuwendende Menge von Natriumpertechnetat (**™Tc)-Losung. Dabei wird die kleinste Menge
eingesetzt, die zum Erhalt der gewiinschten Informationen erforderlich ist.

Die bei Verabreichung an Erwachsene empfohlene Menge reicht von 2 bis 400 MBq (Megabecquerel,
Maleinheit fiir Radioaktivitdt) und hingt von der Untersuchung, die durchgefiihrt werden soll, ab.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern und Jugendlichen richtet sich die zu verabreichende Menge nach dem Korpergewicht des
Kindes/Jugendlichen.

Verabreichung von Natriumpertechnetat (*Tc)-Losung und Durchfiihrung der Untersuchung

Abhéngig vom Zweck der Untersuchung wird das Arzneimittel durch Injektion in eine Armvene
verabreicht oder in die Augen eingetropft.

Eine Gabe ist ausreichend, um die Untersuchung durchzufiihren, die Thr Arzt benotigt.
Dauer der Untersuchung
Der Facharzt fiir Nuklearmedizin wird Sie iiber die iibliche Dauer der Untersuchung informieren.

Abhéngig von der Untersuchung kénnen bis zu 24 Stunden nach der Injektion zu jedem beliebigen
Zeitpunkt Bilder gemacht werden.

Nach Verabreichung von Natriumpertechnetat (**™Tc¢)-Losung

- Meiden Sie engen Kontakt mit Kleinkindern und Schwangeren in den ersten 12 Stunden nach der
Injektion.

- Lassen Sie hiaufig Harn, damit das Arzneimittel aus dem Korper ausgeschieden wird.

- Nach der Injektion erhalten Sie etwas zu trinken und werden gebeten, unmittelbar vor der
Untersuchung die Blase zu entleeren.

Der Facharzt fiir Nuklearmedizin wird Sie dariiber informieren, wenn Sie nach der Anwendung dieses
Arzneimittels besondere Vorsichtsmafinahmen einhalten miissen. Bei weiteren Fragen wenden Sie
sich bitte an den Facharzt fiir Nuklearmedizin.

Wenn Sie eine grofiere Menge von der mit MONTEK gewonnenen Natriumpertechnetat (*>™Tc)-
Losung erhalten haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung ist nahezu unméglich, da Sie nur eine einzige Dosis von Natriumpertechnetat
(*™Tc)-Losung erhalten werden, die genau vom Facharzt fiir Nuklearmedizin, der die Untersuchung
tiberwacht, kontrolliert wird. Im Fall einer Uberdosierung werden Sie aber eine entsprechende
Behandlung erhalten. Insbesondere wird Ihnen der fiir die Untersuchung zustéindige Facharzt fiir
Nuklearmedizin empfehlen, viel Flissigkeit zu trinken, um Spuren von Radioaktivitit aus dem Korper
auszuschwemmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an den
Facharzt fiir Nuklearmedizin, der die Untersuchung iiberwacht.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschitzbar):



- allergische Reaktionen mit Symptomen wie
- Hautausschlag, Juckreiz
- Nesselausschlag
- Schwellungen an verschiedenen Stellen, z. B. im Gesicht
- Kurzatmigkeit
- Hautroétung
- Koma
- Kreislaufreaktionen mit Symptomen wie
- schneller Herzschlag, langsamer Herzschlag
- Ohnmacht
- verschwommenes Sehen
- Schwindelgefiihl
- Kopfschmerzen
- Gesichtsrotung/Hitzegefiihl (Flushing)
- Magen-Darm-Beschwerden mit Symptomen wie
- Erbrechen
- Ubelkeit
- Durchfall
- Reaktionen an der Injektionsstelle mit Symptomen wie
- Hautentziindung
- Schmerzen
- Schwellungen
- Rotung

Das verabreichte radioaktive Arzneimittel gibt eine geringe Menge an ionisierender Strahlung ab,
wobei das Risiko fiir Krebs und Schdden am Erbgut sehr gering ist.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt iiber nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist MONTEK aufzubewahren?
Sie miissen dieses Arzneimittel nicht selbst aufbewahren. Die Lagerung erfolgt unter der

Verantwortung des Facharztes in geeigneten Raumlichkeiten. Die Lagerung von radioaktiven
Arzneimitteln muss gemél den nationalen Bestimmungen fiir radioaktives Material erfolgen.

Die folgenden Informationen sind ausschlieBlich fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Dieses Arzneimittel darf nach Ablauf des auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatums nicht mehr
verwendet werden.

Lagern Sie den Generator und das Eluat, die Natriumpertechnetat (*"Tc)-Losung unter 25 °C in der
Originalverpackung. Nicht einfrieren.

Verwenden Sie das Eluat innerhalb von 8 Stunden nach der Elution.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was MONTEK 10-40 GBq Radionuklidgenerator enthélt

- Der Wirkstoff ist: Natriumpertechnetat (**Tc) Losung
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Aluminiumoxid
Molybdéntrioxid
Natriumhydroxid
Wasserstoffperoxid 30 %
Natriumhydroxid 1 M (zur pH-Einstellung)
Salzsédure 4 M (zur pH-Einstellung)
Salzsédure 1 M (zur pH-Einstellung)
Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionslosung
Wasser fiir Injektionszwecke

Wie MONTEK aussieht und Inhalt der Packung

Das Produkt ist eine Natriumpertechnetat (*™T¢)-Losung, die mit einem Radionuklidgenerator
hergestellt wird.

MONTEK muss eluiert werden und die so gewonnene Losung kann entweder direkt angewendet oder
zur radioaktiven Markierung bestimmter Kits fiir die Zubereitung von Radiopharmazeutika verwendet
werden.

Packungsgrofie

Das Produkt umfasst einen Generator mit radioaktivem Inhalt, 10 Vakuum Durchstechflaschen, 5
Durchstechflaschen mit 5 ml Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionslosung oder 5
Durchstechflaschen mit 10 ml Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionsldsung, 10 antiseptische
Pads.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Monrol Europe S.R.L.

Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
ILFOV

Ruménien

Tel: +40 21 367 48 01

Fax: +40 21311 75 84

E-mail: monroleurope@monrol.com

Z.Nr.:

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: MONROLTEC
Bulgarien: MONTEK
Déanemark: MONTEK
Deutschland: MONTEK
Frankreich: MONTEK
Griechenland: MONTEK

Italien: MONTEK
Niederlande: MONTEK
Polen: MONTEK
Portugal: MONTEK
Spanien: MONTEK



Rumaénien: MONTEK
Ungarn: MONTEK
Osterreich: MONTEK

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Die Packung enthilt die vollstindige Fachinformation von MONTEK als separates Dokument, um
medizinischem Fachpersonal zusitzliche wissenschaftliche und praktische Informationen zur

Handhabung und Anwendung des radioaktiven Arzneimittels zur Verfiigung zu stellen.

Siehe Fachinformation.



