Radioaktivititszeichen

Radioaktives Arzneimittel

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

MONTEK 10-40 GBq Radionuklidgenerator
Natrium(**™Tc)pertechnetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiiltig durch, bevor Sie das Arzneimittel
erhalten, da sie wichtige Informationen fiir sie beinhaltet.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Nuklearmediziner, der die
Untersuchung durchfiihrt.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie bitte Ihren Nuklearmediziner, der
die Untersuchung durchfiihrt. Dies schliet auch Nebenwirkungen ein, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind (sieche Punkt 4).

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was MONTEK ist und wofiir es angewendet wird

Was vor der Anwendung von MONTEK zu beachten ist
Wie MONTEK anzuwenden ist

Mogliche Nebenwirkungen

Wie MONTEK aufzubewahren ist

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S e

1. WAS MONTEK IST UND WOFUR ES ANGEWENDET WIRD

Dieses Arzneimittel ist ein radiologisches Produkt, das nur zu diagnostischen Zwecken
eingesetzt wird.

Das eigentliche Produkt ist ein System, ein sogenannter “Generator”, der eine Losung mit

radioaktivem Inhalt bildet. Diese Losung wird zur diagnostischen Untersuchung angewendet.

Die Losung aus dem Generator enthilt eine geringe Menge Radioaktivitit und kann Thnen
direkt verabreicht oder zum Markieren von verschiedenen Verbindungen verwendet werden,
um Thre Erkrankung zu untersuchen.



MONTEK wird angewendet zur Untersuchung
der Schilddriise

der Speicheldriise

des Gehirns

des Magendarmtrakts

der Trianengiinge

Der Arzt kann dieses Arzneimittel fiir andere Zwecke anwenden. Bei Fragen wenden Sie sich
an lhren Arzt

Der Einsatz von MONTEK fiihrt zu Aufnahme geringer Mengen von Radioaktivitét. Thr Arzt
und Thr Nuklearmediziner sind der Auffassung, dass der Nutzen der Strahlenbehandlung
grofler ist als Risiken, die die Radioaktivitit beinhaltet.

2. WAS VOR DER ANWENDUNG VON MONTEK ZU BEACHTEN IST

MONTEK darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie iiberempfindlich gegen Natrium(*™Tc)pertechnetat oder einen der sonstigen
Bestandteile von Montek (siehe Punkt 6) oder gegen ein anderes Radionuklid sind.

- Wenn Sie ein *"Tc markiertes Priiparat verabreicht bekommen, sollten Sie die
Fachinformation oder die Packungsbeilage des Zubereitungs-Kits beziiglich der
Kontraindikationen lesen.

Warnungen und Vorsichtsmainahmen
Informieren Sie den Nuklearmediziner vor dem Einsatz von MONTEK:
e wenn Sie schwanger sind oder die Moglichkeit einer Schwangerschaft besteht
e wenn Sie stillen
e wenn sie unter 18 Jahre alt sind

wenn Sie an irgendeiner Form einer Nierenfunktionsstorung leiden. Der Facharzt kann
Sie auffordern, wihrend der ersten sechs Stunden nach der Verabreichung reichlich
Fliissigkeit zu sich zu nehmen und Ihre Blase regelméBig zu entleeren, um den Strahlen
moglichst wenig ausgesetzt zu werden.

Die Losung wird durch geschultes Personal aufgezogen und verabreicht. Das Krankenhaus ist
fiir den Umgang und die Entsorgung von radioaktiven Arzneimitteln verantwortlich. Dieses
Arzneimittel wird nur durch Personen gehandhabt und verabreicht, die im sicheren Umgang
mit radioaktivem Material geschult und qualifiziert sind.

Ihr Arzt wird Sie informieren, wenn Sie nach Anwendung dieses Arzneimittels andere
spezielle Vorsichtsmafinahmen ergreifen miissen.

Bei Anwendung von MONTEK mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Nuklearmediziner, der die Untersuchung durchfiihrt, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.



Bitte informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie irgendwelche der folgenden
Arzneimittel/Substanzen eingenommen/angewendet haben, da sie die Bildauswertung durch
den Arzt beeintrachtigen konnen:

e Arzneimittel wie Atropin oder Isoprenalin (gegen Herzerkrankungen)
Schmerzstillende Arzneimittel

Schilddriisenhormone (zur Behandlung von Schilddriisenhormonmangel)
Thiocyanat (antithyroides Mittel)

Antacida

Sulfonamide (gegen Infektionen)

Zinn(Il)ionenhaltige Substanzen

Abfiihrmittel

Jodhaltige Kontrastmittel

Bariumsulfat

Methotrexat (gegen Krebs oder andere bosartige Erkrankungen)
Perchlorat (Schilddriisen-blockierendes Arzneimittel)

Anwendung von MONTEK zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Ihr Arzt kann Sie auffordern, reichlich zu trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie den Nuklearmediziner vor der Verabreichung von MONTEK, wenn die
Moglichkeit einer Schwangerschaft besteht, wenn lhre Periode ausgeblieben ist oder wenn sie
stillen. Falls Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie bitte mit Threm Nuklearmediziner, der die
Untersuchung durchfiihrt.

Wenn Sie schwanger sind, denken Sie konnten schwanger sein oder planen ein Baby zu
bekommen, sprechen Sie vor der Einnahme des Medikamentes mit Ihrem Nuklearmediziner.
Thr Arzt verabreicht gewohnlich kein Natrium(**™Tc)pertechnetat, wenn Sie schwanger sind.
Ihr Nuklearmediziner wird Thnen in der Schwangerschaft nur dann das Medikament
verabreichen, wenn der Nutzen das Risiko tiberwiegt.

Wenn Sie stillen fragen Sie Ihren Nuklearmediziner um Rat bevor Sie das Medikament
anwenden.

Sie sollten nicht stillen, wenn sie dieses Arzneimittel erhalten, da geringe Mengen
Radioaktivitdt in die Milch libergehen konnen. Thr Arzt wird moglicherweise die
Untersuchung verschieben, bis die Stillzeit beendet ist oder Sie auffordern, das Stillen zu
unterbrechen. Ist es nicht méglich, die Untersuchung zu verschieben, sollten Sie:

e die danach abgegebene Milch nicht verwenden

e das Stillen mindestens 12 Stunden lang unterbrechen.

Fragen Sie bitte Thren Nuklearmediziner, wann Sie wieder mit dem Stillen beginnen kénnen.
Vor der Anwendung von MONTEK sollten Sie:

Reichlich Wasser trinken, um in den ersten Stunden nach der Untersuchung moglichst oft die
Blase zu entleeren.



Bei der Szintigraphie eines Meckel Divertikels 3 bis 4 Stunden vor der Untersuchung
niichtern bleiben, um die Peristaltik des Diinndarms moglichst gering zu halten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es wird als unwahrscheinlich betrachtet, dass dieses Arzneimittel Thre Fahigkeit, Fahrzeuge
zu fithren oder Maschinen zu bedienen, beeinflusst.

MONTEK enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt 3,54 mg/ml Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten
miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. WIE MONTEK ANZUWENDEN IST

Die Anwendung, Handhabung und Entsorgung von radioaktiven Arzneimitteln unterliegt
strengen gesetzlichen Vorschriften. MONTEK wird nur in speziellen Riumlichkeiten
angewendet. Das Arzneimittel wird IThnen nur von ausgebildetem Personal verabreicht, das
sicher in der Handhabung ist. Das Personal wird mit besonderer Sorgfalt auf die sichere
Verabreichung des Arzneimittels achten und Sie iiber die einzelnen Schritte der Untersuchung
informieren.

Der Nuklearmediziner, der die Untersuchung durchfiihrt, entscheidet, welche Dosis in Threm
Falle am besten geeignet ist. Es wird die geringste Menge sein, die notwendig ist, um die
gewiinschte Information zu erhalten. Die zu verabreichende Dosis fiir einen Erwachsenen
liegt iiblicherweise zwischen 20 und 800 MBq (Mega Becquerel ist die Einheit, in der
Radioaktivitdt gemessen wird).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Bei Kindern und Jugendlichen wird die zu verabreichende Dosis dem Korpergewicht des
Kindes angepasst.

Anwendung von MONTEK UND Durchfiihrung der Untersuchung

Abhingig von Threr Problematik wird MONTEK entweder in eine Vene oder in Ihre Augen
verabreicht.

Uber die Dosis entscheidet Thr Arzt.

Ihr Nuklearmediziner wird Sie informieren, wenn Sie spezielle Vorsichtsmanahmen nach der
Verabreichung des Arzneimittels ergreifen miissen. Kontaktieren Sie Ihren Nuklearmediziner,

wenn Sie Fragen haben.

Dauer der Untersuchung
Ihr Nuklearmediziner wird Sie iiber die Dauer der Untersuchung informieren.

Nach der Anwendung von MONTEK sollten Sie:
- héufig die Blase entleeren, um das Arzneimittel aus dem Korper auszuscheiden.

Wenn Ihnen eine groBere Menge MONTEK verabreicht wurde, als vorgesehen



Eine Uberdosierung ist unwahrscheinlich, da Sie nur eine genau festgelegte Dosis MONTEK
bekommen, die Ihr Nuklearmediziner streng tiberwacht. Sollte es dennoch zu einer
Uberdosierung kommen, werden Sie eine geeignete Behandlung erhalten.

Die Wirkung einer Uberdosierung ist nicht bekannt.

Ihr Arzt wird Sie anweisen, im Falle einer Uberdosierung reichlich Fliissigkeit zu trinken und
hiufig die Blase zu entleeren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von MONTEK haben, fragen Sie Ihren
Nuklearmediziner, der die Untersuchung durchfiihrt.

4. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

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

Ihr Arzt hat den klinischen Nutzen dieser Untersuchung hoher bewertet als das Risiko durch
die Strahlenbelastung, der Sie bei Verabreichung des Arzneimittels ausgesetzt werden.

Mit Anwendung dieses Arzneimittels werden Sie einer geringen Menge radioaktiver
Strahlung ausgesetzt, wobei das Risiko fiir Krebs oder Erbgutverinderungen gering ist.

Nachstehend sind mogliche Nebenwirkungen aufgezihlt:
Die Héufigkeit der moglicherweise auftretenden Nebenwirkung kann aufgrund der
verfiigbaren Daten nicht abgeschitzt werden.

Allergische Reaktionen mit Symptomen wie:
- Hautausschlag, Hautjucken
- Nesselsucht
- Schwellungen verschiedener Korperregionen, z.B. Gesicht
- Kurzatmigkeit
- Hautrotung
- Koma
Reaktionen des Kreislaufs, mit Symptomen wie
- Erhohter oder verringerter Herzschlag
- Ohnmacht
- Unscharfes Sehen
- Schwindel
- Kopfschmerzen
- Erroten
Erkrankungen des Magendarmtrakts, mit Symptomen wie
- Erbrechen
- Ubelkeit
- Durchfall
Reaktionen an der Verabreichungsstelle, mit Symptomen wie
- Entziindung der Haut
- Schmerzen
- Schwellungen



- Rotung
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 dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger- Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de

anzeigen.

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

S. WIE MONTEK AUFZUBEWAHREN IST

Sie miissen dieses Arzneimittel nicht lagern. Die Lagerung des Arzneimittels unter
sachgemilen Voraussetzungen unterliegt Spezialisten. Die Lagerung von radioaktiven
Arzneimitteln unterliegt den nationalen Anforderungen zum Umgang mit radioaktivem

Material.

Diese Informationen sind nur fiir den Nuklearmediziner:

Aufbewahrung des Generators und des Eluats der Natrium Pertechnetate (**™Tc) Injektion:
In der Originalverpackung

Unter 25°C

Nicht einfrieren

Binnen 8 Stunden nach Elution verwenden.

MONTEK darf nach dem auf dem Behiltnis und der du3eren Umbhiillung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwendet werden.
6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was MONTEK 10-40 GBq Radionuklid enthélt:

Die Wirkstoffe sind:

Mutternuklid:

Natrium(*’Mo)molybdat 10-40 GBq
(Kein zugesetzter Triger) zum Kalibrierzeitpunkt
Tochternuklid:

Natrium(®**™Tc)pertechnetat 8,3-33,9 GBq

zum Kalibrierzeitpunkt

Die sonstigen Bestandteile sind:

Aluminiumoxid, Molybdin(VI)-oxid, Natriumhydroxid, Wasserstoffperoxid-Losung 30%,
Natriumhydroxid-Losung 1M(zur pH-Wert Einstellung), Salzsédure 4M (zur pH-Wert
Einstellung), Salzsdure 1M (zur pH-Wert Einstellung), Natriumchlorid-Losung 9 mg/ml
(0,9%), Wasser fiir Injektionszwecke



Wie MONTEK aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel besteht aus einem Radionuklidgenerator mit radioaktivem Inhalt, 10
Durchstechflaschen unter Vakuum, mit 5 Durchstechflaschen zu 5 ml oder 5
Durchstechflaschen zu 10 ml Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) Injektionslésung, 10 sterilen
Tupfern.

Pharmazeutischer Unternehmer

Monrol Europe S.R.L.
Pantelimon,

Str. Gradinarilor, nr.1
Ilifov

Rumaénien

Hersteller

Institute of Isotopes Co., Ltd.
Kongoly Thege ut 29-33
H-1121 Budapest

Ungarn

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

Dénemark: MONTEK

Deutschland: MONTEK 10-40 GBq Radionuklidgenerator

Ruminien: MONTEK 10-40 GBq generator de radionuclizi

Bulgarien: MONTEK

Griechenland: MONTEK

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt geéindert am 11.03.2014

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Die vollstindige Fachinformation von MONTEK 10-40 GBq Radionuklidgenerator ist der
Packung beigelegt, um fiir medizinisches Fachpersonal zusitzliche wissenschaftliche
Informationen und Informationen zur Anwendung des radioaktiven Arzneimittels zur
Verfiigung zu stellen.



