Prospecto: informacion para el usuario
DTPA Technescan 20,8 mg equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica
Acido pentético

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene 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.

Contenido del prospecto:

1. Qué es DTPA Technescan y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar DTPA Technescan
3. Coémo usar DTPA Technescan

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de DTPA Technescan

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es DTPA Technescan y para qué se utiliza

Este medicamento es un radiofdrmaco tinicamente para uso diagndstico.

DTPA Technescan se utiliza en exploraciones para examinar:

. Rifones.

. Cerebro.

. Pulmones.

. Reflujo gastroesofdgico y vaciamiento gastrico.

Este medicamento es un polvo no radiactivo. Cuando se mezcla, por personal cualificado con la sustancia
radiactiva pertecnetato (*’™T¢) de sodio, forma pentetato de tecnecio (*’™T¢). Cuando se administra en el

organismo, se acumula en ciertos 6rganos, como los rifiones o el cerebro.

La sustancia radiactiva se puede fotografiar desde fuera del cuerpo con unas cdmaras especiales que toman
un escaneo. Esta exploraciéon muestra donde esta la radiactividad dentro del érgano y el cuerpo. También
proporciona al médico informacién valiosa sobre la estructura y el funcionamiento de dicho érgano.

El uso de DTPA Technescan implica la exposicién a pequeiias cantidades de radiactividad. Su médico y el
médico nuclear han considerado que el beneficio clinico que obtendra del procedimiento con el
radiofdrmaco supera el riesgo debido a la radiacién.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar DTPA Technescan

No use DTPA Technescan
e Siesalérgico al principio activo o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidn 6).

Advertencias y precauciones
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e Este medicamento no se le debe administrar en el canal espinal ni en el espacio cerebral, conocido
como espacio subaracnoideo.

Tenga especial cuidado con DTPA Technescan:

e Si estd embarazada o cree que podria estar embarazada.
e Siestd en periodo de lactancia.

Antes de la administracién de DTPA Technescan deberia:

e Beber mucha agua antes de iniciar el procedimiento para orinar con la mayor frecuencia posible
durante las primeras horas tras su finalizacién. Esto evitara que el principio activo se acumule en la
vejiga.

e Informe a su médico si tiene sintomas de disminucién de la funcién renal.

Nifos y adolescentes
Consulte a su médico nuclear si es menor de 18 afios.

Otros medicamentos y DTPA Technescan
Informe a su médico nucelar si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier
otro medicamento.

Los siguientes medicamentos pueden interferir especificamente en los resultados del procedimiento con
Technescan DTPA:

e Medicamentos que interfieren con la imagen renal:
- medicamentos para tratar la hipertension, por ejemplo, medicamentos con principios
activos con nombres terminados en "pril", como captopril,
- medicamentos para tratar enfermedades inflamatorias como el diclofenaco,
- medicamentos que estimulan la eliminacion de liquidos del organismo, como furosemida o
hidroclorotiazida,
- medicamentos que pueden afectar a su funcién renal, tales como:
* medicamentos para tratar infecciones (antibiéticos), como los aminoglucésidos
= medicamentos para tratar tumores, como el cisplatino
* medios de contraste para radiografias

e Medicamentos que interfieren en el vaciado géstrico:
- analgésicos agudos como la morfina
- medicamentos para tratar la enfermedad de Parkinson como la levodopa
- medicamentos para prevenir o aliviar las nauseas y los vomitos como la metoclopramida
- medicamentos que neutralizan la acidez estomacal como los antidcidos de aluminio
- medicamentos para tratar las dlceras como la propantelina

e Medicamentos que interfieren en las imdgenes cerebrales:
- medicamentos que influyen en el estado de animo, el estado emocional y la disposicion.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico especialista en medicina nuclear antes de utilizar este

medicamento.

Debe informar al médico especialista en medicina nuclear antes de administrar DTPA Technescan si existe
alguna posibilidad de que pueda estar embarazada, si tiene un retraso en la menstruacién o si estd en
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periodo de lactancia. En caso de duda, es importante que consulte a su médico especialista en medicina
nuclear que supervisaré el procedimiento.

¢ Si esta embarazada
El médico especialista en medicina nuclear solo le administrard este producto durante el embarazo

si prevé que obtendrd un beneficio que compense los riesgos.

o Si esta en periodo de lactancia
Informe a su médico de que estd en periodo de lactancia, ya que es posible que pueda retrasar el

estudio hasta que haya finalizado el periodo de lactancia. También es posible que su médico le
pida que interrumpa la lactancia durante 12 horas y deseche esa leche, hasta que su organismo
ya no presente radiactividad. Consulte a su médico especialista en medicina nuclear cudndo puede
reanudar la lactancia materna.

Conduccion y uso de maquinas
Es poco probable que DTPA Technescan influya en la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

3. Como usar DTPA Technescan

Hay normas estrictas sobre el uso, la manipulacién y la eliminacién de radiofarmacos. DTPA Technescan
solo se utilizard tinicamente en dreas controladas especiales. Este producto solo serd manipulado y le sera
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 decidird la cantidad de DTPA Technescan que debe
usarse en su caso. La dosis administrada dependera del procedimiento que le vayan a realizar y de otros
factores como la forma de administracién. Esta serd la cantidad minima necesaria para obtener la
informacién deseada. La cantidad generalmente recomendada para administrar a un adulto varia entre 7 y
1000 MBq (MegaBecquerelio, la unidad utilizada para expresar la radioactividad).

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

Administracién de DTPA Technescan y realizacion del procedimiento

DTPA Technescan se administra en una vena para obtener imdgenes de los rifiones o del cerebro, se
administra por via oral para explorar el estdémago o el es6fago y se inhala para examinar los pulmones.
Normalmente una tnica administracién es suficiente.

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

Después de la administracion de DTPA Technescan debe:
e Orinar con frecuencia para eliminar el producto de su cuerpo,

El medico nuclear le informar4 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 administra mas DTPA Technescan del que debiera
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Es improbable una sobredosis porque recibira una sola dosis de DTPA Technescan controlada con
precision por el médico nuclear que supervisa el procedimiento. Sin embargo, en caso de sobredosis, usted
recibira el tratamiento apropiado.

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

4. Posibles efectos adversos

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

Se pueden producir los siguientes efectos adversos (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos
disponibles):

dilatacién de los vasos sanguineos que produce enrojecimiento repentino de la piel,

mareos,

dificultad para respirar (disnea),

prurito,

ronchas (urticaria),

presion arterial baja (hipotension).

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

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico nuclear, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.
5. Conservacion de DTPA Technescan

No tendrd que almacenar este medicamento. Este medicamento se almacena bajo la responsabilidad del
especialista en unas instalaciones adecuadas. El almacenamiento de radiofarmacos se realizard conforme a
la normativa nacional sobre materiales radiactivos.

La siguiente informacion estd destinada tnicamente al especialista.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice DTPA Technescan después de la fecha de caducidad que aparece en el vial después de "CAD.".
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

DTPA Technescan no debe utilizarse si hay signos visibles de deterioro.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de DTPA Technescan
— El principio activo es 4cido pentético.

4de5




Cada vial contiene 20,8 mg de dcido pentético.

— Los demds componentes son: dcido gentisico, cloruro de estafio dihidrato, cloruro de calcio
dihidrato, hidréxido de sodio y 4cido clorhidrico.

Aspecto del producto y contenido del envase

DTPA Technescan es un polvo liofilizado de color blanquecino a ligeramente amarillo para solucién
inyectable. Se suministra en viales de vidrio de 10 ml sellados con tapén de goma de bromobutilo y con
sobresello de aluminio.

DTPA Technescan se suministra en un envase que contiene 5 viales.

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

Curium Pharma Spain S. A.
Avenida Doctor Severo Ochoa, n° 29, 3°-2
28100, Alcobendas, Madrid, Espafia

Responsable de la fabricacién:
Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3.

1755 LE Petten

Holanda

Fecha de la dltima revisién de este prospecto: diciembre 2022.

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).

Esta informacion esta destinada dnicamente a profesionales sanitarios:
Se incluye la ficha técnica completa de DTPA Technescan como un documento separado en el envase del
producto, con el fin de facilitar a los médicos o profesionales sanitarios informacion cientifica y practica

adicional sobre la administracién y el uso de este radiofarmaco.

Por favor, consulte la ficha técnica incluida en el envase.
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