Prospecto: informacion para el paciente

Exametazima-Radiopharmacy 500 microgramos equipo de reactivos para preparacion
radiofarmacéutica EFG
Exametazima

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.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Exametazima-Radiopharmacy y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Exametazima-Radiopharmacy
3. Cémo usar Exametazima-Radiopharmacy

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Exametazima-Radiopharmacy

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Exametazima-Radiopharmacy y para qué se utiliza

Este medicamento es un radiofdrmaco tinicamente para uso diagnéstico.

Exametazima-Radiopharmacy 500 microgramos equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica es
un medicamento denominado "radiofdrmaco”. Se administra antes de una exploracién radioldgica y ayuda
a observar el interior del organismo mediante una cimara especial.

e Contiene un principio activo denominado "exametazima", que se mezcla con otro ingrediente llamado
"tecnecio" antes de su utilizacion.

e Una vez inyectado, su organismo se puede visualizar mediante una cdmara especial utilizada en el
escéner.

e Esta técnica permite al médico observar la cantidad de sangre que fluye por el cerebro, y puede ser
importante después de un ictus, para saber si padece crisis convulsivas o epilepsia, enfermedad de
Alzheimer o un tipo similar de demencia. También se puede utilizar en personas con migrafia (dolores
de cabeza).

e Esta técnica también puede ayudar al médico a investigar la fiebre cuando se desconoce su causa.

e Asimismo, puede ayudar a su médico a investigar focos de infeccién como el abdomen (la zona
alrededor del estémago).

e Algunas personas reciben este medicamento para ver la inflamacion intestinal.

El médico nuclear le explicard qué parte de su organismo serd escaneada.

La administracién de Exametazima-Radiopharmacy 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 radiofdrmaco supera el riesgo de la radiacion.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Exametazima-Radiopharmacy

Exametazima-Radiopharmacy no debe utilizarse
si es alérgico al principio activo o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento (incluidos
en la seccidn 6).

Advertencias y precauciones

Tenga especial cuidado con Exametazima-Radiopharmacy
- si estd embarazada o cree que podria estarlo

- si estd amamantando.

- si tiene alguna enfermedad hepética o renal.

La manipulacién de células humanas (marcaje de leucocitos) entrafia un riesgo de transmision de
infecciones (VHB, VIH, etc.).

El médico nuclear le informara4 si tiene que tomar precauciones especiales después de utilizar este
medicamento. Si tiene alguna duda, consulte a su médico nuclear.

Antes de la administraciéon de Exametazima-Radiopharmacy debe:

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

Nifios
Comunique a su médico nuclear si tiene menos del8 afios.

Uso de Exametazima-Radiopharmacy con otros medicamentos
Informe a su médico nuclear si estd tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos, ya que
podrian interferir en la interpretacién de las imdgenes.

Exametazima-Radiopharmacy con alimentos, bebidas y alcohol
Antes de la prueba, evite el consumo excesivo de estimulantes (cafeina y bebidas de cola y energéticas),
alcohol tabaco y los medicamentos con un efecto conocido sobre el riego sanguineo cerebral.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o amamantando, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, consulte a su médico nuclear antes de que se le administre este medicamento.

Debe informar al médico nuclear antes de la administraciéon de Exametazima-Radiopharmacy si hay alguna
posibilidad de que pueda estar embarazada, si presenta un retraso en el periodo o si estd amamantando.
En caso de duda, es importante que consulte a su medico nuclear que supervise el procedimiento.

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

Si esta amamantando
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Informe a su médico nuclear, ya que es posible que le recomiende dejar de amamantar hasta que ya no
tenga radiactividad en el cuerpo, para lo que deberdn haber transcurrido aproximadamente 12 horas. La
leche materna producida durante este periodo debera desecharse.

Por favor, consulte a su médico nuclear cuando puede reanudar la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
Se considera que es poco probable que Exametazima-Radiopharmacy afecte a la capacidad para conducir o
utilizar maquinas.

Informacion importante sobre algunos componentes de Exametazima-Radiopharmacy
Exametazima-Radiopharmacy contiene cloruro de sodio.

Segtin el momento de inyeccién de acondicionamiento para el paciente, es posible que el contenido de
sodio sea superior a 1 mmol, lo que debe tenerse en cuenta si el paciente sigue una dieta hiposédica.

3. Cémo usar Exametazima-Radiopharmacy

Hay normas estrictas sobre el uso, manipulacién y eliminacién de radiofarmacos. Exametazima-
Radiopharmacy se usard tinicamente 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 informardn de sus acciones.

El médico nuclear que supervise el procedimiento decidira la cantidad de Exametazima-Radiopharmacy
que debe usarse en su caso. Esta serd la cantidad minima necesaria para obtener la informacién deseada.
La cantidad generalmente recomendada para administrar a un adulto varia en funcién de la prueba a
realizar, y va de 200 a 350 MBq (megabequerelios, la unidad utilizada para expresar la radiactividad).

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

Administraciéon de Exametazima-Radiopharmacy y realizacion del procedimiento
Exametazima-Radiopharmacy se administra por via intravenosa.

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

Después de la inyeccion, se le ofrecerd una bebida y se le pedird que orine inmediatamente antes de iniciar
el procedimiento.

Duracion del procedimiento

Su médico nuclear le informara acerca de la duracién habitual del procedimiento.

La solucién lista para usar se le inyectard en una vena antes de la gammagrafia. En funcién del tipo de
prueba, esta se realizard entre 30 minutos y 24 horas después de la inyeccion.

Después de la administracion de Exametazima-Radiopharmacy, 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.

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.
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Si se le ha administrado mas Exametazima-Radiopharmacy del que debiera

Es improbable una sobredosis porque usted recibira una dosis tnica de *Tc exametazima descontrolada
con precision por el médico nuclear que supervise el procedimiento. Sin embargo, en caso de sobredosis,
usted recibird el tratamiento apropiado.

En concreto, es posible que el médico nuclear a cargo del procedimiento le recomiende que beba agua en
abundancia para facilitar la eliminacién de exametazima *"Tc de su organismo.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de Exametazima-Radiopharmacy, 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.

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

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico nuclear, incluso si se trata de efectos adversos que
no aparecen en este prospecto.

La frecuencia de las reacciones adversas se define del siguiente modo:

Muy frecuentes: afectan a mds de 1 de cada 10 personas

Frecuentes: afectan a entre 1 y 10 de cada 100 personas

Poco frecuentes: afectan a entre 1 y 10 de cada 1.000 personas

Raras: afectan a entre 1 y 10 de cada 10.000 personas

Muy raras: afectan a menos de 1 de cada 10.000 personas

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

Frecuencia no conocida

Reacciones alérgicas:

Si padece una reaccion alérgica cuando esté en el hospital o en la clinica realizandose la prueba, avise al
médico o a la enfermera inmediatamente. Los signos pueden ser los siguientes:

* erupcion cutanea, picor o rubor

* hinchazon de la cara

« dificultad para respirar.

En casos mds graves las reacciones pueden ser las siguientes:
* desmayo (pérdida del conocimiento), sensacion de mareo o vahido.

Otros efectos adversos son los siguientes:
Frecuencia no conocida

* ronchas con picor

* dolor de cabeza

* sensacion de mareo

* rubor

* nauseas
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* vomitos
* sensacion general de malestar, debilidad o cansancio
* sensaciones inusuales de entumecimiento, hormigueo, cosquilleo o quemazon.

Este radiofarmaco libera una pequeiia cantidad de radiacién ionizante con un riesgo muy bajo de cdncer y
anomalias hereditarias.

Si experimenta efectos adversos, consulte al médico nuclear, incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en este prospecto.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, 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 comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mds informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Exametazima-Radiopharmacy

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

La siguiente informacién estd destinada tnicamente al especialista.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase (después de CAD).

No utilice este medicamento si observa indicios visibles de deterioro.

Producto sin marcar:

Conservar entre 2°C y 8°C. No congelar
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Tras el radiomarcaje:

No conservar a temperatura superior a 25°C después del radiomarcaje.
No refrigerar ni congelar.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Exametazima-Radiopharmacy

- El principio activo es exametazima. Cada vial contiene 500 microgramos de
exametazima.

- Los demds componentes son: cloruro de estafio (II) dihidrato, pirofosfato tetrasédico
decahidrato y nitrégeno.

Aspecto del producto y contenido del envase

Este producto es un equipo de reactivos para una preparacioén radiofarmacéutica.
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Exametazima-Radiopharmacy es un polvo liofilizado de color blanco. La inyeccion se prepara a partir del

vial inmediatamente antes de ser inyectada.

Exametazima-Radiopharmacy estd compuesto por exametazima, que se debe disolver en una solucién y

combinar con tecnecio radiactivo antes de utilizarlo en forma de inyeccién. Una vez que la sustancia

radiactiva, pertecnetato de sodio (*™

solucidn esta lista para usar.
Cada envase contiene 3 o 6 viales multidosis.
Envase de muestra: 1 vial multidosis

Tc), se afiade al vial, se forma exametazima de tecnecio (*’"Tc). Esta

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

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

Titular de la autorizacion de comercializacion:

RADIOPHARMACY LABORATORY Ltd
2040 Budaors, Gyar st. 2 Hungria

(Budadrs Industrial and Technology Park
Gutenberg st. 125)

Teléfono: +36-23-886-950, 886-951

Fax: +36-23-886-955

Correo electrénico: info@radiopharmacy-laboratory.eu

Responsable de la fabricacién:
MEDI-RADIOPHARMA LTD
H-2030 Erd Szamos u. 10-12
Hungria

Teléfono: +36-23-521-261
Fax: +36-23-521-260

Correo electrénico: mediradiopharma-Itd @mediradiopharma.hu

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econéomico

Europeo con los siguientes nombres:

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacién de comercializacion:

Danmark

Medi-Exametazim

Radiopharmacy Laboratory Ltd

Gyar st. 2.

H-2040, Budaors

Tel: + 36-23-886-950, 886-951

e-mail: info@radiopharmacy-laboratory.hu
Osterreich

Medi-Exametazim 500 Mikrogramm
Radiopharmacy Laboratory Ltd

Gyar st. 2.

H-2040, Budaors

Tel: + 36-23-886-950, 886-951

e-mail: info@radiopharmacy-laboratory.hu

Portugal
Medi-Exametazime,

Deutschland

Medi-Exametazim 500 Mikrogramm
Radiopharmacy Laboratory Ltd

Gyar st. 2.

H-2040, Budaors

Tel: + 36-23-886-950, 886-951

e-mail: info@radiopharmacy-laboratory.hu
Espaiia

Exametazima-Radiopharmacy 500
microgramos

Radiopharmacy Laboratory Ltd

Gyar st. 2.

H-2040, Budadrs

Tel: + 36-23-886-950, 886-951

e-mail: info@radiopharmacy-laboratory.hu
Italia

Esametazima Radiopharmacy
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Radiopharmacy Laboratory Ltd Radiopharmacy Laboratory Ltd

Gyadr st. 2. Gyidr st. 2.

H-2040, Budaors H-2040, Budaors

Tel: + 36-23-886-950, 886-951 Tel: + 36-23-886-950, 886-951

e-mail: info@radiopharmacy-laboratory.hu e-mail: info@radiopharmacy-laboratory.hu
United Kingdom

Medi-Exametazime 500 microgram
Radiopharmacy Laboratory Ltd

Gyadr st. 2.

H-2040, Budaors

Tel: + 36-23-886-950, 886-951

e-mail: info@radiopharmacy-laboratory.hu

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo 2017

Otras fuentes de informacion
La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos http://www.ema.europa.cu

En la pagina web de la Agencia Europea de medicamentos puede encontrarse este prospecto en todas las
lenguas de la Unidn Europea/Espacio Econémico Europeo.

Esta informacidn esta destinada inicamente a profesionales del sector sanitario:

La ficha técnica completa de Exametazima-Radiopharmacy se incluye en un documento por separado en el
envase del producto, con el fin de proporcionar a los profesionales sanitarios informacién cientifica y
practica adicional sobre la administracién y el uso de este radiofarmaco.
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