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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Montek 10-40 GBq gerador de radionuclidos
Solugdo de pertecnetato de sédio (*™Tc)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dudvidas, fale com o seu médico de medicina nuclear que iréd
supervisionar o procedimento.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Ver seccao 4.

O que contém este folheto
1. O que é Montek e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar a solucio de pertecnetato de sédio (**™Tc)
obtida com Montek

Como utilizar a solucdo de pertecnetato de sédio (™™

Tc) obtida com Montek
Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Montek

S kAW

Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Montek e para que € utilizado
Este medicamento é um produto radiofarmacéutico para uso em diagndstico.

O Montek é um gerador de tecnécio (*™Tc), o que significa que é um dispositivo
utilizado para se obter uma solucdo injetdvel de pertecnetato de sédio (**"Tc). Quando
esta solucdo radioativa € injetada, aloja-se temporariamente em certas dreas do corpo. A
baixa quantidade de radioatividade injetada pode ser detetada no exterior do organismo
por camaras especiais. O médico de medicina nuclear ird entdo obter uma imagem (scan)
do 6rgdo em causa, que lhe pode fornecer informagdes valiosas sobre a estrutura e a
funcdo deste 6rgao.

Ap6s a injecido, a solucdo pertecnetato de sédio (*°™
vdrias partes do corpo, tais como:

Tc) € utilizada para obter imagens de

e (Glandula tiroide

e (Glandulas salivares
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e Aparecimento de tecido do estdomago numa localizacdo anormal (diverticulo de
Meckel)

e (Canais lacrimais dos olhos

A solucdo de pertecnetato de sodio (" Tc) também pode ser utilizada em combinagdo
com outro produto para preparar um outro medicamento radiofirmaco. Neste caso,
consulte o folheto informativo correspondente.

99m

O médico de medicina nuclear ird explicar-lhe qual o tipo de exame que serd realizado
com este produto.

A utilizacdo de uma solucdo de pertecnetato de sédio (**™Tc) envolve uma exposicio a
pequenas quantidades de radioatividade. O seu médico e o médico de medicina nuclear
consideraram que o beneficio clinico que vai obter do procedimento com o radiofdirmaco
€ superior ao risco devido a radiagao.

2. O que precisa de saber antes de utilizar a solucio de pertecnetato de sédio (**™Tc)
obtida com Montek

99m,

A solucdo de pertecnetato de sédio (" Tc) obtida com Montek ndo deve ser utilizada

— Se tem alergia ao pertecnetato de sédio (7™

deste medicamento (indicados na sec¢ao 6).

Tc) ou a qualquer outro componente

Adverténcias e precaugdes
Informe o seu médico de medicina nuclear nos seguintes casos:

— se sofre de alergias, uma vez que tém sido observados alguns casos de reacdes
alérgicas apés a administracio da solucdo de pertecnetato de sédio (*™Tc)

— se sofre de doenca renal
— se estiver gravida ou pensa que pode estar gravida
— se estiver a amamentar

O seu médico de medicina nuclear ird informd-lo se for necessdrio tomar precaucdes
especiais depois de utilizar este medicamento. Fale com o seu médico de medicina
nuclear se tiver quaisquer questoes.

Antes da administracio da solucdo de pertecnetato de sédio (*™Tc) deve:

— beber muita dgua antes do inicio do exame, a fim de urinar tdo frequentemente
quanto possivel durante as primeiras horas apds o exame.

— deve estar em jejum durante 3 a 4 horas antes da cintigrafia do diverticulo de Meckel
para manter o peristaltismo do intestino delgado baixo.

Criangas e adolescentes
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Por favor, fale com o seu médico de medicina nuclear, se tiver ou se o seu filho tem
menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e a solucdo de pertecnetato de sédio (**™Tc)

Informe o seu médico de medicina nuclear se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos uma vez que estes podem interferir com a
interpretacdo das imagens; e especialmente os seguintes medicamentos:

atropina, utilizada, por exemplo:
—  para reduzir espasmos no estdmago, intestino ou vesicula biliar
—  para reduzir as secrecdes do pancreas
— em oftalmologia
— antes de administrar uma anestesia
—  para tratar o batimento cardiaco reduzido ou
—  como um antidoto

isoprenalina, um medicamento para tratar o batimento cardiaco reduzido

analgésicos

laxantes (ndo devem ser tomados durante este procedimento, uma vez que provocam
irritacdo do trato gastrointestinal)

se efetuou exames com contraste (por exemplo, com o agente de contraste bario) ou
exames ao trato gastrointestinal superior (uma vez que estes devem ser evitados
durante as 48 horas que antecedem a cintigrafia do diverticulo de Meckel)
medicamentos antitiroideus (por exemplo, carbimazol ou outros derivados de
imidazol como propiltiouracilo), salicilatos, esteroides, nitroprussiato de sédio,
sulfobromoftaleina de s6dio, perclorato (uma vez que estes ndo devem ser tomados
durante 1 semana antes da cintigrafia)

fenilbutazona para tratar a febre, a dor e a inflamacdo no corpo (uma vez que nio
devem ser tomados durante 2 semanas antes da cintigrafia)

expetorantes (uma vez que ndo devem ser tomados durante 2 semanas antes da
cintigrafia)

preparagdes naturais ou sintéticas da tiroide (por exemplo, tiroxina de sddio,
liotironina de sédio, extrato da tiroide) (uma vez que ndo devem ser tomadas durante
2-3 semanas antes da cintigrafia)

amiodarona um agente antiarritmico (uma vez que ndo deve ser tomado durante 4
semanas antes da cintigrafia)

benzodiazepinas utilizadas, por exemplo, para a seda¢do, ou como agentes anti-
ansiedade ou anti-convulsdo ou medicacdo relaxante muscular ou litio utilizado como
um estabilizador do humor para doencas maniaco-depressivas (uma vez que ambos
ndo devem ser tomados durante 4 semanas antes da cintigrafia)

agentes de contraste intravenoso para exames radioldgicos ao organismo (uma vez
que ndo deveriam ter sido administrados durante 1-2 meses antes da cintigrafia)

Por favor, consulte o seu médico de medicina nuclear antes de tomar qualquer
medicamento.
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Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico de medicina nuclear antes de tomar este medicamento.

Deve informar o médico de medicina nuclear antes da administracdo da solug¢do de
pertecnetato de sédio (**™Tc), se existir a possibilidade de estar gravida, se apresentar um
atraso na sua menstruacio ou se estiver a amamentar. Em caso de ddvida, é importante
consultar o seu médico de medicina nuclear que ird supervisionar o procedimento.

Se estiver gravida, o seu médico de medicina nuclear apenas lhe ird administrar este
medicamento durante a gravidez se o beneficio esperado superar os riscos.

Se estiver a amamentar, informe o seu médico de medicina nuclear, uma vez que ele/ela
ird aconselhéd-la a parar de amamentar até que a radioatividade seja eliminada do seu
organismo. Tal demora cerca de 12 horas. O leite extraido deve ser descartado. Poderd
voltar a amamentar apds ter acordado com o seu médico de medicina nuclear, que sera
quem ird supervisionar o procedimento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

A solugdo de pertecnetato de sédio (*™Tc) ndo tem influéncia sobre a capacidade de
conduzir e utilizar maquinas.

99m,

A solucdo de pertecnetato de sédio (" 'Tc) contém sédio

A solucdo de pertecnetato de sédio (**™Tc) contém 3,54 mg/ml de sédio. Dependendo do
volume injetado, o limite de 1 mmol (23 mg) de sédio por dose administrada pode ser
excedido. Fale com o seu médico, especialmente se foi aconselhado a seguir uma dieta
com pouco sal (sédio).

PMT¢) obtida com Montek

3. Como utilizar a solucdo de pertecnetato de sédio (
Existem leis rigorosas sobre a utilizagdo, manuseamento e elimina¢do de radiofirmacos.
O Montek s6 serd utilizado em dreas especiais controladas. Este medicamento s6 pode ser
manipulado e administrado por pessoas formadas e qualificadas para utilizd-lo em
seguranca. Estas pessoas irdo tomar precaucdes especiais para a utilizacdo segura deste
medicamento e irdo manté-lo informado acerca das suas acoes.

O médico de medicina nuclear que estiver a supervisionar o procedimento ird decidir
sobre qual a quantidade de solucdo de pertecnetato de sédio (*’™Tc) a ser utilizada no seu
caso. Serd a menor quantidade necessdria para obter a informacao desejada.
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A quantidade habitualmente recomendada a ser administrada em adultos depende do teste
a ser realizado, e varia entre 2 e 400 MBq (megabecquerel, a unidade utilizada para
expressar radioatividade).

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Em criancas e adolescentes, a quantidade a ser administrada ird ser adaptada ao peso da
crianga.

99m

Administracdo da solucio de pertecnetato de sédio (" Tc) e realizagdo do procedimento

Dependendo da finalidade do exame, o medicamento serd administrado por inje¢do numa
veia do brago ou pode ser instilado nos olhos sob a forma de gotas.

Uma administracao € suficiente para realizar o teste que o seu médico necessita.

Duragdo do procedimento
O seu médico de medicina nuclear ird informa-lo sobre a duragdo habitual do
procedimento.

A obtencdo de imagens (scan) pode ser realizada em qualquer momento, entre o
momento da injecdo e até 24 horas apds a administracdo, dependendo do tipo de exame.

99m

Ap6s a administracdo da solug@o de pertecnetato de sédio (" Tc) ser efetuada, deve:

- evitar qualquer contacto proximo com criangas pequenas € mulheres gravidas até 12
horas apds a injecao

- urinar com frequéncia, a fim de eliminar o medicamento do seu organismo

- apods a administracdo, ird ser-lhe dada uma bebida e ser-lhe-4 solicitado que urine
imediatamente antes do exame.

O médico de medicina nuclear ird informé-lo caso seja necessdrio tomar precaucdes
especiais depois de receber este medicamento. Fale com o seu médico de medicina
nuclear se tiver quaisquer davidas.

99m,

Se lhe tiver sido administrada mais solu¢do de pertecnetato de sédio (" Tc) obtida com

Montek do que deveria

Uma sobredosagem € quase impossivel porque apenas vai receber uma dose tnica de
solugdo de pertecnetato de sédio (*™Tc) precisamente controlada pelo médico de
medicina nuclear que estiver a supervisionar o procedimento. No entanto, em caso de
sobredosagem, receberd o tratamento adequado. Em particular, o médico de medicina
nuclear responsavel pelo procedimento pode recomendar que beba bastantes liquidos para
remover os vestigios de radioatividade do seu organismo.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
de medicina nuclear que estd a supervisionar o procedimento.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis com frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos
dados disponiveis):

- reacOes alérgicas, com sintomas como
- erupg¢do da pele, comichao
- urticaria
- inchago em vdrios locais, por exemplo, da face
- faltade ar
- vermelhiddo da pele
- coma
- reagdes circulatérias, com sintomas tais como
- batimento cardiaco rdpido, batimento cardiaco lento
- desmaios
- visdo turva
- tonturas
- dor de cabeca
- rubor
- doencas gastrointestinais, com sintomas tais como
- estar enjoado (vomitos)
- sensacdo de enjoo (nduseas)
- diarreia
- reacdes no local da injecdo, com sintomas tais como
- inflamacdo da pele
- dor
- inchaco

- vermelhiddo
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Este radiofdrmaco ird distribuir pequenas quantidades de radiacdo ionizante associada a
um menor risco de cancro e defici€éncias hereditdrias.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Montek

Vocé nao terd que armazenar este medicamento. Este medicamento € armazenado sob a
responsabilidade do especialista num local apropriado. O armazenamento de
radiofarmacos deverd ser efetuado de acordo com a regulamentagdo nacional sobre
materiais radioativos.

Esta informacdo destina-se apenas ao especialista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado apds a data de validade indicada no rétulo.

Conservar o gerador e o eluato, a solucio de pertecnetato de sédio (*™Tc) abaixo de 25°C
na embalagem original. Nao congelar.

Deve ser utilizado dentro de 8 horas ap6s a eluigo.

6. Conteido da embalagem e outras informacgdes
Qual a composicao de Montek 10-40 GBq gerador de radionuclidos:
A substancia ativa é a solucdo de pertecnetato de s6dio (*™Tc).

Os outros componentes sdo:
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Oxido de aluminio

Triéxido de molibdénio

Hidréxido de sédio

Per6xido de hidrogénio 30%

Hidréxido de sédio 1 M (ajuste de pH)

Acido cloridrico 4 M (ajuste de pH)

Acido cloridrico 1 M (ajuste de pH)

Cloreto de s6dio 9 mg/ml (0,9%), solucao injetavel
Agua para preparacdes injetdveis

Qual o aspeto de Montek e conteido da embalagem

O medicamento é uma solucdo de pertecnetato de sédio (*™

gerador de radionuclidos.

Tc) obtida a partir de um

Montek tem de ser eluido e a solu¢do obtida pode ser utilizada por si s6 ou para marcar
radioativamente alguns Kkits especificos para a preparacao de radiofarmacos.

Dimensao da embalagem

O medicamento inclui um gerador com conteido radioativo, 10 frascos de vacuo, 5
frascos com 5 ml de solucdo injetavel de cloreto de s6dio 9 mg/ml (0,9%) ou 5 frascos
com 10 ml de solugdo injetdvel de cloreto de sédio 9 mg/ml (0,9%), 10 compressas
antissépticas.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Monrol Europe S.R.L.

Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
ILFOV

Roménia

Tel: +40 21 367 48 01

Fax: +40 21 311 75 84

E-mail: monroleurope @monrol.com

Fabricante

Monrol Europe S.R.L.
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
ILFOV

Roménia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes denominagdes:

Dinamarca: MONTEK

Alemanha: MONTEK 10-40 GBq Radionuclide generator
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Roménia: MONTEK 10-40 GBq generator de radionuclizi
Bulgaria: MONTEK
Grécia: MONTEK

Este folheto foi revisto pela dltima vez em 09/2021

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

O RCM completo do Montek 10-40 GBq gerador de radionuclido é fornecido como um
documento separado na embalagem do medicamento, com o objetivo de disponibilizar
aos profissionais de saide informagdo cientifica e pratica adicional sobre a administra¢io
e utilizacdo deste radiofarmaco.

Por favor, consultar o RCM.



