Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
MONTEK, 10-40, GBq, generator radionuklidu
Sodu nadtechnecjan (**™Tc), roztwor

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearnej
nadzorujacego procedure.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest MONTEK i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu sodu nadtechnecjanu (**™Tc) otrzymanego
z generatora MONTEK

Jak stosowac¢ roztwor sodu nadtechnecjanu (*"Tc) otrzymany z generatora MONTEK
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ MONTEK

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest MONTEK i w jakim celu si¢ go stosuje
Ten lek to radiofarmaceutyczny produkt leczniczy stosowany wytacznie do diagnostyki.

MONTEK jest generatorem technetu (*™Tc), co oznacza, ze jest to urzadzenie uzywane do uzyskania
roztworu do wstrzykiwan sodu nadtechnecjanu (**"Tc). Kiedy radioaktywny roztwoér zostaje
wstrzyknigty do organizmu, czasowo gromadzi si¢ w okreslonych czesciach ciata. Niewielkie ilosci
wstrzyknietej radioaktywnos$ci sg wykrywalne na zewnatrz ciala za pomoca specjalnej aparatury.
Lekarz medycyny nuklearnej prowadzi badanie poprzez wykonanie obrazu (skanu) danego narzadu,
a otrzymany w ten sposob obraz pokazuje budowe i sprawnos¢ funkcjonowania tego narzadu.

Po wstrzyknigciu, roztwor sodu nadtechnecjanu (**Tc) jest wykorzystywany do otrzymywania
obrazow roznych czesci ciata, takich jak:

e tarczyca,

* gruczoly slinowe,

* obecno$¢ tkanek Zzotagdka w niewtasciwym potozeniu (uchytek Mekela),

» kanaliki tzowe oczu.

Roztwor sodu nadtechnecjanu (**™Tc) moze by¢ stosowany w potgczeniu z innym lekiem w celu
przygotowania radiofarmaceutyku. W tym przypadku nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki tego leku.

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta jaki rodzaj badania zostanie wykonany z uzyciem
tego produktu leczniczego.

Stosowanie roztworu sodu nadtechnecjanu (*™Tc) wiaze si¢ z narazeniem na niewielkg dawke
promieniowania. Lekarz prowadzacy pacjenta i lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzysci
kliniczne, ktére pacjent odniesie z przeprowadzenia badania z uzyciem radiofarmaceutyku przewazaja
nad zagrozeniami zwigzanymi z promieniowaniem.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu sodu nadtechnecjanu (*™Tc)
otrzymanego z generatora MONTEK

Kiedy nie stosowa¢ roztworu sodu nadtechnecjanu (**"Tc) otrzymanego z generatora MONTEK
- jesli pacjent ma uczulenie na sodu nadtechnecjan (**™Tc) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza medycyny nuklearnej w nastgpujacych przypadkach:

- jesli pacjent ma uczulenia, gdyz po zastosowaniu sodu nadtechnecjanu (**™Tc) obserwowano
rzadko reakcje uczuleniowe;

- jesli pacjent ma schorzenie nerek;

- jesli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy;

- jesli pacjentka karmi piersig.

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, jesli sa wymagane szczeg6lne srodki ostroznosci
przy stosowaniu tego produktu. W przypadku pytan nalezy zwrocié si¢ do lekarza medycyny
nuklearnej.

Przed podaniem roztworu sodu nadtechnecjanu (**™Tc) pacjent powinien:

- pi¢ duzo wody przed rozpoczeciem badania, tak aby w ciggu pierwszych godzin po badaniu
odda¢ tak duzo moczu jak to jest mozliwe;

- by¢ na czczo przez 3—4 godziny przed badaniem scyntygraficznym uchytka Meckela, tak aby
zachowa¢ mozliwie powolna prace jelit.

Dzieci i mlodziez
Nalezy poinformowa¢ lekarza medycyny nuklearnej, jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat.

Roztwor sodu nadtechnecjanu (*™Tc) a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, gdyz mogg one mie¢ wptyw na wynik i interpretacje badania. Dotyczy
to w szczegolnosci nastgpujacych lekow:
- atropina, stosowana np.:

- w celu zmniejszenia skurczéw zotadka, jelit lub pecherzyka zotciowego,

- w celu zmniejszenia funkcji wydzielniczej trzustki,

- w okulistyce,

- przed podaniem znieczulenia,

- w celu leczenia wolnej czynnosci serca lub

- jako odtrutka.
- isoprenalina, lek pobudzajacy czynnosci serca;
- leki przeciwbolowe;
- leki przeczyszczajace (nie nalezy ich stosowac w czasie tej procedury, gdyz podrazniajg przewdd
pokarmowy);
- jesli pacjent przechodzit badanie RTG z kontrastem (np. z uzyciem barytu jako $rodka
kontrastujgcego) lub badanie gérnego odcinka uktadu pokarmowego (w ciggu 48 godzin nalezy unika¢
wykonywania scyntygrafii uchytka Meckela);
- leki przeciwtarczycowe (np. karbimazol lub inne pochodne imidazolu, takie jak propylotiouracyl),
salicylany, steroidy, sodu nitroprusydek, sodu sulfobromoftaleina, nadchlorany (nie nalezy ich
przyjmowac¢ w ciagu 1 tygodnia przed badaniem scyntygraficznym);
- fenylbutazon stosowany w leczeniu bolu, goraczki i standw zapalnych w organizmie (nie nalezy
przyjmowac¢ go w ciagu 2 tygodni przed badaniem scyntygraficznym);
- leki wykrztus$ne (nie nalezy ich przyjmowacé na 2 tygodnie przed badaniem scyntygraficznym);
- preparaty zawierajace naturalne lub syntetyczne hormony tarczycy (np. sodu tyroksyna, sodu
liotyronina, wyciag z tarczycy) (nie nalezy ich przyjmowac na 2—3 tygodnie przed badaniem
scyntygraficznym);



- amiodaron, lek z grupy lekow przeciwarytmicznych (nie nalezy go przyjmowac w ciagu 4 tygodni
przed badaniem scyntygraficznym);

- benzodiazepiny stosowane na przyktad jako $rodki uspokajajace, przeciwdepresyjne,
przeciwdrgawkowe, miorelaksacyjne (rozluzniajace migsnie) lub lit stosowany jako stabilizator
nastroju w chorobie maniakalno-depresyjnej (nie powinny by¢ przyjmowane w ciggu 4 tygodni przed
badaniem scyntygraficznym);

- dozylne $rodki kontrastowe (nie powinny by¢ podawane w okresie 1-2 miesigcy przed badaniem
scyntygraficznym).

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej, ktory
bedzie nadzorowat badanie.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed zastosowaniem tego leku.

Przed podaniem roztworu sodu nadtechnecjanu (**™Tc) nalezy poinformowa¢ lekarza o podejrzeniu
cigzy, w przypadku, kiedy nie wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie, lub o karmieniu
piersig. W przypadku watpliwosci konieczna jest konsultacja z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory
bedzie nadzorowat badanie.

Lekarz medycyny nuklearnej poda ten lek pacjentce bedacej w ciazy tylko w przypadku bezwzgledne;j
koniecznosci, kiedy korzysci beda znacznie przewaza¢ nad ryzykiem.

Jesli pacjentka karmi piersig, nalezy to zgtosi¢ lekarzowi medycyny nuklearnej, ktory poprosi o jego
przerwanie do momentu wyeliminowania radioaktywnos$ci z organizmu. Karmienie piersig nalezy
przerwac na 12 godzin po wstrzyknigciu. Wydzielony w tym czasie pokarm nalezy usuna¢. Mozliwo$¢
powrotu do karmienia piersig nalezy uzgodni¢ z lekarzem specjalista medycyny nuklearnej, ktory
nadzoruje badanie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Roztwér sodu nadtechnecjanu (**™Tc) nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Roztwor sodu nadtechnecjanu (*™Tc) zawiera séd

Roztwér sodu nadtechnecjanu (**™Tc) zawiera 3,45 mg/ml sodu. W zalezno$ci od wstrzyknietej
objetosci moze by¢ przekroczona graniczna warto$¢ 1 mmol (23 mg) sodu na dawke. Nalezy wzig¢ to
pod uwage, jesli pacjent jest na diecie niskosodowe;j.

3. Jak stosowaé roztwér sodu nadtechnecjanu (**™Tc) otrzymany z generatora MONTEK

Istniejg Sciste przepisy prawne dotyczace zastosowania, przekazywania i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. MONTEK jest stosowany wytgcznie w specjalnych, kontrolowanych strefach.
Z niniejszym produktem mogg obchodzi¢ si¢ i podawaé go pacjentom jedynie osoby przeszkolone

i wykwalifikowane w zakresie jego bezpiecznego stosowania. Osoby te podejmuja specjalne srodki
ostrozno$ci w celu bezpiecznego stosowania leku i bedg na biezaco informowac o swoich dziataniach.
Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujgcy badanie decyduje o zastosowanej dawce roztworu sodu
nadtechnecjanu (**"Tc) uzytego u indywidualnego pacjenta.

Bedzie to minimalna dawka niezbedna do uzyskania oczekiwanej informacji diagnostycznej.

Zalecana dawka podawana dorostym zalezy od rodzaju wykonywanego badania i miesci si¢

w przedziale 2-400 MBq (mega bekerel to jednostka miary radioaktywnosci).



Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dawka przeznaczona do stosowania u dzieci i mtodziezy jest obliczana na podstawie masy ciata
dziecka.

Droga podania roztworu sodu nadtechnecjanu (**™Tc) i sposéb postepowania
W zaleznosci od rodzaju badania, lek zostanie podany pacjentowi dozylnie (w zyte¢ w ramieniu) lub
zostanie wpuszczony do oka w postaci kropli.

Jedno podanie jest wystarczajace do wykonania badania wymaganego przez lekarza.

Czas trwania badania
Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o typowym czasie trwania badania.

Badania moga by¢ przeprowadzane w dowolnym czasie, tak aby od chwili wstrzyknigcia nie mingty
24 godziny, zaleznie od rodzaju badania.

Po podaniu roztworu sodu nadtechnecjanu (**™Tc) pacjent powinien:

- przez 12 godzin po wstrzyknigciu unikac bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy;
- czgsto oddawa¢ mocz w celu wydalenia leku z organizmu;

- po podaniu leku pacjent zostanie poproszony o wypicie duzej ilos¢ wody i zostanie poproszony

0 oddanie moczu bezposrednio przed badaniem.

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, jesli konieczne bedzie zastosowanie szczegdlnych
srodkéw ostroznosci po podaniu tego leku. W przypadku pytan nalezy zwrocié sie do lekarza
medycyny nuklearnej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki roztworu sodu nadtechnecjanu (**™Tc) otrzymanego
z generatora MONTEK

Przedawkowanie jest prawie niemozliwe, poniewaz pacjentowi zostanie podana pojedyncza dawka
roztworu sodu nadtechnecjanu (**™Tc¢) $cisle kontrolowana przez lekarza medycyny nuklearnej
nadzorujacego badanie.

Jednak w przypadku przedawkowania zastosowane zostanie odpowiednie leczenie. Lekarz medycyny
nuklearnej moze w szczeg6lnosci zaleci¢ picie duzych ilosci ptyndow, aby usunac pozostatosci
radiofarmaceutyku z organizmu.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza medycyny
nuklearnej nadzorujacego przebieg badania.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstotliwosci wystgpowania (nie moga by¢ okreslone na
podstawie dostgpnych danych):
- reakcje alergiczne z objawami takimi jak:
- wysypka, $wiad;
- pokrzywka;
- obrzek w roznych miejscach, np. twarzy;
- dusznos¢;
- zaczerwienienie skory;
- $pigczka.
- reakcje krazeniowe, z takimi objawami jak:
- przyspieszone bicie serca, wolne bicie serca;
- omdlenia;
- niewyrazne widzenie;



- zawroty glowy;
- bol glowy;
- zaczerwienienie.
- zaburzenia zotadkowo-jelitowe, z takimi objawami jak:
- wymioty;
- nudnosci;
- biegunka.
- reakcje w miejscu wstrzykniecia, z takimi objawami jak:
- stany zapalne skory;
- bol;
- obrzek;
- zaczerwienienie.

Podanie radiofarmaceutyku powoduje narazenie na niewielka dawke promieniowania jonizujacego, co
jest powigzane z ryzykiem wystgpienia choréb nowotworowych i wad wrodzonych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ MONTEK

Pacjent nie bedzie musiat przechowywac¢ tego leku. Ten lek jest przechowywany wylacznie przez
personel medyczny w odpowiednich pomieszczeniach. Przechowywanie radiofarmaceutykéw odbywa
sie¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami dotyczacymi substancji promieniotworczych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Przechowywa¢ generator i eluat, roztwor sodu nadtechnecjanu (**™T¢) w temperaturze ponizej 25°C,

w oryginalnym opakowaniu. Nie zamrazac.

Nalezy zuzy¢ w ciggu 8 godzin po elucji.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera MONTEK, 10-40 GBq, generator radionuklidu
Substancjg czynng jest roztwor sodu nadtechnecjanu (*°™Tc).
Substancje pomocnicze to:

Tlenek glinu
Molibdenu tréjtlenek




Sodu wodorotlenek

Nadtlenek wodoru 30%

Sodu wodorotlenek 1 M (do ustalenia pH)

Kwas solny 4 M (do ustalenia pH)

Kwas solny 1 M (do ustalenia pH)

Sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%), roztwor do wstrzykiwan.
Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada MONTEK i co zawiera opakowanie
Produkt to roztwoér sodu nadtechnecjanu (*™Tc) otrzymywany z generatora radionuklidu.

MONTEK nalezy podda¢ elucji. Otrzymany w ten sposob roztwor moze by¢ uzyty bezposrednio lub
moze zosta¢ wykorzystany do wyznakowania specjalnych zestawdéw przeznaczonych do sporzadzania
preparatow radiofarmaceutycznych.

Wielkosci opakowan

Produkt zawiera generator substancji radioaktywnej, 10 fiolek prozniowych, 5 fiolek z 5 ml roztworu
sodu chlorku 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan lub 5 fiolek z 10 ml roztworu sodu chlorku 9 mg/mi
(0,9%) do wstrzykiwan, 10 jatowych gazikow.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Curium Romania SRL
ul. Gradinalrilor, nr. 1
077145 Pantelimon,
ILFOV

Rumunia

Wytworca

Curium Romania SRL
ul. Gradinalrilor, nr. 1.
077145 Pantelimon,
ILFOV

Rumunia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania: MONTEK
Niemcy: MONTEK
Rumunia: MONTEK
Butgaria: MONTEK
Grecja: MONTEK
Polska: MONTEK

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2025
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:




Petna Charakterystyka Produktu Leczniczego MONTEK 10-40 GBq, generator radionuklidu znajduje
si¢ w opakowaniu produktu celem zapewnienia dodatkowych naukowych i praktycznych informacji
na temat podawania i uzycia tego produktu radiofarmaceutycznego.

Patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.



