Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Metajodobenzyloguanidyna?d (MIBG- *2%), 18,5 -370 MBg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Jobenguan'td)

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sig do lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej.

- Jgli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najepowiedzi€ o tym lekarzowi specjaicie medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Metajodobenzyloguanidylfa-(MIBG-2%) i w jakim celu st ja stosuje?
Informacje wane przed zastosowaniem leku Metajodobenzyloguagiiih(MIBG-12).
Jak stosowalek Metajodobenzyloguanidyndd (MIBG-4).

Mozliwe dziatania niepzdane.

Jak przechowywalek Metajodobenzyloguanidyridd (MIBG-%).

Zawarta¢ opakowania i inne informacje.

ouhkwnNE

1. CO TO JEST LEK METAJODOBENZYLOGUANIDYNA- *# (MIBG- *#3) | W JAKIM CELU
SIE GO STOSUJE

Metajodobenzyloguanidyngd (MIBG-'2%) jest lekiem (radiofarmaceutykiem), przeznaczomwytacznie
do diagnostyki.

Metajodobenzyloguanidyn&d (MIBG-'?%) jest radiofarmaceutykiem stosowanym w scyntyigeafej
lokalizacji guzéw wywodzcych sé embriologicznie z grzebienia nerwowega.t& guzy
chromochtonne, przyzwojaki, przyzwojaki uktadu prapotczulnego, nerwiaki zwojowe.
Metajodobenzyloguanidya® (MIBG-“%) stosuje si takze do wykrywania, oceny stopnia
zaawansowania i kontroli leczenia nerwiakow zarediah (neuroblastoma).

Za pomog leku Metajodobenzyloguanidyry?l (MIBG-'%) wykonuje sé réwniez badania
czynnaciowe rdzenia nadnerczy (podejrzenie rozrostu)ini sercowego (ocena unerwienia
wspotczulnego).

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU
METAJODOBENZYLOGUANIDYNY- *#3 (MIBG- *#)

Kiedy nie stosowa leku Metajodobenzyloguanidyny*? (MIBG- *#%)?

Jeli pacjent ma uczulenie na jobenguafil) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tegekl
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Niezbedne jest zablokowanie tarczycy przed badaniem meoppMIBG-'%3. Mozna to osigna¢ przez
podanie produktéw jodu np. ptynu Lugola, jodku potgodanu potasu w Boi rownowanej 130 mg
jodu na dob. Blokad: tarczycy nalgy rozpoczé co najmniej na 30 min. przed podani&i
jobenguanu i kontynuoweprzez 1 — 2 dni.

Wychwyt metajodobenzyloguanidyny w ziarnigtach chromochtonnych me, teoretycznie,
spowodowa nagte wydzielanie noradrenaliny, co feovywota& znaczny wzrost énienia ttniczego.
Wymaga to statego monitorowania pacjenta podczdavania leku**i-jobenguan natey podawa

powoli (w czasie nie krotszym:jedna minuta u kalego pacjenta).
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Podawanie lekow zawietgjych izotopy promieniotwércze stwarza w stosunkintych osob ryzyko
naraenia na zewgtrzne promieniowanie jonizage lub skaenie spowodowane plamami moczu,
wymiocin itp. Z tego powodu natg zachowa podstawowe zasady higieny.

W celu zmniejszenia dawki promieniowania pochitego przez gcherz moczowy zalecaggpo podaniu
leku picie nieco wikszej ni przecgtnie ilosci ptynéw (ok. 1 — 1,5 litra na delwigcej) i czstsze
opr&nianie gcherza moczowego.

Lek Metajodobenzyloguanidyna??3 (MIBG- *23) a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych prpezjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwidalezry rozwazy¢ odstawienie pod kontrplekarza

lekéw, ktére mog mie¢ wptyw na wychwyt jobenguanu, zgodnie z tabgbnizej:

Produkt leczniczy Mechanizm interakcji Okres
(znany lub przypuszczalny) odstawienia
produktu
leczniczego
(dni)
Opioidy Zahamowanie wychwytu 7-14
Kokaina Zahamowanie wychwytu 7-14
Tramadol Zahamowanie wychwytu 7-14
Trojcykliczne leki | Amitryptylina i pochodne, Zahamowanie wychwytu 7-21
przeciwdepresyjne | imipramina i pochodne,
amoksapina, doksepina, inne
Sympatykomimetyk| Fenylpropanolamina, Opr&nienie ziarnistéci 7-14
[ efedryna, pseudoefedryna,
fenylefryna, amfetamina,
dopamina, isoproterenol,
salbutamol, terbutalina,
fenoterol, ksylometazolina
Produkty lecznicze | Labetalol Zahamowanie wychwytu | 21
przeciwnaddinienio opr&nienie ziarnistéci
we i 0 dziataniu Rezerpina Oprnienie ziarnistéci i 14
Sercowo- zahamowanie transportu
naczyniowym Bretylium, guanetydyna Optnienie ziarnistéci i 14
zahamowanie transportu
Inhibitory kanatu wapniowegg Zwigkszony wychwyt i 14
(nifedypina, nikardypina, retencja
amlodypina)
Produkty lecznicze | Fenotiazyny (chlorpromazyna,Zahamowanie wychwytu | 21 - 28
przeciwpsychotyczn prometazyna, flufenazyna,
e inne)
Tioksanteny (maprotylina, Zahamowanie wychwytu | 21 - 28
trazolon)
Butyrofenony (droperidol, Zahamowanie wychwytu | 21 - 28
haloperidol)
Loksapina Zahamowanie wychwytu | 7 - 21

Metajodobenzyloguanidyna??¥ (MIBG- *?3) z jedzeniem i piciem

Nie g3 zalecangadne szczegolngodki ostranosci.

2/5




Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Przed przyjciem leku naley poinformowa lekarza specjalistmedycyny nuklearnej §é:

- u kobiety istnieje podejrzenieagy,

- nie wystpita miesiaczka w przewidywanym terminie,

- kobieta karmi pierai

W przypadku wtpliwosci, konieczna jest konsultacja z lekarzem spetjahsdziedzinie medycyny
nuklearnej, nadzoragym przebieg badania.

W przypadku konieczrigi podania leku kobiecie w wieku rozrodczym, glsie upewné, ze kobieta
nie jest w cizy. Dawka pochionrita przez macigpo podaniu 370MBA-MIBG wynosi 3,7 mGy.
Dawki powyzej 0,5 mGy nalgy traktowa jako potencjalnie zagtajace ptodowi.

Nalezy zaprzestakarmienia piersi po podaniu radiofarmaceutyku z powoduziiveego zagragenia dla
zdrowia dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie zostat opisany wptyw na zdolétoprowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Metajodobenzyloguanidynd® (MIBG-'#) zawiera sod.
Lek zawieranniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiadkprzy takiej wartéci mazna przyjé ze produkt jest
~wolny od sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK METAJODOBENZYLOGUANIDYNA- 3 (MIBG- *3)

Istnieja $ciste przepisy dotyee stosowania, przekazywania i usuwania radiofagntgkow. Lek
Metajodobenzyloguanidyn&dd (MIBG-'2%) jest stosowany wytznie w odpowiednich warunkach
klinicznych i tylko przez osoby odpowiednio wykwiiddiowane. Osoby te podejmugpecjalngrodki
ostraznosci w celu bezpiecznego stosowania lekgdgona biezaco informowa o swoich dziataniach.

Lek jest przeznaczony do podawaniaydoego.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzmyiprocedus decyduje o dawce leku, jakalery
zastosowaw danym przypadku. @izie to minimalna dawka niezthha do uzyskania oczekiwanej
informacji diagnostycznej. Zalecana dawka dla osidpstej waha gimiedzy 80 a 370 MBg (MBq =
megabekerel to jednostka miary radioaktyganp

Dorosli: zalecana dawka wynosi 80 — 200 MBgq.
W przypadku badania unerwienia wspétczulnegeinia sercowego proponowane dawkowanie to 111 —
370 MBq dla 0s6b dorostych i nie mniegd0 MBq dla dzieci.

Stosowanie u dzieci i mtodzizy:

U dzieci i mtodziey ilos¢ leku do podania ustalana jest na podstawie masy pacjenta.

Zalecana dawka:

123_ jobenguan jest podawany wedtug paziego schematu dawkowania:

- dzieci pontej 6 miesica: 4 MBg na kilogram masy ciata (maks. 40 MBq)

- dzieci w wieku pomidzy 6 miesicy a 2 lata: 4 MBq na kilogram masy ciata (min.MBq)

- dzieci powyej 2 lat: odpowiednia g#¢ dawki dla osoby dorostej obliczana na podstawisyntéata
dziecka wedtug tabeli podanej poesit

Masa ciata
dziecka

Dawka
(aktywna¢)

Masa ciata
dziecka

Dawka
(aktywna¢)

Masa ciata
dziecka

Dawka
(aktywna¢)
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3 kg 20 MBq 15 kg 76 MBq 35 kg 140 MBq
4 kg 28 MBq 20 kg 92 MBq 40 kg 152 MBq
6 kg 38 MBq 25 kg 110 MBq 45 kg 162 MBq
8 kg 46 MBq 30 kg 124 MBq 50 kg 176 MBq
10 kg 54 MBq

Powyzszy rekomendowany schemat dawkowania powinien @wmnwzgkdniat zasady okrdone przez
lokalne przepisy dotygze dawkowania produktow radiofarmaceutycznych.

Nie ma specjalnego dawkowania dla os6b w wieku szigie.
23 |obenguane podawany jest we wlewie lub powolnigkicji dazylnej. Jeeli jest taka potrzeba naoa
zwiekszy¢ podawan objetos¢ poprzez rozcikczenie roztworu.

Podanie leku i przeprowadzenie badania

Metajodobenzyloguanidyn&d (MIBG-'?%) to lek do podawania dginego pod kontral
wyspecjalizowanego personelu.

Podczas podawania leku, ngldcisle przestrzegazasad bezpiecastwa pracy w warunkach naemia
na promieniowanie jonizage.

Radiofarmaceutyk wstrzykujegspowoli dazylnie (w czasie nie krotszymail minuta).

Czas trwania procedury
Lekarz poinformuje o standardowym czasie trwanaedury.

Po podaniu Metajodobenzyloguanidyna? (MIBG- *#) nalezy:
- unika bliskiego kontaktu z matymi dzieni i kobietami w cizy do 24 godzin po wstrzykegiu,
- czsto oddaw&mocz w celu usugcia leku z organizmu.

Lekarz poinformuje o potrzebie pedja specjalnycirodkéw ostranosci po podaniu leku. W przypadku
watpliwosci nalezy zwrock sig do lekarza prowadzego lub lekarza specjalisty medycyny nuklearnej.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku

Przedawkowanie jest prawie nieslizve, poniewa dawka leku podawana pacjentowi jgsitle
kontrolowana przez lekarza specjalistedycyny nuklearnej

Lek jest dostarczany w fiolkach o znanej aktywaioco utatwia lekarzowi kontrolowanie dawki, jakea
by¢ podana pacjentowiV przypadku przedawkowania lekarz ra@odjé¢ odpowiednie leczenie.

Ze wzgkdu na nerkow drog: eliminacji radiofarmaceutyku niegtine jest utrzymanie odpowiedniej
diurezy w celu zmniejszenia napromieniowania pdejen

W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, palewrocic sie do
lekarza specjalisty medycyny nuklearne;j.

4, MO ZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wysgpia.
Podanie MIBG* wywotuje sporadycznie nudid, pokrzywk;, zaczerwienienie skory, zimne dreszcze
badZ inne niegrane przejawy reakcji alergicznych.

W przypadku zbyt szybkiej iniekcji jupodczas jej trwania lub tpo jej zakdczeniu mog wystpié
kotatania serca, duszig uczucie ciepta, przemiggy wzrost cinienia, kurczowe béle brzucha.
Wymienione dolegliwéci ustpuja zwykle w cagu jednej godziny.

Ekspozycja na promieniowanie jonizog mae prowadzt do zwiekszonej zachorowalsoi ha
nowotwory, adz tez prowadzé do powstania wad dziedzicznych.
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Zgtaszanie dziafaniepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy nieg@lane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub gighiarce. Dziatania niegadane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextygch i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warsaatel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziakaniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK METAJODOBENZYLOGUANIDYNA- % (MIBG- ')

Pacjent nie &dzie musiat przechowywaego leku.

Preparaty radiofarmaceutyczngmzechowywane wytznie przez osoby do tego upammene w
odpowiednich warunkach klinicznych. Przechowywaadiofarmaceutykdéw odbywagsiv sposéb
zgodny z lokalnymi przepisami dotyg/mi substancji promieniotworczych.

Ponizsze informacjegprzeznaczone watznie dla personelu medycznego.
Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na etykiecie po: Data i godzina
waznosci: {DD.MM.RRRR} {HH:MM}

6. ZAWARTO SC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE
Co zawiera lekMetajodobenzyloguanidyna?? (MIBG- *#)

- Substangj czynm leku jest jobenguat w ilosci 18,5 - 370 MBg/ mll.
- Pozostate sktadniki leku to: sodu pirosiarczymiedzi (1) siarczan gciowodny, sodu octan trojwodny,
kwas octowy, alkohol benzylowy, sodu chlorek, wddawvstrzykiwa

Jak wyglada lek Metajodobenzyloguanidyna®®3 (MIBG- *23) i co zawiera opakowanie

Roztwér MIBG?¥ jest dostarczany w szklanych fiolkach 10 ml ziiveoscia wielokrotnego sterylnego
pobierania.

Fiolka zamkngta jest korkiem gumowym i kapslem aluminiowym oumieszczona w otowianym
pojemniku ostonowym .

Zewretrznym opakowaniem transportowym jest puszka meialp wypetnieniem.

Do kazdegozrodta dokczany jest certyfikat aktywroi.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Narodowe Centrum Badakdrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel: 22 7180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Petna Charakterystyka Produktu Leczniczego (Chedf)dosczona jako odibny dokument do
opakowania produktu, w celu dostarczenia fachowperaonelowi medycznemu dodatkowych,
naukowych i praktycznych informacji dotyg/ch podawania i stosowania tego radiofarmaceutyku.
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