Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Metajodobenzyloguanidyna-***1 (MIBG-"*'1) do diagnostyki,
10 — 37 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Metajodobenzyloguanidyna-"3*1 (MIBG-'*'1) do diagnostyki i w jakim celu sie
ja stosuje?

Informacje wazne przed zastosowaniem Metajodobenzyloguanidyny-*'I (MIBG-"*!1) do
diagnostyki.

Jak stosowa¢ preparat Metajodobenzyloguanidyna-"3'1 (MIBG-"1) do diagnostyki.
Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywaé preparat Metajodobenzyloguanidyna-**!I (MIBG-"*!1) do diagnostyki.
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.
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1. CO TO JEST METAJODOBENZYLOGUANIDYNA-'1 (MIBG-**1) DO
DIAGNOSTYKI I W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE

Metajodobenzyloguanidyna-**'1 (MIBG-**'1) do diagnostyki jest radiofarmaceutykiem, ktéry
zawiera substancje aktywng, promieniotworczy izotop jodu-131. Preparat podawany jest
dozylnie w dawkach o r6znej aktywnosci promieniotworczej w celach diagnostycznych.

Jod [131I] jest radioizotopem krotkozyciowym, o okresie potlowicznego rozpadu wynoszacym

8,04 dni.

Metajodobenzyloguanidyna-"*'1 (MIBG-**1) do diagnostyki jest radiofarmaceutykiem

stosowanym w diagnostyce nowotworowej. Znajduje zastosowanie w:

- diagnostyce izotopowej (wykrywanie, lokalizacja, ocena stopnia zaawansowania, kontrola po
leczeniu) guzéw neuroendokrynnych. Sg nimi w szczegdlnosci: guz chromochtonny, nerwiak
zarodkowy, rakowiak, rak rdzeniasty tarczycy.

- badaniu wychwytu i retencji jobenguanu (**'I) w celu ustalenia wskazan i zaplanowania
leczenia wysokimi aktywnosciami jobenguanu (**1)

- ocenie odpowiedzi na leczenie poprzez badanie wychwytu i liczby ognisk gromadzacych
jobenguan (*34).

- potwierdzeniu charakteru neuroendokrynnego guzéw o niejasnym pochodzeniu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM
METAJODOBENZYLOGUANIDYNY-¥1 (MIBG-**'1) DO DIAGNOSTYKI

Kiedy nie stosowaé metajodobenzyloguanidyny-"*'1 (MIBG-'*'1) do diagnostyki?

Je$li pacjent ma uczulenie na jobenguan (**!1) lub ktérykolwick z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
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Bezwzglednym przeciwwskazaniem do stosowania preparatu:
* nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza,
* stwierdzona, podejrzewana lub nie wykluczona cigza,
* karmienie piersia,
krotki oczekiwany czas przezycia pacjenta (ponizej 3 miesiecy), z wyjatkiem chorych z
nowotworowym bolem kosci nie poddajagcym si¢ innemu leczeniu,
niewydolnos$¢ nerek wymagajaca dializoterapii.

Wzglednym przeciwwskazaniem jest:
* szybko postepujaca niewydolno$¢ nerek,
* postepujace uszkodzenie szpiku kostnego i/lub uposledzenie czynnos$ci nerek w wyniku
wczesniejszego leczenia,
uszkodzenie tkanki szpiku kostnego,
nieakceptowane ryzyko medyczne zwigzane z koniecznos$cig izolacji chorego,
* cig¢zkie przypadki nietrzymania moczu.

Produkt zawiera alkohol benzylowy: 10 mg/ml, dlatego tez nie wolno go podawa¢ wcze$niakom
ani noworodkom.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ze wzgledu na ryzyko skazen promieniotworczych nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
leczenia jodem promieniotwdrczym u o0sob:

. mogacych nie podporzadkowac¢ si¢ zaleceniom personelu medycznego,

. Z nietrzymaniem moczu.

Niektorzy pacjenci otrzymujacy duze aktywnosci izotopu jodu-131 muszg by¢ hospitalizowani z
uwagi na konieczno$¢ przestrzegania przepisow ochrony radiologiczne;j.

Podawanie lekow zawierajacych izotopy promieniotworcze stwarza w stosunku do innych osob
ryzyko narazenia na zewnetrzne promieniowanie jonizujace lub skazenie spowodowane plamami
moczu, wymiocin itp. Z tego powodu nalezy zachowa¢ podstawowe zasady higieny.

W celu zmniejszenia dawki promieniowania pochtonigtego przez pecherz moczowy zaleca si¢ po
podaniu leku picie nieco wigkszej niz przecig¢tnie ilosci ptynow (ok. 1 — 1,5 litra na dobg wigcej)
1 czgstsze oproznianie pecherza moczowego.

Lek Metajodobenzyloguanidyna-*!I (MIBG-"*!1) do diagnostyki i inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Na wydtuzenie retencji lub obnizenie wychwytu jobenguanu moga mie¢ wptyw nastepujace leki:
» Nifedypina (bloker kanatow wapniowych) - powoduje wydtuzenie retencji
jobenguanu

Obnizenie wychwytu moga powodowac:

* leki przeciwnadci$nieniowe: rezerpina, labetalol, blokery kanatléw wapniowych
(diltiazem, nifedypina, werapamil)

* leki sympatykomimetyczne (obecne w lekach donosowych obkurczajacych blong
sluzowa, takie jak fenylefryna, efedryna lub fenylpropanolamina)

» kokaina
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* trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak amitryptylina i pochodne,
imipramina i pochodne, doksepina, amoksapine i loksapina.

Hamowanie gromadzenia jobenguanu moga powodowac:

* leki przeciwnadci$nieniowe dziatajace na drodze blokady neurondéw adrenergicznych
(betanidyna, debryzochina, bretylium and guanetydyna).

* leki przeciwdepresyjne, takie jak maprotylina i trazodon.

Przyjmowanie tych lekow nalezy przerwac przed podjeciem leczenia
Powyzsze czynniki wskazuja, iz lekarz powinien zna¢ histori¢ choroby pacjenta

Metajodobenzyloguanidyna-"3'1 (MIBG-'*!1) do diagnostyki z jedzeniem i piciem

Nie sg zalecane zadne szczeg6lne $rodki ostroznosci.
Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Bezwzglednym przeciwwskazaniem do stosowania preparatu jest cigza i karmienie piersig.

Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac lekarza specjaliste medycyny nuklearnej jesli:
- u kobiety istnieje podejrzenie ciazy,

- nie wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie,

- kobieta karmi piersia.

W przypadku watpliwosci, konieczna jest konsultacja z lekarzem specjalista w dziedzinie
medycyny nuklearnej, nadzorujacym przebieg badania.

W przypadku koniecznosci podania radiofarmaceutykdéw kobietom w wieku rozrodczym,
nalezy si¢ upewnic¢, ze kobieta nie jest w cigzy. Powinna obowigzywac zasada podawania
jodu-131 do dziesiatego dnia po miesigczce, lub po uzyskaniu ujemnego wyniku proby
cigzowej. Po leczeniu wskazane jest unikanie cigzy przez 1 rok.

W przypadku koniecznosci podania radiofarmaceutyku kobiecie karmigcej, nalezy zakonczy¢
karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie zostat opisany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC PREPARAT METAJODOBENZYLOGUANIDYNA-*!1 (MIBG-
311y DO DIAGNOSTYKI

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwréci¢ sie do lekarza.

Zalecana dawka:

(MIBG-lall) to preparat do podawania dozylnego w dawkach o r6znej aktywnosci
promieniotworczej, innych w diagnostyce i innych w terapii.
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Dawkowanie zalezy od typu badania. Zalecana dawka u 0s6b dorostych wynosi 40 — 80 MBq (1,2-
2,2 mCi). Dawke stosowang u dzieci okresla si¢ na podstawie masy lub powierzchni ciata dziecka.

Dawke leku ustala lekarz specjalista medycyny nuklearnej. Aktywno$¢ ta powinna by¢ ustalona
indywidualnie dla kazdego chorego. Bedzie to minimalna dawka niezb¢dna do uzyskania oczekiwanej
informacji diagnostyczne;j.

Sposéb podania

Do badan diagnostycznych radiofarmaceutyk podaje si¢ dozylnie powoli, przez ok. 30 sekund.

MIBG™!, roztwor do wstrzykiwan jest podawany wylacznie w odpowiednich warunkach
klinicznych 1 tylko przez osoby odpowiednio wykwalifikowane. Osoby te podejmuja specjalne
srodki ostrozno$ci w celu bezpiecznego stosowania leku i beda na biezaco informowac¢ o swoich
dziataniach.

Zastosowanie wi¢ekszej niz zalecana dawki leku

Przedawkowanie jest prawie niemozliwe, poniewaz dawka produktu podawana pacjentowi jest
scisle kontrolowang przez lekarza specjalist¢ medycyny nuklearnej. Jednak w przypadku
przedawkowania lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza specjalisty medycyny nuklearnej

Jesli preparat Metajodobenzyloguanidyna-*!1 (MIBG-"*!1) do diagnostyki zostal podany
pomylkowo

Radiofarmaceutyk metajodobenzyloguanidyna-**I (MIBG-'*!1) do diagnostyki nalezy do
preparatéw podawanych w warunkach $cistej kontroli lekarskiej wytacznie w Zaktadach
Medycyny Nuklearnej, przez wykwalifikowany personel, dlatego ryzyko ewentualnego
pomytkowego podania jest niezwykle niskie.

Aktywno$¢ dawki radiofarmaceutyku podawanego pacjentom powinna by¢ zawsze
rozpatrywana w relacji do jego wartosci diagnostycznych.

Preparat jest dostarczany jako roztwor w fiolkach o znanej aktywnosci, co utatwia lekarzowi
kontrolowanie dawki, jaka ma by¢ podana pacjentowi. W przypadku, gdy dojdzie do podania
nadmiernej ilo$ci substancji radioaktywnej, ryzyko napromieniowania moze by¢ zredukowane
przez podawanie wigkszych ilosci ptynow.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Aktywno$¢ dawki radiofarmacetyku podawanego pacjentom powinna by¢ zawsze rozpatrywana
w relacji do jego wartosci diagnostycznych.

Podanie leku moze powodowac: nudnosci, wysypke, §wiad, pokrzywke, rumien badz inne
niegrozne przejawy alergicznych reakcji.
Ekspozycja na promieniowanie jonizujace moze prowadzi¢ do zwickszonej zachorowalnosci na

nowotwory, badz tez prowadzi¢ do powstania wad dziedzicznych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC PREPARAT METAJODOBENZYLOGUANIDYNA-?!
(MIBG-"'1) DO DIAGNOSTYKI

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Pacjent nie bedzie musiat przechowywac tego produktu leczniczego.

Produkty radiofarmaceutyczne sg przechowywane wylacznie przez osoby do tego upowaznione
w odpowiednich warunkach klinicznych. Przechowywanie radiofarmaceutykow odbywa si¢ w
sposob zgodny z lokalnymi przepisami dotyczacymi substancji promieniotworczych.

Ponizsze informacje sa przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego.
Nie stosowac produktu po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lek powinien by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu W temperaturze ponizej

- 15°C w ostonie zapewniajacej bezpieczenstwo radiacyjne zgodnie z przepisami Prawa
Atomowego. Chroni¢ od $wiatla. Po rozmrozeniu przechowywacé 4 godziny w temperaturze
ponizej 25°C. Transport powinien odbywac si¢ w suchym lodzie.

Metajodobenzyloguanidyna-**'1 (MIBG-**'1) do diagnostyki, roztwér do wstrzykiwan powinien
by¢ podany w ciggu 9 dni od daty produkc;ji.

Nieuzyty produkt lub odpady materiatowe nalezy usuna¢ zgodnie z wymogami przepisow
dotyczacych materiatow radioaktywnych.

6. ZAWARTOCS OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera preparat Metajodobenzyloguanidyna-**'1 (MIBG-*1) do diagnostyki

- Substancja czynna leku jest siarczan metajodobenzyloguanidyny-"*'1 o aktywnosci 10 - 37
MBg/ ml.
- Pozostate sktadniki leku to: siarczan meta-jodobenzyloguanidyny, sodu pirosiarczyn, miedzi
(IT) siarczan pigciowodny, sodu octan tréjwodny, kwas octowy, alkohol benzylowy,
sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Metajodobenzyloguanidyna-**!I (MIBG-"*!1) do diagnostyki i co zawiera
opakowanie

Roztwor MIBG-"'1 jest dostarczany w szklanych fiolkach 10 ml z mozliwoécia wielokrotnego
sterylnego pobierania.
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Fiolka zamknigta jest korkiem gumowym i kapslem aluminiowym oraz umieszczona w
otowianym pojemniku ostonowym.

Zewngtrznym opakowaniem transportowym jest puszka metalowa z wypelnieniem.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel: 227180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

Data zatwierdzenia ulotki:

Petlna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) jest dotaczona jako odrebny dokument do
opakowania produktu, w celu dostarczenia pracownikom stuzby zdrowia dodatkowych,
naukowych i praktycznych informacji dotyczacych podawania i stosowania tego
radiofarmaceutyku.
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	Jeśli pacjentka jest w ciąży lub karmi piersią, przypuszcza że może być w ciąży lub gdy planuje mieć dziecko, powinna poradzić się lekarza przed zastosowaniem tego leku.
	Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku
	Przedawkowanie jest prawie niemożliwe, ponieważ dawka produktu podawana pacjentowi jest ściśle kontrolowaną przez lekarza specjalistę medycyny nuklearnej. Jednak w przypadku przedawkowania lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.
	W razie jakichkolwiek wątpliwości związanych ze stosowaniem leku, należy zwrócić się do lekarza specjalisty medycyny nuklearnej

