ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

PoltechMIBI,1 mg, zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego
Tetra(2-metoksy-2-metylopropylo-1-izonitrylo)]-tetrafluoroboran miedzi (1)

Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem preparatu.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécié si¢ do lekarza prowadzacego lub lekarza specjalisty medycyny nuklearne;j,
nadzorujacego przebieg badania w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane w tym nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu lub
lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearnej nadzorujagcemu przebieg badania.

Spis tresci ulotki

Co to jest PoltechMIBI i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem PoltechMIBI
Jak stosowac PoltechMIBI

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ PoltechMIBI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST PoltechMIBI I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

PoltechMIBI jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wytgcznie do diagnostyki.
PoltechMIBI jest wykorzystywany do badania pracy serca i przeptywu krwi przez migsien sercowy
(perfuzji migénia sercowego), poprzez obrazowanie serca (scyntygrafi¢), na przyktad w wykrywaniu
zawalu serca lub gdy choroba powoduje zmniejszenie doptywu krwi do czesci mig$nia sercowego
(niedokrwienie).

Scyntygrafia za pomocg PoltechMIBI jest stosowana:

- w diagnostyce choroby niedokrwiennej serca,

- w celu wykrywania i lokalizacji zawatu mig$nia sercowego,

- w celu badania pracy serca jako pompy (catkowitej czynnosci komor serca i [lub] lokalnej
ruchomosci §cian serca),

- w celu badania piersi w przypadku podejrzenia raka piersi u pacjentek z niejednoznacznym
wynikiem mammografii lub wyczuwalnym guzem piersi i ujemnym lub niejednoznacznym wynikiem
mammografii,

- w celu badania przytarczyc w przypadku ich nadczynnosci.

Stosowanie PoltechMIBI skutkuje narazeniem na niewielkg dawke promieniowania. Lekarz
prowadzacy oraz lekarz specjalista medycyny nuklearnej uznali, Ze korzys$ci wynikajace z
przeprowadzonego badania przewyzszaja potencjalne ryzyko zwigzane z promieniowaniem
jonizujgcym.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM PoltechMIBI
Kiedy nie stosowac¢ PoltechMIBI

PoltechMIBI nie wolno podawac, jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy poinformowac lekarza specjalist¢ medycyny nuklearnej w nast¢pujacych przypadkach:
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia funkcjonowania nerek lub watroby,

- jesli kobieta jest w cigzy lub istnieje podejrzenie cigzy,

- jesli kobieta karmi piersia,

- jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 roku zycia.



Podawanie radiofarmaceutykow stwarza w stosunku do innych 0sob ryzyko narazenia na zewnetrzne
promieniowanie jonizujace lub skazenie spowodowane plamami moczu, wymiocin itp. Z tego powodu
nalezy zachowac¢ podstawowe zasady higieny zgodne z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é podczas stosowania radiofarmaceutykow tak, aby nie
dopusci¢ do niepotrzebnego narazenia personelu i pacjentow.

W celu zmniejszenia dawki promieniowania pochtonigtego przez pecherz moczowy zaleca si¢ po
wstrzyknigciu preparatu pi¢ duzo ptyndow, w celu czgstszego oprdzniania pecherza moczowego.

Przed podaniem PoltechMIBI nalezy:

- pi¢ duzo wody i dba¢ o dobre nawodnienie przed rozpoczeciem badania, w celu jak najczestszego
oddawania moczu w ciagu pierwszych godzin po badaniu,

- pozosta¢ na czczo przez co najmniej cztery godziny, jezeli bedzie wykonywane badanie serca.

Inne leki i PoltechMIBI

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzgcemu lub lekarzowi specjali$cie medycyny nuklearnej,
nadzorujgcemu przebieg badania o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

PoltechMIBI z jedzeniem i piciem

Jesli produkt ma by¢ uzyty do badania serca, pacjent powinien pozosta¢ na czczo przez co najmniej
cztery godziny przed badaniem. Lekarz moze poprosi¢ aby po wstrzyknieciu, a przed rozpoczgciem
badania, pacjent spozyt lekki positek thuszczowy lub wypit jedng lub dwie szklanki mleka.

Ciaza i karmienie piersia

Przed podaniem produktu nalezy poinformowac¢ lekarza specjalist¢ medycyny nuklearnej jesli:

- u kobiety istnieje podejrzenie cigzy

- nie wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie

- kobieta karmi piersia.

W przypadku watpliwosci konieczna jest konsultacja z lekarzem prowadzacym lub lekarzem
specjalista w dziedzinie medycyny nuklearnej, ktory bedzie nadzorowal badanie.

Jesli pacjentka jest w cigzy, wazne jest, aby poinformowa¢ o tym lekarza. Stosowanie
radiofarmaceutykéw w okresie ciazy nalezy bardzo starannie rozwazy¢. Lekarz skieruje na badanie z
uzyciem radiofarmaceutykéw w okresie ciazy, tylko w przypadku bezwzglednej koniecznosci.

W przypadku karmienia piersig i jednoczesnej konieczno$ci podania radiofarmaceutyku lekarz moze
poprosi¢ o przerwanie karmienia piersia i usuwanie mleka z piersi.

Karmienie piersig nalezy przerwa¢ na 24 godziny po wstrzyknigciu a wydzielony w tym czasie
pokarm usungé. Mozliwo$¢ powrotu do karmienia piersig nalezy uzgodni¢ ze specjalistag medycyny
nuklearnej, ktory nadzoruje badanie.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Uwaza si¢ za mato prawdopodobne, aby produkt ™ Tc -MIBI wptywat na zdolno$é prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

PoltechMIBI zawiera sod
Produkt ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, tzn. zasadniczo jest ,,wolny od sodu”.

3. JAK STOSOWAC PoltechMIBI
Radiofarmaceutyki mogg by¢ podawane wytacznie przez upowazniony personel.

Istniejg $ciste przepisy dotyczace stosowania, przekazywania i usuwania produktow
radiofarmaceutycznych. PoltechMIBI jest stosowany wytacznie w odpowiednich warunkach



klinicznych i tylko przez osoby odpowiednio wykwalifikowane. Osoby te podejmujg specjalne srodki
ostroznosci w celu bezpiecznego stosowania produktu i beda na biezgco informowaé pacjenta 0
swoich dziataniach.

Produkt jest przeznaczony do podawania dozylnego.

PoltechMIBI przed podaniem nalezy rozpuséci¢ w nadtechnecjanie [*™Tc] sodu. Lekarz specjalista
medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure decyduje o dawce produktu, jaka nalezy zastosowac¢ w
danym przypadku. Begdzie to minimalna dawka niezbedna do uzyskania oczekiwanej informacji
diagnostyczne;j.

W zaleznosci od rodzaju badania, zalecana dawka znajdzie si¢ w przedziale od 200 do 2000 MBq
(MBq = megabekerel to jednostka miary radioaktywnosci).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Stosowanie PoltechMIBI u dzieci i mtodziezy musi by¢ starannie przeanalizowane przez lekarza
specjaliste¢ medycyny nuklearnej, nadzorujacego przebieg badania, biorac pod uwage wskazania
kliniczne i oceng stosunku ryzyka do korzysci w tej grupie pacjentow. Bezpieczenstwo i skutecznosé u
dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat nie zostaty w pelni ustalone.

W przypadku populacji pediatrycznej, dawka produktu zostanie dostosowana do masy ciata dziecka.

Podanie produktu i przeprowadzenie badania

Gotowy roztwor do wstrzykiwan zostanie podany dozylnie przed wykonaniem scyntygrafii. Badanie,
w zaleznosci od jego rodzaju, moze odby¢ si¢ w ciggu 5 - 10 minut lub do 6 godzin po wstrzyknigciu.
W przypadku badania serca, niezbedne moga by¢ dwa wstrzyknigcia: w warunkach spoczynkowych
oraz po tescie wysitkowym (np. po wysitku fizycznym). Te dwa wstrzyknigcia sa wykonane w
odstepie co najmniej dwoch godzin a taczna aktywnos¢ nie przekroczy 2000 MBq (badanie
jednodniowe). Mozliwe jest rowniez przeprowadzenie badania w ciggu dwoch dni.
Promieniotwdrczy preparat " Tc-MIBI jest przeznaczony do podawania dozylnego tylko pod $cistym
nadzorem wykwalifikowanego personelu. Podczas przygotowywania i podawania radiofarmaceutyku
nalezy $cisle przestrzega¢ przepisow dotyczacych bezpieczenstwa pracy w warunkach narazenia na
promieniowanie jonizujgce.

Czas trwania procedury
Lekarz poinformuje o standardowym czasie trwania procedury.

Po podaniu PoltechMIBI nalezy:

- unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi do 24 godzin po wstrzyknigciu,

- czesto oddawac mocz w celu usunigcia produktu z organizmu,

- jezeli bedzie wykonywane badanie serca, zjes¢ lekki positek thuszczowy lub wypic¢ jedng lub dwie
szklanki mleka po kazdym wstrzyknigciu i przed rozpocz¢ciem badania.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki PoltechMIBI

Przedawkowanie jest niemozliwe, poniewaz dawka produktu podawana pacjentowi jest §cisle
kontrolowana przez lekarza specjaliste¢ medycyny nuklearnej nadzorujacego badanie. Jednak w
przypadku przedawkowania lekarz moze zaleci¢ picie wigkszej ilosci ptyndw, aby usuna¢ pozostatosci
radiofarmaceutyku z organizmu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic¢ si¢ do
lekarza prowadzacego lub lekarza specjalisty medycyny nuklearnej, nadzorujacego przebieg badania.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, PoltechMIBI moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czeste dziatania niepozadane (obserwowane u 1 do 10 na 100 pacjentéw) to metaliczny lub gorzki
smak w ustach, zmiana zapachu i sucho$¢ w ustach wkrétce po wstrzyknieciu.



Niezbyt czgste dziatania niepozadane (obserwowane u 1 do 10 na 1000 pacjentéw) to bol gtowy, bol
w klatce piersiowej, zaburzenia EKG i nudno$ci.

Rzadkie dziatania niepozadane (obserwowane u 1 do 10 na 10000 pacjentéw) to reakcje
nadwrazliwosci, zaburzenia rytmu serca, opuchlizna (obrzek), miejscowe reakcje w miejscu
wstrzykniecia, bol brzucha, niestrawno$¢, wymioty, swiad, pokrzywka, gorgczka, omdlenie, drgawki,
zawroty glowy, zaczerwienienie skory, wysypka, uczucie drgtwienia lub mrowienia skory, uczucie
zmeczenia, uczucie braku powietrza (dusznos$¢), spadek cisnienia, rozszerzenie naczyn krwiono$nych i
béle stawdw.

W literaturze opisano jeden przypadek wystapienia rumienia wielopostaciowego (erythema
multiforme), charakteryzujacego si¢ rozlegta wysypka na skorze i btonach sluzowych.

Podanie radiofarmaceutyku powoduje narazenie na niewielka dawke promieniowania jonizujacego, co
jest powigzane z ryzykiem wywotania chor6b nowotworowych i wad wrodzonych.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearne;.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC PoltechMIBI

Pacjent nie b¢dzie musiat przechowywac tego produktu leczniczego.

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

Ponizsze informacje sa przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego.
Nie stosowa¢ produktu po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera PoltechMIBI
Substancja czynna leku jest:
[tetra(2-metoksy-2-metylopropylo-1-izonitrylo)]-tetrafluoroboran miedzi (I) (1,0 mg/fiolke)

Pozostale sktadniki to:

Cyny (1I) chlorek dwuwodny
L-cysteiny chlorowodorek jednowodny
Sodu cytrynian dwuwodny
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D-mannitol
Jak wyglada PoltechMIBI i co zawiera opakowanie
Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego.

Bialy proszek.

Zestaw jest dostarczany w szklanych fiolkach o pojemnos$ci 10 ml.
Fiolka jest zamknigta gumowym korkiem i kapslem aluminiowym.
Fiolki pakowane sa w tekturowe pudetka.

Zestawy sg oferowane w opakowaniach zawierajacych 3 lub 6 fiolek.
Kazda fiolka zawiera proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan.

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

05-400 Otwock

Tel.: 22 718 07 00

Fax: 22 718 03 50

e-mail: polatom@polatom.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2016
Pelna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) PoltechMIBI 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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	Kiedy nie stosować PoltechMIBI
	- jeśli u pacjenta występują zaburzenia funkcjonowania nerek lub wątroby,

