ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

PoltechRBC, 13,40 mg, liofilizat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Stanni pyrophosphatis et technetii (**"Tc) solutio iniectabilis

Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza prowadzacego lub lekarza specjalisty medycyny nuklearnej,
nadzorujacego przebieg badania w razie jakichkolwiek dalszych watpliwoSci.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu
lub lekarzowi specjali$cie medycyny nuklearnej nadzorujacemu przebieg badania.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ PoltechRBC

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

SNk v

1. CO TO JEST PoltechRBC I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Produkt radiofarmaceutyczny przeznaczony wytacznie do diagnostyki.
Wskazania do stosowania to:

Scyntygrafia puli krwi z zastosowaniem znakowanych erytrocytow wykorzystywana do:
« scyntygrafii pozwalajacej na:
- badania frakcji wyrzutowej komor serca,
- badania catkowitej 1 odcinkowej ruchomosci $cian mig$nia sercowego,
« obrazowania ukrwienia narzagdow oraz nieprawidlowosci naczyniowych,
« diagnostyki i lokalizacji miejsca krwawienia z przewodu pokarmowego.

Badanie objetosci krwi.
Scyntygrafia sledziony.

Stosowanie PoltechRBC skutkuje narazeniem na niewielkg dawke promieniowania. Lekarz uznal, ze
korzys$ci wynikajace z przeprowadzonego badania przewyzszaja potencjalne ryzyko zwigzane z
promieniowaniem jonizujgcym.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM PoltechRBC

Kiedy nie stosowa¢ PoltechRBC
Leku nie nalezy podawac, jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancje czynng lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac¢ lekarza specjaliste medycyny nuklearnej w nastgpujacych przypadkach:
- 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 0séb ryzyko narazenia na zewngetrzne
promieniowanie jonizujace lub skazenie spowodowane plamami moczu, wymiocin itp. Z tego powodu
nalezy zachowa¢ podstawowe zasady higieny zgodne z lokalnie obowigzujacymi przepisami.
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Nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢ podczas stosowania radiofarmaceutykow tak, aby nie
dopusci¢ do niepotrzebnego narazenia personelu i pacjentow.

W celu zmniejszenia dawki promieniowania pochlonigtego przez pgcherz moczowy zaleca si¢ po
wstrzyknieciu leku pi¢ duzo plyndéw, w celu czgstszego oprdzniania pecherza moczowego.

PoltechRBC a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzgcemu lub lekarzowi specjali§cie medycyny nuklearne;j,
nadzorujgcemu przebieg badania o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktéore wydawane sa bez recepty.

PoltechRBC z jedzeniem i piciem

Nie sg zalecane zadne szczeg6lne srodki ostroznosci.

Cigza i karmienie piersig

Przed podaniem leku nalezy poinformowac¢ lekarza specjaliste medycyny nuklearnej jesli:

- u kobiety istnieje podejrzenie ciazy,

- nie wystapita 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 nadzorowat badanie.

Jesli pacjentka jest w cigzy, wazne jest, aby poinformowa¢ o tym lekarza. Stosowanie
radiofarmaceutykow w okresie cigzy 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 koniecznosci podania radiofarmaceutyku lekarz moze
poprosi¢ o przerwanie karmienia piersia i usuwanie mleka z piersi. Karmienie piersia nalezy przerwac
na 12 godzin po wstrzyknieciu i wydzielony w tym czasie pokarm usung¢. Mozliwos¢ powrotu do
karmienia piersig nalezy uzgodni¢ ze specjalista medycyny nuklearnej, ktéry nadzoruje badanie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych.
3. JAK STOSOWAC PoltechRBC

Radiofarmaceutyki moga by¢ podawane wylacznie przez upowazniony personel.

Istniejg $ciste przepisy dotyczace stosowania, przekazywania i usuwania lekow
radiofarmaceutycznych. PoltechRBC jest stosowany wytacznie w odpowiednich warunkach
klinicznych i tylko przez osoby odpowiednio wykwalifikowane. Osoby te podejmuja specjalne srodki
ostrozno$ci w celu bezpiecznego stosowania leku i beda na biezaco informowac pacjenta o swoich
dziataniach.

Lek jest przeznaczony do podawania dozylnego.

PoltechRBC przed podaniem nalezy rozpusci¢ w roztworze soli fizjologicznej. Lekarz specjalista
medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure decyduje o dawce leku, jaka nalezy zastosowaé w danym
przypadku. Bedzie to minimalna dawka niezbedna do uzyskania oczekiwanej informacji
diagnostyczne;.

W zaleznosci od rodzaju badania, zalecana dawka leku znajdzie si¢ w przedziale:
- scyntygrafia puli krwi: 500 — 1050 MBq ($rednio 800 MBq),

- badanie objetosci krwi: 1 — 5 MBq (Srednio 3 MBq),

- scyntygrafia $ledziony: 20 — 70 MBq ($rednio 50 MBq).

(MBq = megabekerel to jednostka miary radioaktywnosci.)
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Stosowanie u dzieci

Stosowanie PoltechRBC u dzieci musi by¢ starannie przeanalizowane przez lekarza specjaliste
medycyny nuklearnej, nadzorujacego przebieg badania, ktoéry wezmie pod uwagg wskazania kliniczne
1 oceng stosunku korzysci do ryzyka w tej grupie pacjentow. W przypadku dzieci, dawka leku zostanie
dostosowana do masy lub powierzchni ciata dziecka.

Podanie leku i przeprowadzenie badania

Gotowy roztwoér do wstrzykiwan zostanie podany dozylnie przed wykonaniem scyntygrafii. W
niektorych przypadkach konieczne moze by¢ pobranie krwi przed wykonaniem lub na zakonczenie
badania. W zaleznosci od sposobu znakowania krwinek niezbedne moga by¢ dwa zastrzyki. Badanie,
w zaleznos$ci od jego rodzaju, moze rozpoczac si¢ w ciggu kilku minut do okoto pét godziny po
wstrzyknigciu.

Promieniotworczy produkt technetu " Tc przeznaczony jest do podawania dozylnego tylko pod
$cistym nadzorem wyspecjalizowanego personelu. Podczas przygotowywania i podawania
radiofarmaceutyku nalezy $cisle przestrzegac przepisow dotyczacych bezpieczenstwa pracy w
warunkach narazenia na promieniowanie jonizujace.

99m

Czas trwania procedury
Lekarz poinformuje o standardowym czasie trwania procedury.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku

Przedawkowanie jest prawie niemozliwe, poniewaz dawka leku podawana pacjentowi jest $cisle
kontrolowang przez lekarza specjaliste¢ medycyny nuklearnej nadzorujacego badanie. Jednak w
przypadku przedawkowania lekarz moze zaleci¢ picie wigkszej ilosci ptyndéw, aby usunac pozostatosci
radiofarmaceutyku z organizmu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocic sie do
lekarza lub lekarza specjalisty medycyny nuklearnej, nadzorujacego przebieg badania.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, PoltechRBC moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Objawy niepozadane po dozylnym podaniu zaréwno znakowanych za pomoca *™Tc, jak i
nieznakowanych komplekséow opisywano w pojedynczych przypadkach (1 — 5 na 100000 podan,
doktadna czgstos¢ nie jest mozliwa do oszacowania na podstawie dostgpnych danych). Zwykle objawy
te sg krotkotrwate 1 majg przebieg tfagodny do $rednio cigzkiego, chociaz opisywano rowniez objawy
niepozadane o cigzkim przebiegu. Mozliwe dziatania niepozadane to zaburzenia rytmu serca, bole
glowy, zawroty glowy, omdlenia, nudnosci, wymioty, wysypki skorne, spadki ci§nienia, napadowe
zaczerwienienie skory, obrzek twarzy, odczyny miejscowe w miejscu wstrzyknigcia, objawy alergiczne.
Podanie radiofarmaceutyku powoduje narazenie na niewieclka dawke promieniowania jonizujacego, co
jest powiazane z ryzykiem wywotania choréb nowotworowych i wad dziedzicznych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub lekarzowi specjali$cie medycyny nuklearne;.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. JAK PRZECHOWYWAC PoltechRBC

Pacjent nie bedzie musial przechowywac tego leku.

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

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytgcznie dla personelu medycznego.
Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera PoltechRBC

Substancja czynng jest sodu pirofosforan dziesigciowodny (13,40mg/fiolke).
Ponadto lek zawiera:

cyny (II) chlorek dwuwodny

azot
Jak wyglada PoltechRBC i co zawiera opakowanie

Liofilizat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Biatly proszek.

Lek jest dostarczany w szklanych fiolkach o pojemnosci 10 ml.

Fiolka jest zamknieta korkiem gumowym i kapslem aluminiowym.
Fiolki sg pakowane w pudetka tekturowe.

Zestawy sa oferowane w opakowaniach zawierajacych 3 Iub 6 fiolek.
Kazda fiolka zawiera proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:
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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Petna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) PoltechRBC jest dotgczona jako odregbny

dokument do opakowania produktu, w celu dostarczenia pracownikom stuzby zdrowia dodatkowych,
naukowych i praktycznych informacji dotyczacych podawania i stosowania tego radiofarmaceutyku.



