ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Ortofosforan sodu Na,H**PO,, do wstrzykiwan
Natrii phosphatis (*3P) solutio iniectabilis

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza, gdy potrzebna jest rada lub informacja dodatkowa.
Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym,
gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktory$ z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Ortofosforan sodu Na,H*2POy, do wstrzykiwan i w jakim celu si¢ go
stosuje?

Informacje wazne przed zastosowaniem Ortofosforan sodu NagH32PO4, do
wstrzykiwan

Jak stosowac lek Ortofosforan sodu Na2H32PO4, do wstrzykiwan.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywaé lek Ortofosforan sodu NayH*PO,, do wstrzykiwan.

Inne informacje.

N
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1. CO TO JEST ORTOFOSFORAN SODU Na,H**PO,, DO WSTRZYKIWAN I W
JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Ortofosforan sodu Na,H**PO,, do wstrzykiwan jest lekiem radiofarmaceutycznym, ktory
zawiera substancj¢ aktywng, promieniotworczy izotop fosforu-32. Izotop ten posiada krotki
okres potowicznego rozpadu 14,29 dni, emituje czastki beta (Emax 1,71 MeV), ktdre podczas
przejscia przez materi¢ wytwarzaja promieniowanie hamowania (Bremsstrahlung).

Preparat ten jest przeznaczonym do terapii czerwienicy prawdziwej i polytrombocytemii
prawdziwej, jesli inne metody leczenia okaza si¢ zawodne. Moze by¢ on rdwniez stosowany
do leczenia leukemii i innych schorzen hematologicznych. Ortofosforan sodu Na,H*?PQ,, do
wstrzykiwan moze by¢ stosowany jako czynnik u§mierzajacy bol przy przerzutach
nowotworowych do kosci, nalezy jednak bra¢ pod uwage jego toksycznos¢ dla szpiku
kostnego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU
ORTOFOSFORAN SODU Na;H**PO,, DO WSTRZYKIWAN

Kiedy nie stosowa¢ leku Ortofosforan sodu, N32H32PO4, do wstrzykiwan
Bezwzglednym przeciwwskazaniem zastosowania preparatu jest cigza i karmienie piersia.

W przypadkach, gdy liczba ptytek krwi u pacjenta wynosi mniej niz 15000, gdy u pacjenta
stwierdzono niewydolnos¢ nerek (mocznik >12mmol, kreatynina >150 mmol/l), lub gdy
wystepuje uszkodzenie szpiku kostnego z leukocytopenig i/lub trombocytopenig nie zaleca si¢
stosowania preparatu.
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Kiedy zachowac szczego6lng ostroznosé, stosujac Ortofosforan sodu Na;H**PO,, do
wstrzykiwan

U chorych z nietrzymaniem moczu nalezy bezposrednio przed podaniem radiofarmaceutyku
zatozy¢ cewnik do pecherza moczowego. Wytwarzany w tym czasie mocz jest radioaktywny,
dlatego wszelkie czynnosci higieniczne, a zwlaszcza oproznianie pojemnika z moczem,
nalezy przeprowadza¢ szczego6lnie ostroznie, w gumowych rekawicach, tak aby ograniczy¢
mozliwo$¢ skazenia.

Stosowanie leku Ortofosforan sodu Na;H**PO,, do wstrzykiwan z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore dostepne sg bez recepty.

Podawanie preparatow estrogenowych i androgenowych moze wptywaé na metabolizm oraz
retencj¢ radioaktywnego fosforu-32.

Z uwagi na niekorzystne oddzialywanie na szpik kostny, preparat nie powinien by¢ podawany
jednoczesnie przy: leczeniu chemioterapig lub radioterapig (lub w krétkim czasie po
ukonczeniu tych terapii), jesli oczekiwane efekty jego zastosowania nie przewyzszaja
potencjalnych skutkow ujemnych.

Ze wzgledu na op6znione dzialanie na aktywnos$¢ szpiku kostnego w okresie 4 miesigcy od
podania P-32, nie nalezy podawac¢ srodkoéw cytotoksycznych.

Stosowanie leku Ortofosforan sodu, Na,H**PO,, do wstrzykiwan z jedzeniem i piciem

Nie sa zalecane zadne szczeg6lne §rodki ostroznosci.

Ciaza i karmienie piersia
Bezwzglednym przeciwwskazaniem zastosowania preparatu jest cigza i karmienie piersia.

Radiofarmaceutyk moze wywiera¢ dziatanie mutagenne i teratogenne. Dlatego nie nalezy
podawac preparatdw z promieniotworczym fosforem 32p \ czasie cigzy, jak rowniez zaleca
si¢ unikanie zaj$cia w cigze przez co najmniej 3 miesigce po otrzymaniu dawki do 200 MBgq,
w przypadku wigkszych dawek okres ten powinien by¢ odpowiednio dtuzszy.

Jezeli zachodzi konieczno$¢ podania produktu radiofarmaceutycznego kobietom w wieku
rozrodczym, nalezy upewnic si¢, ze kobieta nie jest w cigzy. U kobiet, u ktorych nastapito
zaburzenie cyklu nalezy wykluczy¢ cigzg. Jesli u kobiety nie wystapita miesigczka w
przewidywanym terminie, nalezy uzna¢, ze jest ona w cigzy do chwili, gdy cigza nie zostanie
wykluczona. Badania u kobiet w wieku rozrodczym powinny by¢ przeprowadzane w
pierwszych dziesigciu dniach po wystagpieniu menstruacji. W przypadku braku pewnosci
nalezy zawsze bra¢ pod uwage inne metody, nie wykorzystujace promieniowania
jonizujacego.

Nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig po podaniu pierwszej dawki radiofarmaceutyku z
powodu mozliwego zagrozenia dla zdrowia dziecka. Karmienie moze zosta¢ wznowione, gdy
dawka promieniowania otrzymywana przez dziecko podczas karmienia i podczas kontaktu z
matka bedzie miesci¢ si¢ w wyznaczonych prawnie normach.
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Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Ortofosforan sodu Na;H**PQ,, do wstrzykiwan nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obstugiwanie urzgdzen mechanicznych w ruchu.

3.JAK STOSOWAC',LEK ORTOFOSFORAN SODU Na,H**PO,, DO
WSTRZYKIWAN

Dawkowanie i sposob podania

Ortofosforan sodu, Na;H**PO,, do wstrzykiwan jest przeznaczony do podawania dozylnego,

w roznych aktywnosciach, zaleznych od prowadzonej terapii.

e W leczeniu czerwienicy prawdziwej zalecana dawka: 74-111 MBq na metr kwadratowy
powierzchni ciata, lecz nie wigcej niz 185 MBq. Inna metoda zaktada podanie pierwszej
dawki 111 MBgq; jesli po uptywie 3 miesiecy nadal wystepuja objawy choroby, nalezy
poda¢ druga dawke, wieksza o 25% od pierwszej. Pojedyncza dawka nie powinna
przekracza¢ 250 MBq.

o Przy leukemii podaje si¢ 37-74 MBq tygodniowo, az do obnizenia ilo$ci biatych
krwinek do pozadanego poziomu.

. W leczeniu przerzutow nowotworowych do kosci mozna podawac¢ dawki 370 do 555
MBq w odstepach 3 - 4 miesiecy w celu zwalczania bolu gdy inne formy terapii takie
jak leczenie hormonalne, chemioterapia i radioterapia zawiodty. Obnizenie bdlu po
terapii P-32 moze nastgpic¢ po kilku tygodniach od podania radiofarmaceutyku
objawiajac si¢ poprawg samopoczucia i obnizonym zapotrzebowaniem na $rodki
znieczulajace.

Przedawkowanie leku Ortofosforan sodu Na,H**PO,, do wstrzykiwan

Preparat jest dostarczany w porcjach zgodnych z zaméwieniem. Lekarz prowadzacy dokonuje
obliczen aktywnos$ci dawek podawanych pacjentowi, dlatego mozliwo$¢ przedawkowania jest
bardzo ograniczona. W przypadku niezamierzonego przedawkowania substancji
radioaktywnej nalezy si¢ spodziewa¢ nadmiernego napromieniowania calego ciata niz
szczegblnego oddziatywania na komorki krwi. Zaleca si¢ podawanie zwigkszonych ilosci
pltynéw w celu wywotania diurezy 1 wyprdznien. Zaleca si¢ czgste oproznianie pgcherza.
Dodatkowo nalezy podac¢ sole fosforanowe w celu zredukowania wbudowywania si¢
promieniotwdrczego radionuklidu fosforu do tkanek i w ten sposéb ograniczy¢ narazenie.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek Ortofosforan sodu Na,H*?PO,, do wstrzykiwanh moze wykazywaé dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Leczenie z uzyciem Ortofosforan sodu Na;H**PQ,, do wstrzykiwan laczy si¢ z ryzykiem
wystapienia biataczki u 2 - 15% chorych w przeciggu 10 lat, podobnie jak w przypadku
leczenia chemioterapeutycznego.

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 Produktéw Biobdjczych
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Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ORTOFOSFORAN SODU Na,H*?PO,, DO
WSTRZYKIWAN

Warunki przechowywania i termin waznos$ci sa podane na opakowaniu. Nie stosowa¢ leku po
uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie.

Przeszkolony personel placowki specjalistycznej zapewni wlasciwe warunki przechowywania
leku Ortofosforan sodu, Na,H**PQ,, do wstrzykiwan.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Ortofosforan sodu Na;H*PO,, do wstrzykiwan

- Substancja czynna leku jest ortofosforan sodu Na,H**PO, [37-370 MBg/ml]
- Inne sktadniki leku to:

disodu wodorofosforan dwunastowodny

sodu chlorek

woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Ortofosforan sodu, Na,H*PO,, do wstrzykiwan i co zawiera opakowanie

Bezposrednim opakowaniem jest fiolka szklana o objetosci 10 ml zamknigta gumowym
korkiem 1 kapslem aluminiowym umieszczona w otowianym pojemniku ostonowym. Fiolka
zawiera objetos$¢ roztworu odpowiadajaca aktywnos$ci wyznaczonej na dzien kalibracji.

Informacje dla personelu medycznego
Lek radiofarmaceutyczny dostarczany jest w formie gotowej do uzycia.

Pozostatosci skazone izotopem promieniotworczym - ciekte (resztki roztworu
radiofarmaceutycznego) i state (fiolki, korki, igly, strzykawki, lignina, wata, inne) - nalezy
umieszcza¢ w oddzielnych szczelnie zamykanych pojemnikach w wentylowanym
pomieszczeniu. Po napetnieniu danego pojemnika nalezy go przekaza¢ do Zaktadu
Unieszkodliwiania Odpadéw Promieniotworczych albo pozostawi¢ w osobnym
wentylowanym pomieszczeniu do czasu zakonczenia rozpadu izotopu promieniotworczego.

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
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Data zatwierdzenia ulotki: kwiecien 2016
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