DRN 4378
ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Technescan LyoMAA. Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego
proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, 2,0 mg makroagregatow albuminy ludzkiej
Technetii (*™Tc) macrosalbi suspensio iniectabilis

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Technescan LyoMAA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Technescan LyoMAA
Jak stosowac lek Technescan LyoMAA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Technescan LyoMAA

Inne informacije

ogkrwhdE

1. CO TO JEST LEK Technescan LyoMAA 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Ten lek stuzy wylacznie do celow diagnostycznych.

Lek Technescan LyoMAA stosowany jest w czasie badania obrazowego w celu zbadania:
e pluc

e przeplywu krwi przez zyly

Lek ten ma posta¢ proszku. Po jego zmieszaniu przez osobe wykwalifikowana z roztworem substancji
radioaktywnej, (**"Tc) nadtechnecjanem sodu powstaja makroagregaty albuminy ludzkiej znakowane
technetem [*®™Tc¢]. Po wstrzyknigciu do organizmu, gromadzi si¢ on w pewnych narzadach, takich jak ptuca.
Te radioaktywna substancje mozna sfotografowac stosujac specjalna kamere znajdujaca si¢ poza
organizmem pacjenta. Na uzyskanym w ten sposob obrazie ocenia si¢ rozklad substancji radioaktywnej w
poszczegolnych narzadach i catym organizmie. Obraz taki zapewnia takze lekarzowi cenne informacje
dotyczace budowy i czynnosci poszczegolnych narzadow.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU Technescan LyoMAA

Kiedy nie stosowa¢ leku Technescan LyoMAA
Jesli pacjent ma:
e uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku

Kiedy zachowac¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Technescan LyoMAA

Przed zastosowaniem leku Technescan LyoMAA nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
wystepuja:

e choroby serca

e trudnosci z oddychaniem i wysokie ci$nienie krwi w ptucach

W kazdym przypadku, lekarz wykona powolne wstrzyknigcie dawki leku do zyly pacjenta tak, aby nie
dopusci¢ do pojawienia si¢ powaznych dziatan niepozadanych.
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Ten lek nie stuzy do radioterapii (leczenia z zastosowaniem promieniowania). Lekarz podejmie
decyzje o podaniu pacjentowi tego leku, jedynie wtedy, gdy spodziewane korzysci przewaza nad
ryzykiem.

Lek Technescan LyoMAA jest podawany przez specjalistow, ktorzy wezmg odpowiedzialnos$¢ za
wszelkie konieczne $rodki ostroznosci.

Lekarz poinformuje pacjenta, jesli konieczne jest podjecie jakichkolwiek szczegolnych srodkow
ostroznos$ci po zastosowaniu tego leku. W przypadku jakichkolwiek pytan zwigzanych z lekiem,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty oraz o lekach ziotowych.

Nastepujace leki moga wplywaé¢ na wynik badania przeprowadzanego z zastosowaniem leku
Technescan LyoMAA:

e heparyna, lek zapobiegajacy krzepnigciu krwi

¢ busulfan, cyklofosfamid, bleomycyna, leki stosowane w leczeniu nowotworow

e metotreksat, lek stosowany w leczeniu nowotworow, silnych zapalen stawow i tuszczycy

e leki, ktore rozszerzaja drogi oddechowe, stosowane na przyktad w leczeniu astmy

eheroina

e nitrofurantoina, antybiotyk

e metylsergid, lek stosowany do zapobiegania silnym atakom migreny

e siarczan magnezu, stosowany w leczeniu niedoboréw magnezu lub jako §rodek przeczyszczajacy

Ciaza i karmienie piersia

e Cigza

Pacjentki w ciazy lub podejrzewajace ciaze powinny powiadomic¢ o tym lekarza. Lekarz zaleci stosowanie
leku Technescan LyoMAA w oKkresie ciazy jedynie wtedy, gdy bedzie to bezwzglednie konieczne,
poniewaz lek ten moze przynies¢ szkode nienarodzonemu dziecku.

e Karmienie piersia

Pacjentki powinny poinformowac lekarza o fakcie karmienia piersia. Lekarz moze podja¢ decyzje o
opo6znieniu terapii do chwili zakonczenia karmienia piersig. Moze takze poleci¢ pacjentce
przerwanie karmienia piersig na okres 12 godzin i odrzucenie wydzielanego w tym okresie mleka,
az do chwili, kiedy $rodek radioaktywny przestanie by¢ obecny w organizmie.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobnym, aby lek Technescan LYoMAA wplywal niekorzystnie na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK Technescan LyoMAA

Lek Technescan LyoMAA jest zawsze stosowany w warunkach szpitalnych Iub zblizonych do szpitalnych.
Do jego podawania sa uprawnieni wylacznie wykwalifikowani cztonkowie personelu medycznego,
ktorzy zostali przeszkoleni w zakresie bezpiecznego postugiwania si¢ materiatami radioaktywnymi.
Decyzje o ilosci leku Technescan LYoMAA, ktora nalezy zastosowac u okreslonego pacjenta,
podejmuje lekarz. Dawka ta zalezy od zastosowanej procedury.

Zostanie zastosowana mozliwie jak najmniejsza dawka, zapewniajagca odpowiednio wyrazne dane
obrazowe.

Zwykle dawka wynosi:

Przyblizona dawka dla os6b dorostych wynosi:

e 37-185 MB(q we wstrzyknieciu dozylnym.
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MBgq jest jednostka stosowang do pomiaru radioaktywnos$ci. Okresla ona aktywno$¢ danej ilosci
materiatu radioaktywnego.

Dzieci w wieku ponizej 18 lat

W przypadku dzieci stosuje si¢ dawki mniejsze, zalezne od masy lub powierzchni ich ciata.

Liczba obrazowan

Zwykle wystarczajace jest wykonanie jednego wstrzyknigcia.

Przed i po terapii pacjent powinien mozliwie jak najwiecej pi¢. Zapobiegnie to gromadzeniu si¢
substancji czynnej w pecherzu moczowym.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Technescan LyoMAA

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz ten lek jest podawany pod nadzorem lekarza.
Jednakze, gdyby doszlo do przyjecia wickszej dawki, lekarz zapewni odpowiednig terapie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Technescan LyoMAA moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego

one wystapia.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

o reakcje alergiczne, w zakresie od wysypki w miejscu wstrzyknigcia do mozliwego bélu w klatce
piersiowej, sztywno$ci migsni i zapasci
Personel szpitala zajmie si¢ leczeniem tych objawow, jesli wystapia.

e nowotwory, jednakze ryzyko ich wystapienia jest bardzo male, poniewaz do badania stosowane sg male
dawki leku

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK Technescan LyoMAA

Nie stosowa¢ leku Technescan LyoMAA po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie.

Personel szpitala zapewni przechowywanie leku w odpowiedniej temperaturze, zgodnie z instrukcja

znajdujaca si¢ na etykiecie.

e proszek nalezy przechowywaé¢ w lodowce (2°C-8°C)

e przygotowany produkt nalezy przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C nie dtuzej niz przez
12 godzin

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Technescan LyoMAA

e Substancjg czynna sa makroagregaty albuminy ludzkiej
Kazda fiolka zawiera 2 mg makroagregatow albuminy ludzkie;j.
Krew uzyta do wyprodukowania tego leku zostata przebadana pod katem okreslonych zakazen
wirusowych, takich jak zapalenie watroby typu B i C, zakazenie HIV, z zastosowaniem zatwierdzonych
testow.

e Ponadto lek zawiera: cyny(Il) chlorek dwuwodny, sodu chlorek, sodu octan bezwodny, albumine ludzka,
kwas solny 1 M do ustalenia pH.

Jak wyglada lek Technescan LyoMAA i co zawiera opakowanie
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Lek Technescan LyoMAA jest pakowany w fiolki szklane (typ | Ph. Eur.) o pojemnosci 10 ml, zamykane
korkiem z gumy bromobutylowej. Jedno opakowanie leku zawiera 5 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Podmiot odpowiedzialny:

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 Le Petten

Holandia

Wytwérca:

Mallinckrodt Medical B.V.
Westerduinweg 3

1755 Le Petten

Holandia

Data zatwierdzenia ulotki 19-10-2020
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