Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Poltechnet
8,0-175 GBq, generator radionuklidu

Sodu nadtechnecjan (*’™Tc) roztwor

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 moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearnej,
nadzorujacego przebieg badania.

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

Spis tresci ulotki

—_

Co to jest Poltechnet i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu sodu nadtechnecjanu (*™Tc) otrzymanego z
generatora Poltechnet

3. Jak stosowaé roztwor sodu nadtechnecjanu (**Tc) otrzymany z generatora Poltechnet

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac Poltechnet

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Poltechnet i w jakim celu si¢ go stosuje
Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Poltechnet jest to generator technetu (**"Tc), tj. urzadzenie shuzace do uzyskania roztworu do
wstrzykiwan sodu nadtechnecjanu (**"Tc). Po wstrzyknieciu radioaktywnego roztworu gromadzi sie
on w niektorych czesciach ciata. Niewielkie ilosci wstrzyknigtej radioaktywnosci sag wykrywalne na
zewnatrz ciala za pomocg specjalnej aparatury. Lekarz medycyny nuklearnej prowadzi badanie
poprzez wykonanie obrazu (skanu) danego narzadu. Otrzymany w ten sposob obraz pokazuje budowe
i sprawno$¢ funkcjonowania tego narzadu.

Po wstrzyknieciu, roztwor sodu nadtechnecjanu (**"Tc) jest wykorzystywany do otrzymywania
obrazow réznych czgéci ciata takich jak:

e tarczyca,

* gruczoty $linowe,

* obecnosc¢ tkanek zotadka w niewlasciwym potozeniu (uchytek Meckela),

* kanaliki Izowe oczu

Roztwér sodu nadtechnecjanu (*’™Tc) moze byé rowniez stosowany w skojarzeniu z innym lekiem w
celu przygotowania radiofarmaceutyku. W tym przypadku nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki tego
leku.

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o rodzaju i sposobie przeprowadzanego badania.
Stosowanie roztworu sodu nadtechnecjanu (*’™Tc) moze prowadzi¢ do narazenia na niewielka dawke
promieniowania. Lekarz prowadzacy pacjenta i lekarz medycyny nuklearnej uznali, Ze korzysci

kliniczne, ktore pacjent odniesie z badania przeprowadzonego z uzyciem radiofarmaceutyku,
przewyzsza ryzyko zwigzane z promieniowaniem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem roztworu sodu nadtechnecjanu (**"Tc) otrzymanego
z generatora Poltechnet

Kiedy nie stosowaé roztworu sodu nadtechnecjanu (*™Tc) otrzymanego z generatora
Poltechnet:

- Jesli pacjent ma uczulenie na sodu nadtechnecjan (*”™Tc) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Nalezy poinformowa¢ lekarza specjaliste medycyny nuklearnej w nastepujacych przypadkach:
- jesli pacjent ma uczulenia, gdyz po zastosowaniu sodu nadtechnecjanu (**™Tc) zaobserwowano
reakcje alergiczne
- jesli pacjent ma niewydolnos¢ nerek i/lub watroby
- jesli kobieta jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy
- jesli kobieta karmi piersia

W przypadku, kiedy po badaniu konieczne bedzie zastosowanie szczegolnych srodkow ostroznosci
lekarz poinformuje o tym pacjenta. Gdy potrzebna jest dodatkowa informacja nalezy zwrdcic si¢ o nig
do lekarza.

Przed podaniem roztworu sodu nadtechnecjanu (**"Tc) pacjent powinien:
- pi¢ duzo wody przed rozpoczeciem badania, tak aby w ciggu pierwszych godzin po badaniu
oddac tak duzo moczu, jak to jest mozliwe
- by¢ na czczo przez 3 do 4 godzin przed badaniem scyntygraficznym uchytka Meckela, tak aby
zachowac¢ mozliwie niska prace jelit (ograniczy¢ perystaltyke jelit).

Dzieci i mlodziez
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat.

Poltechnet, roztwor sodu nadtechnecjanu (*™Tc) a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub lekarzowi medycyny nuklearnej nadzorujagcemu
przebieg badania o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, gdyz moga one mie¢
wplyw na wynik i interpretacje badania, a w szczego6lnosci o nastepujacych lekach:

- atropina, stosowana np.:

- w celu zmniejszenia skurczow zoladka, jelit lub pecherzyka zotciowego
- w celu zmniejszenia funkcji wydzielniczej trzustki

- w okulistyce

- przed podaniem znieczulenia

- w leczeniu spowolnionej pracy serca (bradykardii)

- jako odtrutka

- izoprenalina, lek pobudzajacy czynnos¢ serca

- leki przeciwbdlowe

- $rodki przeczyszczajace (nie nalezy ich stosowac w czasie procedury, poniewaz podrazniaja
przewod pokarmowy)

- jesli pacjent przechodzit badanie RTG z kontrastem (np. z uzyciem barytu jako $rodka
kontrastujacego) lub badanie gérnego odcinka ukladu pokarmowego (w ciagu 48 godzin od
tych badan nalezy unika¢ scyntygrafii uchytka Meckela)

- leki przeciwtarczycowe (np. karbimazol Iub inne pochodne imidazolu, takie jak
propylotiouracyl), salicylany, steroidy, sodu nitroprusydek, sodu sulfobromoftaleina,
nadchloran) (nie nalezy ich przyjmowac w ciggu 1 tygodnia przed badaniem scyntygraficznym)

- fenylobutazon stosowany w leczeniu bolu, goraczki i stanéw zapalnych w organizmie (nie
nalezy przyjmowac go w ciagu 2 tygodni przed badaniem)

- leki wykrztus$ne (nie nalezy ich przyjmowac na 2 tygodnie przed badaniem scyntygraficznym)
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- leki zawierajace naturalne lub syntetyczne hormony tarczycy (np. sodu tyroksyna, sodu
liotyronina, wyciag z tarczycy) (nie powinny one by¢ podawane na 2-3 tygodnie przed badaniem
scyntygraficznym)

- amiodaron - lek z grupy lekow przeciwarytmicznych (nie nalezy go przyjmowaé w ciagu 4
tygodni przed badaniem scyntygraficznym)

- benzodiazepiny stosowane na przyklad jako srodki uspokajajace, przeciwdepresyjne,
przeciwdrgawkowe, miorelaksacyjne (rozluzniajgce migsnie) lub lit stosowany jako stabilizator
nastroju w chorobie maniakalno-depresyjnej (nie powinny by¢ podawane w ciggu 4 tygodni przed
badaniem)

- dozylne srodki kontrastowe stosowane do badan radiologicznych (nie powinny by¢ podawane
przez 1-2 miesiace przed badaniem scyntygraficznym).

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej, ktory
bedzie nadzorowat badanie.

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

Przed podaniem roztworu sodu nadtechnecjanu (*’"Tc) pacjentka musi poinformowaé lekarza
medycyny nuklearnej o podejrzeniu cigzy lub jesli u pacjentki nie wystapita miesiaczka w
przewidywanym terminie lub jesli pacjentka karmi piersig. W przypadku watpliwosci, konieczna jest
konsultacja z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat badanie.

Lekarz medycyny nuklearnej poda ten lek pacjentce bedacej w cigzy tylko w przypadku
bezwzglednej koniecznosci, kiedy spodziewane korzysci z badania beda znaczaco przewazac nad
ryzykiem zwigzanym z podaniem radiofarmaceutyku.

W przypadku karmienia piersig i jednoczesnej konieczno$ci podania radiofarmaceutyku lekarz poprosi
pacjentke o przerwanie karmienia piersig i odcigganie mleka z piersi.

Karmienie piersig nalezy przerwaé na 12 godzin po wstrzyknigciu. Wydzielony w tym czasie pokarm
nalezy usung¢. Mozliwos¢ powrotu do karmienia piersig nalezy uzgodni¢ ze specjalista medycyny
nuklearnej, ktoéry nadzoruje badanie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Roztwér sodu nadtechnecjanu (*’™Tc) nie wptywa na zdolnoéé prowadzenia pojazdow i obshugiwania
maszyn.

Roztwor sodu nadtechnecjanu (*™Tc) zawiera séd

Roztwér sodu nadtechnecjanu (*’™Tc) zawiera 3,6 mg sodu w kazdym mililitrze. W zaleznosci o
wstrzyknietej objetosci, moze doj$¢ do przekroczenia progowej zawarto$ci 1 mmol (23 mg) sodu na
dawke.

Nalezy bra¢ pod uwagg ten fakt, jesli pacjent jest na diecie niskosodowe;j.

3. Jak stosowaé roztwér sodu nadtechnecjanu (**™Tc) otrzymany z generatora Poltechnet

Radiofarmaceutyki moga by¢ podawane wylacznie przez upowazniony personel.

Istniejg doktadne przepisy prawne dotyczace stosowania, przekazywania i usuwania
radiofarmaceutykow. Poltechnet jest stosowany wytacznie w odpowiednich warunkach klinicznych i
tylko przez osoby odpowiednio wykwalifikowane. Osoby te podejmuja specjalne $rodki ostroznosci w
celu bezpiecznego stosowania leku i beda na biezaco informowac o swoich dziataniach.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure decyduje o zastosowanej dawce

roztworu sodu nadtechnecjanu (*™Tc) w konkretnym przypadku. Bedzie to minimalna dawka
niezbedna do uzyskania oczekiwanej informacji diagnostyczne;j.
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Zalecana dawka aktywnosci zalezy od wieku, wzrostu 1 wagi pacjenta oraz od rodzaju badania.
Zalecana dawka dla dorostych miesci si¢ w przedziale od 2 do 400 MBq (MBq = megabekerel, to
jednostka miary radioaktywno$ci).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dawka przeznaczona do stosowania u dzieci i mtodziezy jest obliczana na podstawie masy ciata
dziecka.

Podanie roztworu sodu nadtechnecjanu (**Tc) i spos6b postepowania

W zaleznosci od rodzaju badania, lek zostanie podany pacjentowi dozylnie (w zyle w ramieniu) lub
zostanie wpuszczony do oka w postaci kropli.

Jedno podanie jest wystarczajace do wykonania badania wymaganego przez lekarza.

Czas trwania badania

Lekarz poinformuje pacjenta o czasie trwania badania.

Badania moga by¢ przeprowadzane w dowolnym czasie, tak aby od chwili wstrzyknigcia nie mingto
24 godziny, zaleznie od rodzaju badania.

Po podaniu roztworu sodu nadtechnecjanu (**™Tc¢) pacjent powinien:

- unika¢ kontaktu z dzie¢mi i kobietami w cigzy przez 12 godzin po podaniu mu leku

- czesto oddawac mocz w celu wydalenia leku z organizmu

- po podaniu leku, pacjent zostanie poproszony o wypicie duzej ilo§¢ wody i oddawanie duzej ilosci
moczu jeszcze przed rozpoczeciem badania.

Lekarz medycyny nuklearnej przeprowadzajacy badanie poinformuje pacjenta czy po badaniu
konieczne bedzie stosowanie specjalnych srodkoéw ostroznosci. W przypadku jakichkolwiek pytan
nalezy zwrocic si¢ do lekarza medycyny nuklearnej przeprowadzajacego badanie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Poltechnet (roztworu sodu nadtechnecjanu
(99mTc))

Przedawkowanie jest prawie niemozliwe, poniewaz pacjentowi podana bedzie tylko jedna dawka
roztworu sodu nadtechnecjanu (**Tc) i jest ona $cisle kontrolowana przez lekarza specjaliste
medycyny nuklearnej nadzorujacego badanie. Jednak w przypadku przedawkowania lekarz medycyny
nuklearnej moze zaleci¢ picie wigkszej ilosci ptynow, aby usuna¢ pozostatosci radiofarmaceutyku z
organizmu.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza specjalisty
medycyny nuklearnej nadzorujacego przebieg badania.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:
— Reakcje uczuleniowe, z takimi objawami jak:
— wysypka, §wiad
pokrzywka
— obrzgk w roznych miejscach, na przyktad twarzy
dusznos¢
zaczerwienienie skory
— $pigczka
— Reakcje krazeniowe, z takimi objawami jak:
— przyspieszone bicie serca, wolne bicie serca
— omdlenia
— niewyrazne widzenie
— zawroty glowy
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— bol glowy
— zaczerwienienie
— Zaburzenia zotadkowo-jelitowe, z takimi objawami jak:
— nudnosci
— wymioty
— biegunka
— Reakcje w miejscu wstrzyknigcia, z takimi objawami jak:
— stany zapalne skory
— bol
— obrzek

— zaczerwienienie

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 farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181c,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Poltechnet

Pacjent nie b¢dzie musiat przechowywac tego leku.

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 sg przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Poltaechnet:
Substancja czynng leku jest sodu nadtechnecjan (**Tc)

Substancje pomocnicze to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada Poltechnet i co zawiera opakowanie

Roztwér sodu nadtechnecjanu (*™Tc) otrzymywany jest z generatora radionuklidu.
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Poltechnet nalezy poddac elucji. Otrzymany w ten sposob roztwor moze by¢ uzyty bezposrednio lub
moze by¢ uzyty do wyznakowania specjalnych zestawoéw przeznaczonych do sporzadzania produkow

radiofarmaceutycznych.

Przykladowe wielko$ci opakowan:

Aktywnosé PmT¢
[GB(q] na dzien 8,0 14 21 28 35 |42 |53 |64 | 69 | 88 125 141 175
produkcji

GBq

aktywnos¢ 99mTc
[GBq]
(Maksymalna 23 |40 |60 |80 10 [ 12 |15 |18 |20 |25 35 40 50
teoretyczna
aktywnos¢ na dzien
kalibracji, 12h CET)

GBq

aktywno$¢ Mo
[GBq]

(na dzien kalibracji,
12h CET)

2,6 4,5 6,8 9,2 11 14 (17 |21 |22 |29 41 46 57

GBq

Inne wielkosci opakowan w zakresie 8,0 — 175 GBq na dzien produkcji sg dostepne na zyczenie
klienta.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel: 227180700

Fax: 22 718 03 50

e-mail: polatom@polatom.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Poltechnet

Butgaria: Poltechnet

Czechy: Poltechnet

Dania: Poltechnet

Litwa: Poltechgen 8,0-175 GBq, radionuklidy generatorius
Polska: Poltechnet

Portugalia: Poltechnet

Rumunia: Poltechnet 8.0-175 GBq generator de radionuclizi
Stowenia: Poltechnet 8-175 GBq, radionuklidni generator
Szwecja: Poltechnet

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub lokalnego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:
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Pelna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Poltechnet jest dotaczona jako odrebny
dokument do opakowania leku, w celu dostarczenia pracownikom stuzby zdrowia dodatkowych,
naukowych i praktycznych informacji dotyczacych podawania i stosowania tego radiofarmaceutyku.

Patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.
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