Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
PoltechMBrIDA, 20 mg, zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego
Sodu N-[3-bromo-2,4,6-trimetylo-acetanilido]-iminodioctan

Nalezy zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub lekarza
specjalisty medycyny nuklearnej, nadzorujacego przebieg badania.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest zestaw PoltechMBrIDA i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem zestawu PoltechMBrIDA.
Jak stosowac zestaw PoltechMBrIDA.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac zestaw PoltechMBrIDA.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

Sk v =

1. Co to jest zestaw PoltechMBrIDA i w jakim celu si¢ go stosuje

PoltechMBrIDA jest preparatem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wytacznie do diagnostyki.

Lek (radiofarmaceutyk) PoltechMBrIDA po wyznakowaniu (tzn. potaczeniu z) promieniotwdrczym
izotopem technetu (*"Tc) znajduje zastosowanie w diagnostyce obrazowej (scyntygraficznej) watroby i drog
z6kciowych.

Ze wzgledu na polaczenie z promieniotworczym izotopem technetu *™Tc stosowanie leku
PoltechMBrIDA wiaze si¢ z narazeniem na niewielka dawke promieniowania. Lekarz uznat, ze korzysci
wynikajace z przeprowadzonego badania przewyzszaja potencjalne ryzyko zwigzane z promieniowaniem
jonizujacym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem zestawu PoltechMBrIDA

Kiedy nie stosowa¢é zestawu PoltechMBriIDA
PoltechMBrIDA nie wolno stosowac¢ jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza specjalist¢ medycyny nuklearnej w nastgpujacych przypadkach:
- jesli kobieta jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy,
- jesli kobieta karmi piersia.

Podawanie radiofarmaceutykow stwarza w stosunku do innych 0séb ryzyko narazenia na zewngtrzne
promieniowanie jonizujace lub skazenie spowodowane plamami moczu, wymiocin itp. Z tego powodu
nalezy zachowac¢ podstawowe zasady higieny osobistej i usuwac pozostato$ci moczu, wymiocin przez
czas zalecony przez lekarza.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania radiofarmaceutykow tak, aby nie dopuscic
do niepotrzebnego narazenia personelu i pacjentow.
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Drogi zotciowe moga nie zosta¢ wlasciwie uwidocznione w nastgpujacych sytuacjach:
zywienie pozajelitowe,
przedtuzajace si¢ gtodzenie (powyzej 24 h),
po positku (badanie pacjenta powinno by¢ wykonane przynajmniej po 2 h, a korzystniej po 6 h od
ostatniego positku),
cigzkie uszkodzenie watroby.

Dzieci i mlodziez

Nalezy poinformowac¢ lekarza specjaliste medycyny nuklearnej jezeli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat.
Podanie leku u dzieci nalezy starannie rozwazy¢, bioragc pod uwage wskazania kliniczne i ocen¢ stosunku
korzys$ci do ryzyka w tej grupie pacjentow.

PoltechMBrIDA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac w trakcie badania.

Niektore narkotyczne leki przeciwbolowe moga wptywac na przeplyw radiofarmaceutyku w obrgbie
zewnatrzwatrobowych drog zétciowych. Siarczan morfiny jest powszechnie stosowany w badaniach
scyntygraficznych drog zotciowych.

Cholecystokinina i jej analogi powoduja skurcz pecherzyka zoétciowego i moga zmienia¢ przeplyw
radiofarmaceutyku w obrgbie drég zétciowych. Podobne zmiany powodowaé moga positki thuszczowe

i niektore suplementy diety.

U pacjentéw odzywianych pozajelitowo badz poddanych gtodowce trwajacej powyzej 24 - 48h moze

w pecherzyku zoétciowym wzrosna¢ ci$nienie zotci, co utrudnia prawidlowy przeplyw radiofarmaceutyku.
Fenobarbital i kwas ursodezoksycholowy zwigkszaja wydzielanie radiofarmaceutyku przez drogi
z6lciowe.

Inne leki i substancje wplywajace na pgcherzyk zotciowy, drogi zotciowe lub zmieniajace rozmieszczenie
w organizmie znakowanych *Tc iminodioctanéw wymieniono w tabeli ponize;.

Atropina
Benzodiazepiny
Erytromycyna
Estrogeny

Etanol

Triazotan glicerolu
Glukagon
Nalokson

Nikotyna
Nifedypina
Nikardypina
Tlenek azotu
Enzymy trzustkowe
Pirenzepina
Progesteron
Prostygmina
Analogi somatostatyny
Teofilina

U pacjentéw leczonych chemioterapeutykami (Ilekami przeciwnowotworowymi) podawanymi przez
wktucie do tetnicy watrobowej moze dojs¢ do zapalenia pecherzyka zotciowego, co moze spowodowac
jego nieuwidocznienie podczas scyntygrafii wykonywanej za pomoca **"Tc— MBrIDA.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
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Przed podaniem leku nalezy poinformowac¢ lekarza specjaliste medycyny nuklearnej jesli:

- u kobiety istnieje podejrzenie ciazy,

- nie wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie,

- kobieta karmi piersig.

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

Jesli pacjentka jest w cigzy wazne jest, aby poinformowac o tym lekarza. Stosowanie
radiofarmaceutykow w okresie ciazy nalezy bardzo starannie rozwazy¢. Lekarz skieruje na badanie
z uzyciem radiofarmaceutykow w okresie ciazy, tylko w przypadku bezwzglednej konieczno$ci.

W przypadku karmienia piersig i jednoczesnej koniecznosci podania radiofarmaceutyku lekarz moze
poprosi¢ o przerwanie karmienia piersig i usuwanie mleka z piersi. Karmienie piersig nalezy przerwac na
co najmniej 4 godziny po wstrzyknigciu preparatu radiofarmaceutycznego, a wydzielony w tym czasie
pokarm usungé. Mozliwo$¢ powrotu do karmienia piersig nalezy uzgodni¢ ze specjalista medycyny
nuklearnej, ktéry nadzoruje badanie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie badano wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Zestaw PoltechMBrIDA zawiera jony sodowe.
Nalezy poinformowac¢ lekarza specjaliste¢ medycyny nuklearnej jezeli pacjent stosuje diete niskosodows.

3. Jak stosowacé zestaw PoltechMBrIDA

Radiofarmaceutyki mogg by¢ podawane wylgcznie przez upowazniony personel.

Istnieja Sciste przepisy dotyczace stosowania, przekazywania i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Zestaw PoltechMBrIDA jest stosowany wylacznie w odpowiednich warunkach
klinicznych i tylko przez osoby odpowiednio wykwalifikowane. Osoby te podejmuja specjalne srodki
ostroznosci w celu bezpiecznego stosowania preparatu radiofarmaceutycznego i beda na biezaco
informowac o swoich dziataniach.

Preparat radiofarmaceutyczny jest przeznaczony do podawania dozylnego.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure decyduje o dawce leku, jaka nalezy
zastosowaé w danym przypadku. Bedzie to minimalna dawka niezbedna do uzyskania oczekiwane;j
informacji diagnostycznej. Zalecana dawka waha si¢ miedzy 111 a 185 MBq (MBq = megabekerel to
jednostka miary radioaktywnosci). Przy podwyzszonym poziomie bilirubiny we krwi mozna jednak
rozwaza¢ podanie wigkszych dawek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci i mlodziezy ilo$¢ leku do podania ustalana jest na podstawie masy ciata pacjenta.

Podanie leku i przeprowadzenie badania

Gotowy roztwor do wstrzykiwan zostanie podany dozylnie przed wykonaniem badania.
Promieniotworczy preparat radiofarmaceutyczny *"Tc-MBrIDA jest przeznaczony do podawania
dozylnego pod $cistym nadzorem wykwalifikowanego personelu.

Podczas przygotowywania leku, nalezy §cisle przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa pracy w warunkach
narazenia na promieniowanie jonizujace.

Zalecane jest pozostawanie na czczo na 6 — 24 h przed rozpoczeciem badania (czas ten moze si¢ r6znic
w zaleznosci od wskazan) oraz unikanie przyjmowania produktéw mogacych wplyna¢ na wynik badania.

Czas trwania procedury
Lekarz poinformuje o standardowym czasie trwania procedury.
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Po podaniu PoltechMBrIDA nalezy

Lekarz poinformuje o potrzebie podjecia specjalnych srodkow ostrozno$ci po podaniu preparatu
radiofarmaceutycznego.

W przypadku watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub lekarza specjalisty medycyny
nuklearne;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku PoltechMBrIDA

Przedawkowanie jest praktycznie niemozliwe, poniewaz dawka preparatu radiofarmaceutycznego
podawana pacjentowi jest $cisle kontrolowana przez lekarza specjaliste medycyny nuklearnej
nadzorujgcego badanie. Jednak w przypadku przedawkowania lekarz moze zaleci¢ leki przeczyszczajace
oraz (lub) picie wigkszej ilosci plyndow, aby usuna¢ pozostatosci radiofarmaceutyku z organizmu.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, PoltechMBrIDA moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Powazne dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystgpowania:
e Reakcje alergiczne:

Jesli w trakcie wykonywania u pacjenta badan obrazowych w szpitalu lub przychodni wystapi
reakcja alergiczna, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Objawy moga obejmowac: wysypke na skorze, §wiad lub zaczerwienienie skory, obrzgk twarzy,
problemy z oddychaniem.
Jesli ktorekolwiek z wymienionych wyzej dziatan niepozadanych wystapi po opuszczeniu przez
pacjenta szpitala lub przychodni, nalezy uda¢ si¢ bezposrednio do szpitalnego oddziatu
ratunkowego w najblizszym szpitalu.

Podanie radiofarmaceutyku powoduje narazenie na niewielka dawke promieniowania jonizujgcego, co
jest powiazane z ryzykiem wywotania choréb nowotworowych i wad dziedzicznych. Obecne dowody
wskazuja na mate prawdopodobienstwo wystgpienia tego rodzaju dziatan niepozadanych w przypadku
badan diagnostycznych w medycynie nuklearne;.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych

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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé zestaw PoltechMBrIDA

Pacjent nie bedzie musial przechowywac tego leku.

Preparaty radiofarmaceutyczne sg przechowywane wytacznie przez osoby do tego upowaznione

w odpowiednich warunkach klinicznych. Przechowywanie radiofarmaceutykéw odbywa si¢ w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami dotyczgcymi substancji promieniotworczych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera zestaw PoltechMBrIDA

— Substancjg czynng leku jest sodu N-[3-bromo-2,4,6-trimetylo-acetanilido]-iminodioctan
— Pozostale sktadniki leku to: cyny(II) chlorek dwuwodny, azot

Jak wyglada zestaw PoltechMBrIDA i co zawiera opakowanie

Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego.

Biaty proszek.

Zestaw dostarczany jest w fiolkach szklanych o pojemnosci 10 ml, z gumowym korkiem i aluminiowym
kapslem, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera:

3 fiolki lub 6 fiolek.

Kazda fiolka zawiera liofilizat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

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

05-400 Otwock

Tel: 22 7180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Petna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) PoltechMBrIDA jest dotaczona jako odrgbny
dokument do opakowania produktu, w celu dostarczenia fachowemu personelowi medycznemu
dodatkowych, naukowych i praktycznych informacji dotyczacych podawania i stosowania tego
radiofarmaceutyku.
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