Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
PoltechColloid, 0,17 mg, zestaw do spagdzania preparatu radiofarmaceutycznego
Cyny(ll) chlorek dwuwodny

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdock sig do lekarza prowadezego lub lekarza
specjalisty medycyny nuklearnej, nadzgogigo przebieg badania.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi specjaicie medycyny
nuklearne;j.

Spis tresci ulotki:

Co to jest zestaw PoltechColloid i w jakim celei@d stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem zestawu PoltechColloid
Jak stosowazestaw PoltechColloid

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowyw@azestaw PoltechColloid

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ourwNE

1. Co to jest zestaw PoltechColloid i w jakim celsi¢ go stosuje

Produkt przeznaczony vagznie do diagnostyki.
Preparat PoltechColloigo wyznakowaniu (patzeniu z) promieniotwérczym izotopem technétliTc)
znajduje zastosowanie w diagnostycgraby i sledziony.

Ze wzgkdu na pajczenie z promieniotwérczym izotopem techri@filc stosowanie PoltechColloid
wigze st z naraeniem na niewielkdawle promieniowania. Lekarz uznake korzyci wynikajace z
przeprowadzonego badania przeszap potencjalne ryzyko zwrane z promieniowaniem jonizagym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem zestawu PoltechColloid

Kiedy nie stosow& zestawu PoltechColloid
- jesli pacjent ma uczulenie na substanczynny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tegouek
(wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Nalezy poinformowa lekarza specjaligtmedycyny nuklearnej w nagtujacych przypadkach:

- jesli kobieta jest w ¢jzy lub podejrzewaze mae by w Cigzy;

- jesli kobieta karmi piersi.
Podawanie radiofarmaceutykdéw stwarza w stosunkinmgch osob ryzyko nagania na zewgtrzne
promieniowanie jonizajce lub skaenie spowodowane plamami moczu, wymiocin itp. Dtpgwodu
nalezy zachowa podstawowe zasady higieny.

Nalezy zachowa szczegdlg ostraznosé podczas stosowania radiofarmaceutykow tak, abgofpescic
do niepotrzebnego namnia personelu i pacjentow.

Dzieci i mtodziez
Nalezy poinformowd lekarza specjalistmedycyny nuklearnej jeli pacjent jest w wieku poiej 18 lat.
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Podanie produktu u dzieci najestarannie rozwgy¢, bioragc pod uwag wskazania kliniczne i ocen
stosunku ryzyka do korzgi w tej grupie pacjentow.

Zestaw PoltechColloid a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obelrbeostatnio a tate o lekach,
ktore pacjent planuje stosotva

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia pietslub gdy istnieje podejrzenige kobieta jest w giy, lub gdy
planuje cize, przed zastosowaniem tego leku nglporadzé sie lekarza.

Przed podaniem produktu nayepoinformowa lekarza specjalistmedycyny nuklearnej §é:

- u kobiety istnieje podejrzenieagy;

- nie wystpita miesijczka w przewidywanym terminie;

- kobieta karmi piersgi

W przypadku wtpliwosci, konieczna jest konsultacja z lekarzem prowagm lub lekarzem specjalist
w dziedzinie medycyny nuklearnej, ktorydzie nadzorowat badanie.

Jesli pacjentka jest w azy wazne jest, aby poinformoweo tym lekarza. Stosowanie
radiofarmaceutykdéw w okresiegely nalezy bardzo starannie rozvwgt. Lekarz skieruje na badanie z
uzyciem radiofarmaceutykow w okresiazy, tylko w przypadku bezwzelinej konieczngci.

W przypadku karmienia pietsi jednoczesnej konieczéa podania radiofarmaceutyku lekarz iao
poprost o przerwanie karmienia piegdiusuwanie mleka z pierdkarmienie piersj nalezy przerwa na
co najmniej 12 godzin po wstrzykigiu preparatu, a wydzielony w tym czasie pokarmrma&u
Mozliwos¢ powrotu do karmienia pietsnalezy uzgodné ze specjalist medycyny nuklearnej, ktory
nadzoruje badanie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie badano wptywu produktu na zdofégprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Zestaw PoltechColloid zawiera jony sodowe
Nalezy poinformow& lekarza specjaligtmedycyny nuklearnej jeli pacjent stosuje dighiskosodow.

3. Jak stosowa zestaw PoltechColloid

Radiofarmaceutyki magby¢ podawane wycznie przez upowaiony personel.

Istnieja sciste przepisy dotyexe stosowania, przekazywania i usuwania produktow
radiofarmaceutycznych. Zestaw PoltechColloid jess®vany wydcznie w odpowiednich warunkach
klinicznych i tylko przez osoby odpowiednio wykwiiiowane. Osoby te podejmugpecjalnarodki
ostraznosci w celu bezpiecznego stosowania produktedana biezaco informowa o swoich
dziataniach.

Preparat jest przeznaczony do podawanigldego.

Dawkowanie i sposob podania

Zestaw PoltechColloid przed podaniem agleozpuci¢ w nadtechnecjanié¥{"Tc) sodu. Lekarz
specjalista medycyny nuklearnej nadzgeyjprocedug decyduje o dawce produktu, jakalery
zastosowaw danym przypadku. @lzie to minimalna dawka niegthha do uzyskania oczekiwanej
informacji diagnostycznej. Zalecana dawka wakars¢dzy 150 a 200 MBq (MBg = mega bekerel to
jednostka miary radioaktywsoi), jednak mana stosowarowniez inne dawki.

Stosowanie u dzieci i miodzigy
U dzieci i mtodziey ilos¢ leku do podania ustalana jest na podstawie wagepta.
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Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku PoltechColloid

Przedawkowanie jest praktycznie nieiiwe, poniewa dawka produktu podawana pacjentowi fesile
kontrolowana przez lekarza specjalistedycyny nuklearnej nadzogogpgo badanie. Jednak w przypadku
przedawkowania lekarz me zaleat picie wickszej ilasici ptyndw, aby usust pozostatéci
radiofarmaceutyku z organizmu.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nglewrécic sie do lekarza lub lekarza
specjalisty medycyny nuklearnej, nadzgogigo przebieg badania.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wy3gpia.

Mozliwe dziatania niepzadane po zastosowaniu leku PoltechColloid to: 2éme cénienia krwi,
spowolnienie akcji serca, zaburzenia naczyniowayueh sptycenie oddechu, skurcz oskrzeli, alergiczne
reakcje skérne, zte samopoczucie, bole w klatcesipieej lub w plecach.

Powyzsze objawy zwykle majprzebieg tagodny, a doktadna iclesis¢ wystepowania jest niemdiwa
do oszacowania ha podstawie dostepnych danych.

Podanie radiofarmaceutyku powoduje riarae na niewielk dawke promieniowania jonizagego, co
jest powizane z ryzykiem wywotania chorob nowotworowych idveiziedzicznychObecne dowody
wskazuj na mate prawdopodoliistwo wysgpienia tego rodzaju dziataniepazagdanych w przypadku
bada diagnostycznych w medycynie nuklearnej.

Zgtaszanie dziala niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefgglane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub lekarzowi specjatie medycyny nuklearnej. Dziatania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata
Produktow Leczniczych Uerdlu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexdyech i Produktéw
Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatagn

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaadanych meana lpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa zestaw PoltechColloid

Pacjent nie &dzie musiat przechowywéaego produktu leczniczego.

Produkty radiofarmaceutyczne grzechowywane wytznie przez osoby do tego upammene w
odpowiednich warunkach klinicznych. Przechowywaa@iofarmaceutykdéw odbywagsiv sposéb
zgodny z lokalnymi przepisami dotygmi substancji promieniotworczych.

Ponizsze informacjegprzeznaczone wytznie dla personelu medycznego.

Przechowywéw lodéwce (2°C — 8°C).

W transporcie (do 7 dni) dopuszcza wmperatuy ponizej 35°C.

Data wanasci jest podana na opakowaniu.

Po rozpuszczeniu i wyznakowaniu w roztworze nadtecjanu P"Tc) sodu: 4 godziny w temperaturze
ponizej 25°C, w ostonie pochfanigjej promieniowanie jonizgge.

Nie stosowaé produktu po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu. Termimimveici
0znacza ostatni dziedanego miegca.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera zestaw PoltechColloid

— Substang czynry leku jest cyny(ll) chlorek dwuwodny
— Pozostate sktadniki to: sodu fluorek, powidon, azot

Jak wyglada zestaw PoltechColloid i co zawiera opakowanie

Zestaw PoltechColloid dostarczany jest w fiolkazki@anych o pojemnii 10 ml, z gumowym korkiem i
aluminiowym kapslem, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera:

3 fiolki lub 6 fiolek.

Kazda fiolka zawiera liofilizat do spogdzania roztworu do wstrzykivia

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Narodowe Centrum Badakhdrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel: 22 7180700

Fax: 22 7180350
e-mail:_polatom@polatom.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Petna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChlteEhColloid jest dajczona jako odibny
dokument do opakowania produktu, w celu dostarezpracownikom sttby zdrowia dodatkowych,
naukowych i praktycznych informacji dotygz/ch podawania i stosowania tego radiofarmaceutyku.
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