ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Renoscint MAG3, 1 mg, zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego
Betiatidum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z tre$cia ulotki przed przyjeciem tego produktu, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke. W razie potrzeby mozna jg ponownie przeczytaé.

— W razie dodatkowych pytan nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktéry bedzie
nadzorowat procedurg.

— Je$li wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy porozmawiaé z lekarzem medycyny
nuklearnej. Obejmuje to wszelkie mozliwe dziatania niepozadane niewymienione w ulotce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Renoscint MAG3 i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Renoscint MAG3
Jak stosowaé Renoscint MAG3

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Renoscint MAG3

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SoukrwdE

1. Co to jest Renoscint MAG3 i w jakim celu si¢ go stosuje

Jest to preparat radiofarmaceutyczny przeznaczony wylacznie do diagnostyki.
Renoscint MAG3 jest stosowany w czasie badania obrazowego w celu zbadania:
e nerek,
o wydalania moczu i
e pecherza moczowego.

Produkt ma posta¢ proszku. Po jego zmieszaniu przez osobe wykwalifikowang z roztworem substancji
radioaktywnej, (**"Tc) nadtechnecjanem sodu, powstaje tiatyd technetu (**Tc). Po wstrzyknieciu do
organizmu gromadzi si¢ on w pewnych narzadach, takich jak nerki.

Te radioaktywng substancj¢ mozna sfotografowac, stosujac specjalng kamere, znajdujacg si¢ poza
organizmem pacjenta. Na uzyskanym w ten sposob obrazie ocenia si¢ rozktad substancji
radioaktywnej w poszczegdlnych narzgdach i w catym organizmie. Ten obraz dostarcza lekarzowi
cennych informacji dotyczacych budowy i czynnosci poszczegdlnych narzadow.

Stosowanie Renoscint MAG3 pociaga za sobg narazenie na niewielkie ilo§ci promieniowania. Jednak
lekarz medycyny nuklearnej uznat weze$niej, ze korzysci kliniczne uzyskane podczas procedury

z uzyciem preparatu radiofarmaceutycznego przewazaja nad ryzykiem zwigzanym

Z promieniowaniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Renoscint MAG3
Kiedy nie stosowaé leku Renoscint MAG3

- jesli pacjent ma uczulenie na betiatyd lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Kiedy zachowa¢ szczego6lna ostroznosé, stosujac lek Renoscint MAG3

- jesli pacjentka jest lub podejrzewa sig, ze jest w ciazy;

- jesli pacjentka karmi piersia.

Stosowanie tego leku pociaga za sobg kontakt z materiatlem radioaktywnym uzywanym w ramach
zabiegu diagnostycznego. Lekarz podejmie decyzje o podaniu go pacjentowi jedynie wtedy, gdy
spodziewane korzys$ci przewazaja nad ryzykiem.

Renoscint MAG3 jest podawany przez specjalistow, ktorzy wezmg odpowiedzialno$¢ za wszelkie
konieczne $rodki ostroznosci.

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

Przed zastosowaniem leku Renoscint MAGS3 nalezy:
Pi¢ duzo wody przed rozpoczeciem badania w celu jak najczestszego oddawania moczu w pierwszych
godzinach po badaniu.

Dzieci i mlodziez
Nalezy porozmawiac z lekarzem medycyny nuklearnej, jesli pacjent jest w wieku < 18. rz.

Renoscint MAG3 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszelkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, poniewaz moga
zaktocac interpretacje obrazow.

Nastepujace leki moga wplywac lub mie¢ wptyw na wynik badania przeprowadzonego
z zastosowaniem Renoscint MAG3:

- $rodki cieniujace,

- leki przeciwnadci$nieniowe,

- leki stosowane w chorobach serca,

- leki moczopedne.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢é

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed zastosowaniem tego produktu.

Przed podaniem Renoscint MAG3 nalezy powiadomi¢ lekarza medycyny nuklearnej o mozliwos$ci
zaj$cia w cigze, opozniania si¢ miesigczki lub karmieniu piersia.

W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza medycyny nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat
procedure.

Cigza
Lekarz medycyny nuklearnej zaleci stosowanie tego leku w okresie cigzy jedynie wtedy, gdy

spodziewana korzy$¢ przewazy nad ryzykiem.

Karmienie piersig

Pacjentki powinny poinformowac lekarza o fakcie karmienia piersig. Lekarz moze podjaé decyzje
0 op6znieniu terapii do chwili zakonczenia karmienia piersig. Moze takze poleci¢ pacjentce
przerwanie karmienia piersig na 4 godziny i odrzucenie wydzielanego w tym okresie mleka az do
chwili, kiedy $rodek radioaktywny przestanie by¢ obecny w organizmie.




Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobnym, aby lek Renoscint MAG3 wplywat niekorzystnie na zdolno$¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Renoscint MAG3 zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, tzn. wlasciwie jest wolny od sodu.

W zalezno$ci od czasu wstrzykniecia zawarto$¢ sodu podawanego pacjentowi moze w niektorych
przypadkach by¢ wigksza niz 1 mmol. Nalezy to wzia¢ pod uwage w przypadku pacjentow
stosujacych diete niskosodows.

3. JAK STOSOWAC RENOSCINT MAG3

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania preparatow radiofarmaceutycznych, obchodzenia sig

z nimi oraz ich usuwania. Renoscint MAG 3 bedzie stosowany tylko w specjalnych strefach
kontrolowanych. Do jego podawania i obchodzenia si¢ z nim sg uprawnieni wytacznie
wykwalifikowani cztonkowie personelu medycznego, ktorzy zostali przeszkoleni w zakresie
bezpiecznego postugiwania si¢ materiatami radioaktywnymi. Osoby te zwracaja szczeg6lng uwage na
bezpieczne uzycie tego produktu, a pacjenci beda informowani o ich dziataniach.

Decyzje o ilosci produktu Renoscint MAG3, ktora nalezy zastosowac u okre$lonego pacjenta,
podejmuje lekarz medycyny ratunkowej nadzorujacy procedure. Zostanie zastosowana mozliwie jak
najmniejsza dawka, zapewniajaca uzyskanie potrzebnych informacji.

Dla 0s6b dorostych zalecana dawka wynosi zazwyczaj 37-185 MBq (megabekerel jest jednostka
stosowang do pomiaru radioaktywno$ci).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci i mlodziezy podawana ilo$¢ materiatu promieniotwdrczego bedzie dostosowana do masy
ciata.

Podawanie Renoscint MAG3 i wykonanie procedury

Renoscint jest wstrzykiwany do zyty.

Wystarczajace jest wykonanie jednego wstrzyknigcia, aby przeprowadzi¢ wymagane przez lekarza
badanie.

Czas trwania procedury
Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o standardowym czasie trwania procedury.

Po podaniu Renoscint MAG3 nalezy:
Pi¢ i oddawa¢ mocz najczgsciej jak to mozliwe przed i po zabiegu.
Zapobiegnie to gromadzeniu si¢ substancji czynnej w pecherzu moczowym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Renoscint MAG3

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne.

Dzieje si¢ tak dlatego, poniewaz pacjent otrzymuje jednorazowa dawke Renoscint MAG3 pod $cista
kontrola lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedurg. Jednakze, gdyby doszto do przyjecia
wiekszej dawki, lekarz zapewni odpowiednig terapie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem Renoscint MAG3 nalezy
zwrdcic sie do lekarza medycyny nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat procedurg.

4., MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Renoscint MAG3 moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.



Dzialania niepozadane mogq wystapié¢ z nastepujacymi czestotliwosciami:
Rzadkie dziatania niepozadane: moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow

- lagodne reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka, obrzgk powiek i kaszel.

Ten preparat radiofarmaceutyczny emituje niewielkie iloSci promieniowania jonizujacego, co wigze
si¢ z bardzo matym ryzykiem wystgpienia nowotwordw ztosliwych i wad wrodzonych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC RENOSCINT MAG3

Lek ten nie bedzie przechowywany przez pacjenta. Lek ten jest przechowywany pod
odpowiedzialnos$cig specjalisty w odpowiednim pomieszczeniu. Sposob przechowywania
radiofarmaceutykéw powinien by¢ zgodny z lokalnymi przepisami dotyczacymi materiatow
radioaktywnych.

Personel szpitala zapewni odpowiednie przechowywanie oraz utylizacje leku i nie bedzie podawat go
po uptywie terminu waznosci.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Renoscint MAG3

- Substancja czynna leku jest betiatyd.
- Pozostate sktadniki to: disodu winian dwuwodny, cyny (1) chlorek dwuwodny i kwas solny
stosowany w celu ustalenia pH.

Jak wyglada Renoscint MAG3 i co zawiera opakowanie

Renoscint MAG3 jest pakowany w fiolki szklane (typ I Ph. Eur.) o pojemnosci 10 ml, zamykane
korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem Renoscint MAG3 jest dostarczany w
postaci 6 fiolek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Medi-Radiopharma Kft
Szamos u 10-12
2030 Erd


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa panstwa
czlonkowskiego

Nazwa produktu leczniczego

Austria

Renoscint MAG3 1 mg Kit fiir ein radioaktives
Arzneimittel

Republika Czeska

Renoscint MAG3

Dania

Renoscint MAG3

Renoscint MAG3 1mg Kit fir ein radioaktives

Niemey Arzneimittel

Weary Renoscint MAG3 készlet radioaktiv
gybgyszerkészitményekhez

Witochy Medirenoscint

Polska Renoscint MAG3

Hiszpania MAG3 Radiopharmacy 1mg equipo de reactivos para

preparacion radiofarmacéutica EFG

Wielka Brytania

Renoscan MAG3 Kit for radiopharmaceutical
preparation

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Petng Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL) Renoscint MAG3 przedstawiono w postaci
oddzielnego dokumentu znajdujacego si¢ w opakowaniu produktu. Jej celem jest przedstawienie
fachowemu personelowi medycznemu dodatkowych informacji medycznych i praktycznych na temat
podawania i stosowania tego radiofarmaceutyku.

Zob. ChPL.
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