ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Hipuran-"'I do wstrzykiwan
Natrii iodohippurati (**'I) solutio iniectabilis

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, gdy potrzebna jest rada lub informacja dodatkowa.
- Lek ten zostal przepisany Sci$le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.
- Jesli nasili si¢ ktory$ z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Hipuran-"*I do wstrzykiwan i w jakim celu si¢ go stosuje?

Informacje wazne przed zastosowaniem radiofarmaceutyku Hipuran-"*'T do wstrzykiwan .
Jak stosowa¢ lek Hipuran-"*'I do wstrzykiwan.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywaé lek Hipuran-**I do wstrzykiwan.

Inne informacje.
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1. CO TO JEST HIPURAN-"1 DO WSTRZYKIWAN I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE?

Hipuran-"*!1 do wstrzykiwan jest lekiem radiofarmaceutycznym, ktéry zawiera substancje aktywna,
promieniotworczy izotop jodu-131. Jod-131 w czasie przemiany jadrowej emituje promieniowanie
(beta minus o maksymalnej energii 606 keV i kwanty promieniowania gamma o energiach 248 keV,
364 keV, 637 keV i 723 keV), ktore moga by¢ rejestrowane. Czas potowicznego rozpadu jodu-131 jest
bardzo krétki i wynosi 8,04 dnia, co wptywa istotnie na bezpieczenstwo jego stosowania.

Hipuran-"*'I do wstrzykiwan (orto-jodohipuran-"*I sodowy) jest radiofarmaceutykiem
przeznaczonym do diagnostyki funkcjonowania nerek, nerkowego przeptywu krwi, zatorow drog
moczowych, oceny filtracji ktgbkowej i efektywnego przeptywu 0socza w nerkach.

Po podaniu dozylnym Hipuran-"*'1 do wstrzykiwan lokuje si¢ w nerkach, skad nastepnie jest

wydalany.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU HIPURAN-"*'I DO
WSTRZYKIWAN

Kiedy nie stosowaé leku Hipuran-*'I do wstrzykiwan

Glownym przeciwwskazaniem do stosowania preparatu u ludzi jest okres cigzy i karmienia piersia
u kobiet. Nalezy wowczas wziaé pod uwage inne metody lecznicze, ktore nie wykorzystuja
promieniowania jonizujgcego.

Kiedy zachowa¢ szczegélna ostroznosé, stosujae Hipuran-""I do wstrzykiwan

U chorych z nietrzymaniem moczu nalezy bezposrednio przed podaniem radiofarmaceutyku zatozy¢
cewnik do pecherza moczowego. Wytwarzany w tym czasie mocz jest radioaktywny, dlatego wszelkie
czynnosci higieniczne, a zwlaszcza oprdznianie pojemnika z moczem, nalezy przeprowadzaé
szczegoblnie ostroznie, w gumowych rekawicach, tak aby ograniczy¢ mozliwos¢ skazenia.

Stosowanie leku Hipuran-"*'1 do wstrzykiwan z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
dostepne sg bez recepty.



Furosemid, lek moczopedny, wptywa na wydalanie Hipuranu-"*'1 do wstrzykiwan.
Przed badaniem nie nalezy zazywa¢ zadnych $srodkéw moczopednych.

Stosowanie leku Hipuran-*'1 do wstrzykiwan z jedzeniem i piciem

Nie sg zalecane zadne szczegolne Srodki ostroznos$ci.

Ciaza i karmienie piersia

Preparatu nie zaleca si¢ podawac¢ kobietom w cigzy i karmigcym. Nalezy wowczas uwzgledni¢
zastosowanie innych metod diagnostycznych, nie wykorzystujacych promieniowania jonizujacego.

Jezeli zachodzi konieczno$¢ podania produktu radiofarmaceutycznego kobietom w wieku rozrodczym,
nalezy upewni¢ si¢, ze kobieta nie jest w cigzy. U kobiet, u ktorych nastgpito zaburzenie cyklu nalezy
wykluczy¢ cigze. Jesli u kobiety nie wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie, nalezy uznac,
ze jest ona w cigzy do chwili, gdy cigza nie zostanie wykluczona. Badania u kobiet w wieku
rozrodczym powinny by¢ przeprowadzane w pierwszych dziesigciu dniach po wystapieniu
menstruacji.

Karmienie dziecka piersig po podaniu produktu radiofarmaceutycznego powinno by¢ wstrzymane i
moze zosta¢ wznowione, gdy dawka promieniowania, jaka dziecko mogtoby otrzymywac podczas
karmienia i podczas kontaktu z matka, bedzie miesci¢ si¢ w wyznaczonych prawnie normach.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Hipuran-"*I do wstrzykiwan nie ma wplywu na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstlugiwanie urzgdzen mechanicznych w ruchu.

3. JAK STOSOWAC LEK HIPURAN-"I DO WSTRZYKIWAN

Dawkowanie i sposéb podania

Hipuran-"*I do wstrzykiwan podawany jest dorostemu pacjentowi (70kg) w jednorazowej iniekcji
dozylnej, w dawce odpowiadajacej aktywnosci 0,185-1,295 MBq. W zaleznos$ci od celu
diagnostycznego stosuje si¢ wlew dozylny lub pojedyncze wstrzykniecie dozylne.

Po podaniu dozylnym Hipuran-"*'l do wstrzykiwan w ciggu 2-5 minut gromadzi si¢ w nerkach, gdzie
ulega koncentracji i wydaleniu. Szybkos¢ zaniku tego radiofarmaceutyku w plazmie zalezy od
szybkosci jej przeptywu. W normalnych warunkach pétokres zaniku wynosi okoto 20 minut.

Przedawkowanie leku Hipuran-"*'I do wstrzykiwan

Aktywno$¢ dawki leku radiofarmaceutycznego podawanego pacjentom powinna by¢ zawsze
rozpatrywana w relacji do jego warto$ci diagnostycznych i terapeutycznych.

Dla Hipuranu-"*1 do wstrzykiwan nie sa znane przypadki przedawkowania rozumianego jako podanie
nadmiernej ilosci substancji radioaktywne;.

W razie przedawkowania nalezy podac¢ $rodki moczopedne w celu przyspieszenia wydalania i
zmniejszenia dawki promieniowania dla pacjenta.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek Hipuran-"*'l do wstrzykiwah moze wykazywaé dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystepuja.



Nie sg znane zadne powazne efekty uboczne po podaniu Hipuranu-"*'l do wstrzykiwan, jednak wedhug
danych literaturowych w rzadkich przypadkach u pacjentow mozna zaobserwowa¢ nudnosci,
wymioty, wysypke, $wiad, pokrzywke, obnizone ci$nienie krwi.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearne;.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK HIPURAN-*1 DO WSTRZYKIWAN

Warunki przechowywania i termin waznosci sg podane na opakowaniu. Nie stosowaé leku po uptywie
terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie.

Przeszkolony personel placowki specjalistycznej zapewni wlasciwe warunki przechowywania leku
Hipuran-*!1 do wstrzykiwan.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Hipuran-"*'1 do wstrzykiwan

- Substancjg czynng leku jest sodu 2-[**'1 Jjodohipuran [3.7 — 74 MBg/ml]
- Inne sktadniki leku to:

alkohol benzylowy

sodu chlorek

woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Hipuran-"*1 do wstrzykiwan i co zawiera opakowanie

Bezposrednim opakowaniem jest fiolka szklana o objetosci 10 ml zamknigta gumowym korkiem i
kapslem aluminiowym umieszczona w otowianym pojemniku ostonowym. Fiolka zawiera objetosc
roztworu odpowiadajaca aktywnosci wyznaczonej na dzien kalibracji.

Informacje dla personelu medycznego
Lek radiofarmaceutyczny dostarczany jest w formie gotowej do uzycia.

Pozostato$ci skazone izotopem promieniotworczym - ciekle (resztki roztworu radiofarmaceutycznego)
i state (fiolki, korki, igty, strzykawki, lignina, wata, inne) - nalezy umieszcza¢ w oddzielnych szczelnie
zamykanych pojemnikach w wentylowanym pomieszczeniu. Po napelieniu danego pojemnika nalezy
go przekaza¢ do Zaktadu Unieszkodliwiania Odpaddéw Promieniotwoérczych albo pozostawié¢ w
osobnym wentylowanym pomieszczeniu do czasu zakonczenia rozpadu izotopu promieniotworczego.

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



05-400 Otwock

Tel: 22 7180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

Data zatwierdzenia ulotki: kwiecien 2016
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