ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Chlorek strontu ®¥SrCl, POLATOM, 37,5 MBg/ml roztwér do wstrzykiwan
Strontii (3°Sr) chloridi solutio iniectabilis

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej, nadzorujgcego przebieg terapii, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jes$li nasili si¢ ktory$ z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub
lekarza specjalist¢ medycyny nuklearnej, nadzorujgcego przebieg terapii.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest Chlorek strontu ®*SrCl, POLATOM i w jakim celu sie go stosuje?
2. Informacje wazne przed zastosowaniem Chlorku strontu %3rCl, POLATOM.
3. Jak stosowa¢ lek Chlorek strontu *SrCl, POLATOM.
4. Mozliwe dziatania niepozadane.
5. Inne informacje.

1. CO TO JEST CHLOREK STRONTU #SrCl,POLATOM I W JAKIM CELU SIE
GO STOSUJE?

Chlorek strontu ®*SrCl, POLATOM jest lekiem radiofarmaceutycznym, przeznaczonym
wylgcznie do terapii, ktory zawiera promieniotworczy izotop strontu-89. Chlorek strontu
893rCl, POLATOM stosowany jest do usmierzania bolu wynikajacego z przerzutow
nowotworowych, najczesciej pochodzacych z gruczotu krokowego 1 gruczotu piersiowego, do
uktadu kostnego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM CHLORKU STRONTU
8srCl, POLATOM

Kiedy nie stosowa¢ Chlorku strontu 89SrCIz POLATOM

Preparatu nie nalezy podawac:

- jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ (uczulenie) na substancj¢ czynng lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku

- kobietom w cigzy 1 w okresie karmienia piersig.

Kiedy zachowaé szczegolna ostroznosé, stosujac Chlorek strontu #*SrCl, POLATOM

Stosowanie radiofarmaceutyku Chlorek strontu **SrCl, POLATOM wiaze si¢ z
napromieniowaniem pacjenta. Dawka promieniowania jest jednak najmniejszg jaka powoduje
ustgpienie dolegliwosci bolowych.

Pacjentom, leczonym wezesniej chlorkiem strontu #SrCl, POLATOM, mozna podaé leki
przeciwnowotworowe, po przeprowadzeniu badan krwi. Zaleca si¢ zachowa¢ odstep 12
tygodni pomi¢dzy stosowaniem obu metod leczenia.



U chorych z nietrzymaniem moczu nalezy bezposrednio przed podaniem radiofarmaceutyku
zatozy¢ cewnik do pgcherza moczowego na okres 5 dni. Wytwarzany w tym czasie mocz jest
radioaktywny, dlatego wszelkie czynnosci higieniczne, a zwlaszcza oprdéznianie pojemnika z
moczem, nalezy przeprowadza¢ szczegolnie ostroznie, w gumowych r¢kawicach, tak aby
ograniczy¢ mozliwo$¢ skazenia.

Pojemnik z moczem moze by¢ oprozniany do kanalizacji miejskie;.

Pelne dziatanie przeciwbolowe wystepuje po 10-20 dniach po podaniu Chlorku strontu
#SrCl, POLATOM.

Nalezy poinformowac¢ lekarza specjaliste medycyny nuklearnej w nastgpujacych
przypadkach:

- jesli kobieta jest w cigzy lub istnieje podejrzenie ciazy,

- jesli kobieta karmi piersia.

- jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 roku zycia.

Informacje wazne dla pacjenta po podaniu Chlorku strontu **SrCl, POLATOM

Ze wzgledu na wydalanie Chlorku strontu %SrCl, POLATOM gléwnie z moczem, po jego

podaniu nalezy:

- podczas oddawania moczu zwraca¢ szczegolng uwage aby nie doszto do jego rozlania poza
miske sedesowa,

- pra¢ osobno bielizn¢ skazong moczem.

W celu zmniejszenia ryzyka skazenia moczem korzystne jest:

- oddawanie moczu w pozycji siedzacej (rowniez przez mezczyzn),

- dwukrotne sptukanie woda miski sedesowej po kazdym oddaniu moczu,

- doktadne umycie ragk po oddaniu moczu,

- szybkie usuwanie workéw z moczem,

- zaktadanie rekawiczek gumowych w kontakcie ze skazong odzieza, pojemnikami z moczem,

itp.

W przypadku skazenia radioaktywnym moczem nalezy my¢ rece zimng wodg unikajgc ich
szorowania.

Po leczeniu Chlorkiem strontu 3°SrCl, POLATOM konieczne jest unikanie ciazy przez okres
CO najmniej 6 m-cy.

Stosowanie leku Chlorek strontu ¥SrCl, POLATOM z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub lekarzowi specjalicie medycyny
nuklearnej, ktéry nadzoruje przebieg terapii, 0 wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach,
rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Preparaty wapnia mogg obnizy¢ gromadzenie strontu-89 w zmianach nowotworowych.
Terapia wapniem powinna by¢ przerwana na 14 dni przed podaniem chlorku strontu *SrCly,

Stosowanie leku Chlorek strontu #*SrCl, POLATOM z jedzeniem i piciem

Nie sg zalecane zadne szczegdlne §rodki ostroznosci.



Ciaza i karmienie piersia

Leku nie wolno podawac¢ kobietom w cigzy i karmigcym piersia.

Przed podaniem leku nalezy poinformowac lekarza specjalist¢ medycyny nuklearnej jesli:
e u kobiety istnieje podejrzenie cigzy,
e nie wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie,
e kobieta karmi piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Chlorek strontu #SrCl, POLATOM nie ma wptywu na zdolno$é prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. JAK STOSOWAC LEK CHLOREK STRONTU #SrCl, POLATOM

Dawkowanie i sposob podania

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzorujacy przebieg leczenia ustala odpowiednia
dawke wilasciwa dla danego pacjenta. Jest to najmniejsza ilos¢ produktu niezbedna do
osiggnigcia zamierzonego efektu terapeutycznego.

Zalecana dawka Chlorku strontu ®SrCl, POLATOM odpowiada aktywnosci 150 MBq.

W przypadku chorego z nadwagg lub niedowagg zalecane jest podanie Chlorku strontu
895rCl, POLATOM w dawce 2 MBg/kg bezttuszczowej masy ciata.
T¢ dawke zaleca si¢ rowniez do stosowania u pacjentow w podesziym wieku.

Chlorek strontu ®*SrCl, POLATOM podaje si¢ w postaci jednorazowego wstrzykniecia
dozylnego.

Hospitalizacja pacjenta nie jest wymagana, zalecane jest jednak pozostanie w pracowni
medycyny nuklearnej przez pierwszych kilka godzin po podaniu Chlorku strontu ®°SrCl,
POLATOM.

W razie nawracajacego bolu dopuszcza si¢ podanie kolejnej porcji leku
radiofarmaceutycznego w czasie nie krotszym niz 3 miesigce od podania poprzedniej dawki,
tak aby zmniejszy¢ ryzyko kumulacji dziatania szkodliwego dla szpiku kostnego. Dalsze
podawanie preparatu nie jest wskazane u pacjentow, u ktoérych nie byto odpowiedzi na
poprzednig dawke.

Stosowanie u dzieci
Preparat nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Podanie wiekszej niz zalecana dawki leku Chlorek strontu ¥srCl, POLATOM
Radiofarmaceutyk Chlorek strontu *SrCl, POLATOM nalezy do preparatow podawanych w
warunkach Scistej kontroli lekarskiej, wytacznie w zaktadach medycyny nuklearnej, przez
wykwalifikowany personel, dlatego ryzyko ewentualnego pomytkowego podania jest
niezwykle mate.

W przypadku, gdy dojdzie do podania nadmiernej ilo$ci substancji promieniotwarczej, ryzyko
zwigzane z nadmiernym napromieniowaniem moze by¢ zredukowane dzigki przys$pieszonemu
usuwaniu radiofarmaceutyku z ustroju poprzez przez picie wigkszych ilosci ptynow i czeste
oproznianie p¢cherza moczowego.



W razie watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku Chlorek strontu ®*SrCl,
POLATOM nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub lekarza specjalisty
medycyny nuklearnej.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek Chlorek strontu %3rCl, POLATOM moze wykazywac¢ dziatania niepozadane,
chociaz nie wystgpuja one u kazdego .

Za wezesne dziatanie niepozadane chlorku strontu #SrCl, uznaje si¢ przejéciowe (trwajace do
kilku dni) nasilenie dolegliwosci bélowych wystepujace u niektorych pacjentow, zwykle w
okresie pierwszych dni (najczesciej w ciagu 72 godzin) po podaniu Chlorku strontu *SrCl,
POLATOM. Objaw ten moze wskazywac¢ na dobrg odpowiedz na terapi¢. Dolegliwosci te sg
zwykle tagodne i1 dobrze reaguja na podanie typowych srodkéw przeciwbolowych.

P6znym objawem niepozadanym podania chlorku strontu %°SrCl; jest przemijajace
zahamowanie czynnosci szpiku kostnego. Zwykle obserwuje si¢ odwracalne zmniejszenie
liczby ptytek krwi, $rednio o 30% w ciggu 4 - 6 tygodni po terapii. Po uptywie 3 - 6 miesigcy
liczba ptytek krwi wraca najczesciej do wartosci wyjsciowych, przy czym szybkos¢
normalizacji ich liczby zalezy od rozleglosci zmian nowotworowych w trakcie terapii. U
czes$ci pacjentoOw obserwuje sie jednak ciezszg trombocytopeni¢ zwigzang z postepem
choroby.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearne;.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Chlorek strontu %SrCl, POLATOM

- Substancja czynna leku jest strontu chlorek **SrCl, [37,5 MBg/ml]
- Inne sktadniki leku to:

Strontu chlorek

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Chlorek strontu **SrCl, POLATOM i co zawiera opakowanie



Bezposrednim opakowaniem jest fiolka szklana o objetosci 10 ml zamknigta gumowym
korkiem 1 kapslem aluminiowym umieszczona w otowianym pojemniku ostonowym. Fiolka
zawiera objetos¢ roztworu odpowiadajaca aktywnosci wyznaczonej na dzien atestacji.

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

05-400 Otwock

Tel: 227180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia ulotki: kwiecien 2016

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub
pracownikow opieki zdrowotnej:

Do opakowania produktu jako osobny dokument zalaczono Charakterystyke Produktu
Leczniczego, w celu udostepnienia pracownikom stuzby zdrowia dodatkowych, naukowych i
praktycznych informacji dotyczacych podawania i zastosowania tego radiofarmaceutyku.



	Hospitalizacja pacjenta nie jest wymagana, zalecane jest jednak pozostanie w pracowni medycyny nuklearnej przez pierwszych kilka godzin po podaniu Chlorku strontu 89SrCl2 POLATOM.

