ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

POLGENTEC
2-120 GBq *™Tc, generator radionuklidu
Sodium pertechnetate (**"Tc) injection

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozagdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi specjaliscie
medycyny nuklearnej. Patrz punkt 4

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest POLGENTEC i w jakim celu si¢ go stosuje.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem POLGENTEC.
3. Jak stosowa¢ POLGENTEC.

4. Mozliwe dziatania niepozadane.

5. Jak przechowywa¢ POLGENTEC.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje.

1. CO TO JEST POLGENTEC I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

POLGENTEC jest to generator radionuklidu, ktory stuzy do uzyskania eluatu (roztworu
nadtechnecjanu sodu, Na®™TcO, do wstrzykiwan) wykorzystywanego w badaniach diagnostycznych.

Roztwdr nadtechnecjanu sodu (Na®™TcO,) jest stosowany w diagnostyce, w badaniach:
* tarczycy,
* gruczolow §linowych,
» zofadka i jelit,
* mozgu,
* serca i naczyn krwiono$nych,
* kanalikow tzowych.

Stosowanie POLGENTEC skutkuje narazeniem na niewielkg dawke promieniowania. Lekarz uznat, ze
korzysci wynikajace z przeprowadzonego badania, przewyzszaja potencjalne ryzyko zwigzane z
promieniowaniem jonizujacym.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM POLGENTEC

Kiedy nie stosowa¢ eluatu z generatora POLGENTEC:

Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy poinformowa¢ lekarza specjaliste medycyny nuklearnej w nastepujacych przypadkach:

- jesli kobieta jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy.
- jesli kobieta karmi piersia
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Podawanie radiofarmaceutykow stwarza w stosunku do innych 0sob ryzyko narazenia na zewnetrzne
promieniowanie jonizujgce lub skazenie spowodowane plamami moczu, wymiocin itp. Z tego powodu
nalezy zachowac¢ podstawowe zasady higieny zgodne z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é podczas stosowania radiofarmaceutykow tak, aby nie
dopusci¢ do niepotrzebnego narazenia personelu i pacjentow.

W celu zmniejszenia dawki promieniowania pochlonigtego przez pecherz moczowy zaleca si¢ po
wstrzyknieciu leku pi¢ duzo ptynéw, w celu czestszego oprozniania pecherza.

POLGENTEC a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub lekarzowi specjali§cie medycyny nuklearnej,
nadzorujgcemu przebieg badania o wszystkich przyjmowanych aktualnie Iub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Na wynik badania moze mie¢ wptyw stosowanie lekdw takich jak atropina (lek rozkurczowy i $rodek
rozszerzajacy zrenice), izoprenalina (lek stosowany gtéwnie w leczeniu astmy oskrzelowej czy leki
przeciwbdlowe.

POLGENTEC z jedzeniem i piciem
Nie jest wymagane stosowanie specjalnej diety zaréwno przed, jak i po podaniu leku.

Ciaza i karmienie piersia

Przed podaniem leku nalezy poinformowac lekarza specjaliste medycyny nuklearnej jesli:

- u kobiety istnieje podejrzenie cigzy

- nie wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie

- kobieta karmi piersia.

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

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

W przypadku karmienia piersig i jednoczesnej konieczno$ci podania radiofarmaceutyku lekarz moze
poprosic o przerwanie karmienia piersig i usuwanie mleka z piersi.

Karmienie piersig nalezy przerwaé na 12 godzin po wstrzyknigciu, a wydzielony w tym czasie pokarm
usuna¢. Mozliwo$¢ powrotu do karmienia piersig nalezy uzgodni¢ ze specjalista medycyny nuklearne;j,
ktory nadzoruje badanie.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza prowadzacego lub lekarza
specjalisty medycyny nuklearnej, ktéry bedzie nadzorowal badanie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie wiadomo, czy eluat z generatora POLGENTEC wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Eluat z generatora POLGENTEC zawiera 3,54 mg sodu na mililitr. Nalezy bra¢ pod uwage
ten fakt, jesli pacjent jest na diecie kontrolujacej poziom sodu.

3. JAK STOSOWAC POLGENTEC

Radiofarmaceutyki mogg by¢ podawane wylacznie przez upowazniony personel.

Istniejg $ciste przepisy dotyczace stosowania, przekazywania i usuwania produktow
radiofarmaceutycznych. POLGENTEC jest stosowany wylacznie w odpowiednich warunkach
Klinicznych i tylko przez osoby odpowiednio wykwalifikowane. Osoby te podejmuja specjalne srodki
ostrozno$ci w celu bezpiecznego stosowania leku i bedg na biezaco informowac o swoich dziataniach.
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Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure decyduje o dawce leku, jakg nalezy
zastosowa¢ w danym przypadku. Bedzie to minimalna dawka niezbedna do uzyskania oczekiwanej
informacji diagnostycznej. Zalecana dawka dla dorostych znajduje si¢ w przedziale od 40 do 600 MBq
(MBq = mega bekerel to jednostka miary radioaktywnosci).

Zalecana dawka aktywnosci zalezy od wieku, wzrostu, wagi i rodzaju badania.

Lekarz podaje eluat z generatora POLGENTEC dozylnie lub zakrapla go do oczu.

Lekarz poinformuje pacjenta o sposobie postgpowania i bezpieczenstwie zastosowania leku
POLGENTEC.

Stosowanie u dzieci

Stosowanie eluatu generatora POLGENTEC u dzieci musi by¢ starannie przeanalizowane przez
lekarza specjaliste¢ medycyny nuklearnej, nadzorujacego przebieg badania, biorgc pod uwage
wskazania kliniczne i oceng stosunku korzysci do ryzyka w tej grupie pacjentow.

Dawka zalezy od wagi dziecka i jest indywidualnie obliczana przez lekarza.

Droga podania leku POLGENTEC i sposéb postepowania

POLGENTEC stuzy do uzyskania eluatu, ktory nastepnie jest podawany dozylnie (rzadziej zakraplany
do oczu).

Po podaniu leku POLGENTEC lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie wigkszej ilosci ptynow
i czgstsze oproznianie pgcherza moczowego. Moze to utatwi¢ wydalenie leku z organizmu. Podczas
oddawania moczu konieczne jest zachowanie podstawowych zasad higieny. Jest to standardowe
postepowanie przy stosowaniu radiofarmaceutykow do badan diagnostycznych.

Czas trwania badania
Lekarz poinformuje pacjenta o czasie trwania badania.

Po podaniu leku POLGENTEC pacjent powinien:
- unika¢ kontaktu z dzie¢mi i kobietami w cigzy przez 24 godziny po otrzymaniu leku,
- czesto oddawac mocz w celu wydalenia leku z organizmu.

Lekarz przeprowadzajacy badanie poinformuje pacjenta czy po badaniu konieczna jest szczegdlna
opieka. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych dawkowania, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza
przeprowadzajacego badanie

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku POLGENTEC

Przedawkowanie jest prawie niemozliwe, poniewaz dawka leku podawana pacjentowi jest $cisle
kontrolowang przez lekarza specjaliste¢ medycyny nuklearnej nadzorujacego badanie. Jednak w
przypadku przedawkowania lekarz moze zaleci¢ picie wigkszej ilosci ptyndw, aby usuna¢ pozostatosci
radiofarmaceutyku z organizmu.

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia glebokiej utraty przytomnosci (§piaczki) nalezy natychmiast skontaktowac

si¢ z lekarzem.

Inne dziatania niepozadane mogace wystapi¢ po podaniu leku POLGENTEC to:

— Nadwrazliwo$¢

— Nieregularne bicie serca. Moze by¢ lub sta¢ si¢ powazne. W takim przypadku nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

— Obrzgk twarzy.

— Ostabienie, omdlenie, obnizenie ci$nienia krwi ze wzgledu na rozszerzenie naczyn krwiono$nych.
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- I?okrzywka,
— Swiad.

Podanie radiofarmaceutyku powoduje narazenie na niewielka dawke promieniowania jonizujacego, co
jest powigzane z ryzykiem wywotania choréb nowotworowych i wad dziedzicznych.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza Iub lekarza specjaliste medycyny nuklearnej,
nadzorujgcego przebieg badania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

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 POLGENTEC

Pacjent nie bedzie musiat przechowywacé tego leku.

Produkty radiofarmaceutyczne sg przechowywane wylacznie przez osoby do tego upowaznione w
odpowiednich warunkach klinicznych. Przechowywanie radiofarmaceutykow odbywa si¢ w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami dotyczacymi substancji promieniotworczych.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Nie stosowa¢ produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE
Co zawiera POLGENTEC

POLGENTEC generator radionuklidu zawiera:

- Substancje czynna: nadtechnecjan sodu (**"Tc)

- Substancje pomocnicze: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada POLGENTEC i co zawiera opakowanie

POLGENTEC generator radionuklidu pakowany jest w plastikowy pojemnik z uchwytem do
przenoszenia.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel: 227180700

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

Data zatwierdzenia ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Informacja dotyczaca obstugi przeznaczona dla personelu przygotowujacego produkt
leczniczego do uzycia:

Podczas obstugi generatora nalezy $cisle przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa pracy w warunkach
narazenia na promieniowanie jonizujace.

W czasie eksploatacji generatora oraz rozdozowywania roztworu *"T¢ nadtechnecjanu sodu zaleca si¢
stosowanie dodatkowych oston przed promieniowaniem jonizujgcym (np. 50 mm Pb murek) oraz
stosowanie oston na strzykawki.

Wszelkie prace z generatorem i eluatem powinny by¢ prowadzone w otoczeniu zapewniajgcym
jatlowos$¢ otrzymywanego eluatu.

Sposob postepowania:
- przeciag¢ plomby na opakowaniu transportowym generatora,
- zdja¢ pokrywe opakowania transportowego generatora,
- wyja¢ pokrywe wewngtrzna,
- wyjac pudetka z zestawami do elucji generatora,
- wyjac generator z opakowania transportowego 1 ustawic¢ na stanowisku roboczym.

Pelna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) POLGENTEC jest dotaczona jako odrgbny
dokument do opakowania produktu leczniczego, w celu dostarczenia pracownikom stuzby zdrowia
dodatkowych, naukowych i praktycznych informacji dotyczacych podawania i stosowania tego
radiofarmaceutyku.
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