CHARAKTERYSTYKA
PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Metajodobenzyloguanidyna-'31i
(MIBG-"*"l) do diagnostyki,

roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jobenguan (#'): 10 — 37 MBg/ml

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Alkohol benzylowy — 10 mg/ml

Sodu chlorek 0,45 — 9 mg /ml

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwan.
Przezroczysty, bezbarwny lub jasnozoétty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy wytgcznie do diagnostyki.

Wskazania stanowig:

- Diagnostyka izotopowa (wykrywanie, lokalizacja, ocena stopnia
zaawansowania, kontrola po leczeniu) guzéw neuroendokrynnych.
Sa nimi w szczegdlnosci: guz chromochtonny, nerwiak zarodkowy,
rakowiak, rak rdzeniasty tarczycy.

- Badanie wychwytu i retencji jobenguanu (*'l) w celu ustalenia wskazan
i zaplanowania leczenia wysokimi aktywnos$ciami jobenguanu ('3'l).

- Ocena odpowiedzi na leczenie poprzez badanie wychwytu i liczby
ognisk gromadzacych jobenguan (**'l).

- Potwierdzenie charakteru neuroendokrynnego guzéw o niejasnym
pochodzeniu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Aktywnos¢ podawana osobom dorostym wynosi:

40-80 MBq (1,2 — 2,2 mCi).

Aktywnos$¢ do podania u dzieci mozna obliczy¢é modyfikujgc aktywnosé
dla dorostego w oparciu 0 mase lub powierzchnig ciata dziecka. Wedtug
zalecen Grupy Pediatrycznej Europejskiego Towarzystwa Medycyny
Nuklearnej (Paediatric Task Group of EANM) ilo$¢ preparatu podawana
dziecku stanowi cze$¢ dawki dla osoby dorostej i jest obliczana na
podstawie masy ciata dziecka wedtug przedstawionej ponizej tabeli:

Masa ciata Dawka (czes¢ Masa ciata Dawka (czes¢
dziecka dawki dorostego dziecka dawki dorostego
pacjenta) pacjenta)

3 kg 0,1 32 kg 0,65

4 kg 0,14 34 kg 0,68

6 kg 0,19 36 kg 0,71

8 kg 0,23 38 kg 0,73
10 kg 0,27 40 kg 0,76
12 kg 0,32 42 kg 0,78
14 kg 0,36 44 kg 0,80
16 kg 0,40 46 kg 0,82
18 kg 0,44 48 kg 0,85
20 kg 0,46 50 kg 0,88
22 kg 0,50 52 — 54 kg 0,90
24 kg 0,53 56 — 58 kg 0,92
26 kg 0,56 60 — 62 kg 0,96
28 kg 0,58 64 — 66 kg 0,98
30 kg 0,62 68 kg 0,99

Ze wzgledu na konieczno$¢ uzyskania dobrej jakosci scyntygramoéw
najmniejsza zalecana aktywnos¢ dla dzieci wynosi 35 MBq.

Nie jest zalecana zmiana dawkowania u oséb w wieku podesztym.
Produkt podawany jest powoli dozylnie. Czas wstrzyknigcia powinien
wynosi¢ od 30 do 300 sekund.

W Swietle Dyrektywy Europejskiej 97/43/Euratom i aktualnej prak-
tyki w Europie, powyzsze aktywnosci nalezy traktowac jedy-
nie jako ogolng wskazowke. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w kazdym
kraju lekarz specjalista w dziedzinie medycyny nuklearnej po-

winien uwzgledniaé diagnostyczne poziomy referencyjne (DRL)
oraz zasady okre$lone przez lokalne przepisy. Wstrzykniecie ak-
tywnosci wiekszej niz lokalne DRL powinno by¢ uzasadnione.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

e Stwierdzona, podejrzewana lub niewykluczona cigza (patrz punkt 4.6).

e Produktu nie wolno podawaé wczesniakom ani noworodkom, poniewaz
zawiera alkohol benzylowy: 10 mg/ml.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt zawiera alkohol benzylowy. U dzieci do 3 roku zycia alkohol
benzylowy moze powodowac reakcje rzekomoanafilaktyczne i toksyczne.
Nalezy odstawi¢ leki mogace wchodzi¢ w interakcje z wychwytem i reten-
cjg ["*'l] jobenguanu (patrz rozdziat 4.5).

Wchtanianie metajodobenzyloguanidyny w ziarnistosciach chromochton-
nych moze, cho¢ rzadko, powodowac szybkie wydzielanie noradrena-
liny, co moze wywota¢ przemijajacy przetom nadcisnieniowy. W trakcie
podawania leku konieczna jest stata obserwacja pacjenta. U niektérych
pacjentow w trakcie podawania leku moze by¢ wskazane monitorowanie
zaréwno EKG, jak i ci$nienia tetniczego. Przed podaniem nalezy upewni¢
sie, ze dostep do ratunkowego kardiologicznego leczenia hipotensyjnego
jest szybki. [*']]Metajodobenzyloguanidyne nalezy podawac¢ powoli.

Kiedy planowana jest diagnostyka guza chromochfonnego, nalezy zwré-
ci¢ uwage na mozliwe interakcje miedzy przyjmowanymi przez pacjenta
lekami przeciwnadcisnieniowymi i wychwytem ['*'l] jobenguanu (patrz
rozdziat 4.5). Niezgodne leki nalezy odstawi¢ na co najmniej 2 tygodnie
przed planowang dawkg terapeutyczng. Jezeli to konieczne mozna w ich
miejsce podac propranolol.

Nalezy dbac o wiasciwe nawodnienie pacjenta.

Na 1 dzien przed podaniem [*'l]] jobenguanu nalezy rozpocza¢ blokade

tarczycy za pomocg preparatow stabilnego jodu i kontynuowac jg przez

2-3 dni (zgodnie z zaleceniem Eur. Tow. Med. Nukl. 2008 r.). Blokade

mozna prowadzi¢ podajgc jodek potasu, jodan potasu lub ptyn Lugola

w dawce odpowiadajgcej 100 mg jodu na dobe. Mozna réwniez poda-

wac¢ nadchloran potasu w dawce 400 mg/dobe. U dzieci zalecane jest

podawanie jodku potasu na dzien przed badaniem do jednego dnia po

badaniu w nastepujgcych dawkach:

- u dzieci w wieku od jednego miesigca do 3 lat - 32 mg jodku potasu na
dobe,

- u dzieci w wieku od 3 do 13 lat - 65 mg na dobe,

- u dzieci powyzej 13 r.z. - 130 mg na dobe.

Noworodkom mozna poda¢ 16 mg jodku potasu w jednorazowej dawce

jedynie w dniu poprzedzajgcym badanie.

Narazenie na promieniowanie jonizujgce w przypadku kazdego pacjenta

musi by¢ uzasadnione wynikajagcymi z niego korzysciami. Podana

radioaktywnos¢ powinna by¢ tak dobrana, aby dawka promieniowania

otrzymana przez pacjenta byta mozliwie niska, przy uzyskaniu

pozadanego efektu diagnostycznego lub terapeutycznego.

Substancje pomocnicze: Produkt zawiera:

e Alkohol benzylowy: 10 mg/ml. U dzieci do 3 roku zycia alkohol benzylowy
moze powodowac reakcje rzekomoanafilaktyczne i toksyczne.

e S6d: 3,54 mg/ml. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentdw, kontrolujgcych
zawarto$¢ sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi
i inne rodzaje interakcji
Nastepujgce leki powodujg lub oczekuje sie, ze powodujg wydtuzenie
retencji lub obnizenie wychwytu jobenguanu w guzach pochodzgcych
z grzebienia nerwowego. Réwniez inne leki mogg wchodzi¢ w interakcje
ale brak na nie jak dotad formalnych dowodoéw:
e Nifedipina (bloker kanatéw wapniowych) powoduje wzrost wychwytu
jobenguanu.
Obnizenie wychwytu zostalo zaobserwowane podczas stosowania
dawek terapeutycznych nastepujgcych lekow:
e |eki przeciwnadcisnieniowe: rezerpina, labetalol, blokery kanatéw
wapniowych (diltiazem, nifedypina, werapamil).
e |eki sympatykomimetyczne (obecne w lekach donosowych
obkurczajgcych btone $luzowa, takie jak fenylefryna, efedryna
lub fenylpropanolamina).
e kokaina.
e trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak amitryptylina
i pochodne, imipramina i pochodne, doksepina, amoksapine i loksapina.
Jak sie uwaza wymienione ponizej leki hamujg gromadzenie jobenguanu,
nie zostato to jednak, jak dotad, formalnie udokumentowane:



e |eki przeciwnadcisnieniowe dziatajgce na drodze blokady neuronow

adrenergicznych (betanidyna, debryzochina, bretylium i guanetydyna).
e |eki przewciwdepresyjne takie jak maprotylina i trazodon.
Przyjmowanie tych lekéw nalezy przerwaé przed podjeciem leczenia
(zwykle na czas odpowiadajgcy czterem biologicznym okresom
péttrwania).

Leki przeciwwymiotne:

Nalezy zwrécic uwage na wybor lekdw przeciwwymiotnych, ktére
sg czesto podawane w celu zahamowania nudnosci, ktore zwykle
towarzyszg podaniom jobenguanu w dawkach terapeutycznych. Leki
przeciwwymiotne bedace antagonistami receptora dopaminowego/
serotoninowego nie wptywajg na wychwyt jobenguanu w dawkach
stosowanych w praktyce klinicznej.

Szeroka liste lekow, ktére wchodzg lub mogag wchodzi¢ w interakcje
z jobenguanem przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela. Interakcje lekowe ™"'l-jobenguanu oraz sugerowany okres
odstawienia leku przed podaniem aktywnosci diagnostycznej
31]-jobenguanu (na podstawie EANM procedure guidelines for *'l-meta-
iodobenzylguanidine ("*'I-MIBG) therapy).

LEKI STOSOWANE W CHOROBACH UKLADU
SERCOWO-NACZYNIOWEGO | LEKI SYMPATYKOMIMETYCZNE

Leki przeciwarytmiczne stosowane w zaburzeniach rytmu
pochodzenia komorowego

Amiodaron | Odstawienie jest trudne

Leki a- i B-adrenolityczne

Labetalol | 72h
Leki blokujace neurony adrenergiczne
Tosylan bretylium 48 h
Guanetydyna 48 h
Rezerpina 48 h
Leki a-adrenolityczne
Fenoksybenzamina (i.v.) 15 dni

Antagonisci kanatéw wapniowych

Amlodypina 48 h
Diltiazem 24 h
Felodypina 48 h
Isradypina 48 h
Lacydypina 48 h
Lerkanidypina 48 h
Nikardypina 48 h
Nifedypina 24 h
Nimodypine 24 h
Nisoldypine 48 h
Verapamil 48 h
Leki sympatykomimetyczne dzialajace inotropowo dodatnio
Dobutamina 24 h
Dopamina 24 h
Dopekamina 24 h

Leki sympatykomimetyczne powodujace skurcz naczyn

Efedryna 24 h
Metaraminol 24 h
Norepinefryna 24 h
Fenylefryna 24 h

Leki pobudzajace receptor a, (leki sympatykomimetyczne)

Salbutamol 24 h
Terbutalina 24 h
Eformoterol 24 h
Bambuterol 24 h
Fenoterol 24 h
Salmeterol 24 h
Inne leki adrenergiczne

Orcyprenalina 24 h

Leki udrozniajgce nos o dziataniu ogélnym i miejscowym
oraz stosowane w kaszlu i przeziebieniu

Pseudoefedryna 48 h
Fenylefryna 48 h
Efedryna 24 h
Ksylometazolina 24 h
Oksymetazolina 24 h

Sympatykomimetyki stosowane w jaskrze

Brimonydina 48 h
Dipiwefryna 48 h
LEKI STOSOWANE W NEUROLOGII
Leki przeciwpsychotyczne (neuroleptyki)
Chlorpromazyna 24 h
Benperidol 48 h
Flupentixol 48 h, lub 1 miesigc dla formy depot
Flufenazyna 24 h, lub 1 miesigc dla formy depot
Haloperidol 48 h, lub 1 miesigc dla formy depot
Lewomepromazyna 72h
Perycyjazyna 48 h
Perfenazyna 24 h
Pimozyd 72h
Pipotiazyna 1 miesiagc dla formy depot
Prochlorperazyna 24 h
Promazyna 24 h
Sulpiryd 48 h
Tiorydazyna 24 h
Trifluoperazyna 48 h
Zuklopentiksol 48 h, lub 1 miesigc dla formy depot
Amisulpryd 72h
Klozapina 7 dni
Olanzapina 7 —10 dni
Kwetiapina 48 h
Rysperydon 5 dni lub 1 miesigc dla formy depot
Sertindol 15 dni
Zotepina 5 dni

Leki przeciwhistaminowe o dziataniu sedatywnym

Prometazyna | 24 h
Analgetyki opioidowe
Tramadol | 241

Tréjcykliczne leki przeciwdepresyjne

Amitryptylina 48 h
Amoksapina 48 h
Klomipramina 24 h
Dosulepina 24 h
Doksepina 24 h
Imipramina 24 h
Lofepramina 48 h
Nortryptylina 24 h
Trimipramina 48 h

Pochodne tréjcyklicznych lekéw przeciwdepresyjnych

Maprotylina 48 h
Mianseryna 48 h
Trazolon 48 h
Wenlafaksyna 48 h
Mirtazepina 8 dni
Reboksetyna 3 dni
Leki psychostymulujace

Amfetaminy np. deksamfetamina | 48 h
Atomoksetyna 5dni
Metylfenidat 48 h
Modafinil 72h
Kokaina 24 h
Kofeina 24 h

4.6 Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Podanie jobenguanu (') jest przeciwwskazane w przypadku
potwierdzonej lub podejrzewanej cigzy lub gdy nie mozna jej wykluczy¢
(patrz punkt 4.3).

Jezeli zachodzi konieczno$¢ podania preparatu kobiecie w wieku
rozrodczym, konieczne jest ustalenie, czy nie jest ona w cigzy. Jesli
u kobiety nie wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie, nalezy
uznag, ze jest ona w cigzy do chwili, gdy cigza nie zostanie wykluczona.
Nalezy zawsze bra¢ pod uwage inne metody, niewykorzystujgce
promieniowania jonizujgcego.

Po podaniu diagnostycznej aktywnosci jobenguanu ("*'l) zaleca sie
unikanie cigzy przez okres co najmniej 2 miesiecy.

Karmienie piersia
Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie karmiagcej piersig nalezy
rozwazy¢ mozliwos¢ odroczenia podania izotopu promieniotwdrczego



do chwili zakonczenia przez matke karmienia piersia i wybrac
najkorzystniejszy sposob postepowania. Nalezy zakonczy¢ karmienie
piersig po podaniu produktu.

4.7 Wpltyw na zdolnos¢é prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn
Nie zostat opisany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi-
wania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie
nastepujaco:

bardzo czesto (> 1/100),

czesto (> 1/100 do < 1/10),

niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100),

rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000),

bardzo rzadko (< 1/10 000),

nieznana (czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych po podaniu jobenguanu
("3"1) przedstawiono w tabeli ponizej.

Zaburzenia ze strony serca:
tachykardia

Nieznana (czesto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe:
wymioty, bol brzucha

Nieznana (czesto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia dotyczace skory
i tkanki podskornej

Nieznana (czgsto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia naczyniowe
Nadcisnienie tetnicze, w tym

ostre incydenty przetomu
nadcisnieniowego (obserwowane przy
zastosowaniu terapeutycznym ['*'l]
metajodobenzyloguanidyny)

Czegsto

Ekspozycja na promieniowanie jonizujgce moze prowadzi¢ do
zwiekszonej zachorowalnosci na nowotwory, bgdz tez prowadzi¢ do
powstania wad dziedzicznych. W przypadku badan diagnostycznych
w medycynie nuklearnej dostepne obecnie dane sugerujg, ze te
niekorzystne efekty wystepujg z matg czestotliwoscig ze wzgledu na
niskie dawki promieniowania.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowied-
zialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania jobenguanu sg wynikiem uwalniania adrenaliny.
Objawy te sg krotkotrwate i wymagaja $rodkéw majgcych na celu
obnizenie cisnienia krwi. Uzyskuje sie to przez szybkie wstrzykniecie
szybko dziatajgcego leku blokujgcego receptory alfa-adrenergiczne
(fentolamina), a nastepnie beta-blokera (propranolol). Ze wzgledu na
nerkowg droge eliminacji niezbedne jest utrzymywanie odpowiedniej
diurezy w celu zmniejszenia napromieniowania pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne
stosowane w diagnostyce nowotworow
kod ATC: V10X A02

Wsrod roznych aromatycznych pochodnych guanidyny, rekomenduje
sie jobenguan (*'l) ze wzgledu na jej niski wychwyt watrobowy oraz
wysokg stabilno$¢ w warunkach in vivo. Transport jobenguanu przez
btony komoérkowe komorek wywodzacych sie z grzebienia nerwowego

srodki  radiofarmaceutyczne

jest procesem aktywnym dla niskich stezen preparatu (jak przy dawkach
diagnostycznych). Mechanizm wychwytu moze by¢é zahamowany przez
inhibitory jak np.: kokaina czy dezipramina. Przy podawaniu preparatu
w wyzszych stezeniach (jak w dawkach terapeutycznych) réwniez proces
dyfuzji biernej staje sie istotnym mechanizmem transportu substancji.
Nie jest jasne czy fakt ten ma jakiekolwiek znaczenie w dozymetrii.

W wyniku pdzniejszego transportu aktywnego przynajmniej czesc joben-
guanu zgromadzonego W przestrzeni wewnatrzkomérkowej substancji
przekazywana jest do ziarnisto$ci magazynujacych w komorce.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Jobenguan w duzym stopniu wydalany jest w postaci niezmienionej
przez nerki. W ciggu 4 dni wydalane jest 70 — 90% podanej dawki.
W moczu wykryto réwniez nastepujgce produkty katabolizmu: *'I-jodki,
kwas  '¥'I-metajodohipuranowy, '¥'I-hydroksy-jodobenzyloguanidyna
i kwas '®'l-metajodobenzoesowy. Substancje te stanowig okoto 5 do 15%
podanej dawki.

Jobenguan szybko gromadzony jest przez watrobe (33% podanej dawki)
i znacznie mniej w ptucach (3%), miesniu sercowym (0,8%), $ledzionie
(0,6%) i sliniankach (0,4%). Prawidtowe nadnercza wychwytujg jobengu-
an na tyle stabo, ze nie uwidaczniajg si¢ na scyntygramach wykonanych
po podaniu "'l- jobenguanu, wysoki jest natomiast wychwyt tego radio-
farmaceutyku w przypadku przerostu nadnerczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wartos¢ LD, nieaktywnego jobenguanu przy podaniu dozylnym wynosi
30 mg/kg masy ciata myszy, a LD, dla szczuréw wynosi 47,7 mg/kg masy
ciata. Powtarzane dawki dozylne mogg powodowaé objawy kliniczne
w postaci zaczerwienienia twarzy, wymiotow, pokrzywki, zimnych
dreszczy. Przy zbyt szybkim podaniu moze wystgpi¢ przyspieszone bicie
serca, dusznos¢, nadcisnienie i skurcze zotgdka.

Margines bezpieczenstwa miedzy podang dawka jobenguanu
(szczegdlnie w przypadku dawek terapeutycznych), a stezeniem przy
ktéorym moga wystapi¢ dziatania niepozgdane nie jest szeroki, dlatego
tez nalezy pacjentow scisle monitorowaé¢ podczas, i, przynajmniej przez
kilka godzin po, wlewie lub wstrzyknigciu leku.

W uktadach doswiadczalnych nie wykazano wptywu mutagennego. Nie
publikowano badan dotyczgcych dziatania karcynogennego jobenguanu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
- siarczan meta-jodobenzyloguanidyny
- sodu pirosiarczyn

- miedzi (Il) siarczan pigciowodny

- sodu octan tréjwodny

- kwas octowy

- alkohol benzylowy

- sodu chlorek

- woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi,
poniewaz nie wykonywano odpowiednich badan dotyczgcych zgodnosci.

6.3 Okres trwatosci
9 dni od daty produkc;ji (termin waznosci podany na opakowaniu).

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej [- 15°C] w ostonie zapewniajace;j
bezpieczenstwo radiacyjne zgodnie z przepisami Prawa atomowego.
Chroni¢ przed $wiattem.

Po rozmrozeniu przechowywac¢ 4 godziny w temperaturze ponizej 25°C.
Transport powinien odbywac¢ sie w suchym lodzie.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt jest dostarczany w szklanych fiolkach 10 ml z mozliwosciag
wielokrotnego sterylnego pobierania. Fiolka zamknigta jest korkiem
gumowym i kapslem aluminiowym oraz umieszczona w otowianym
pojemniku ostonowym. Zewnetrznym opakowaniem transportowym jest
puszka metalowa z wypetnieniem.

6.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Produkty radiofarmaceutyczne mogg byé odbierane, stosowane i po-
dawane wytgcznie przez osoby do tego upowaznione w odpowiednich
warunkach klinicznych, a ich odbiér, przechowywanie, stosowanie, prze-
kazywanie i usuwanie podlegaja regulacjom przepiséw prawnych i/lub
odpowiednim licencjom wydanym przez wtasciwe lokalne instytucje.
Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika w spo-
s6b zapewniajgcy odpowiednie warunki bezpieczenstwa radiologicznego
i jakosci farmaceutyczne;.



Podawanie radioaktywnych produktéw leczniczych stwarza w stosunku
do innych oso6b ryzyko ekspozycji na zewnetrzne promieniowanie
jonizujgce lub skazenie spowodowane plamami moczu, wymiocin itp.

W kontakcie z promieniowaniem jonizujgcym nalezy przedsiewzigé
wszelkie srodki ostroznosci zgodne z obowigzujgcymi przepisami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub odpady materiatowe
nalezy usungc¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel.: 227180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
19000

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIANADOPUSZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

30.03.2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.07.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
Wrzesien 2016

11. DOZYMETRIA

Ponizsza tabela przedstawia dane dozymetryczne dla jobengu-
anu (') obliczone zgodnie z publikacja 53 ICRP (International
Comission on Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from
Radiopharmaceuticals, Pergamon Press 1987).

Na dawke promieniowania dla narzadow, ktére nie sg celem leczenia
znaczacy wplyw majg zmiany patofizjologiczne wywotane procesem
chorobowym. Nalezy wzig¢ ten fakt pod uwage podczas korzystania
z ponizszych danych.

Z wyjatkiem ,macicy” ponizsza lista obejmuje wytgcznie narzady, ktére
brane s pod uwage do obliczenia dawki skutecznej (dla catego ciata).
Jest to siedem standardowych narzadéw i dodatkowo pie¢ narzadow
z najwigkszg dawkg pochtonigtg (zaznaczone za pomocg *).

Dawka pochtonigta na jednostke aktywnosci podana pacjentowi [mGy/MBq]

Narzad Osoba | 15lat | 10lat | 5lat 1 rok
dorosta

Powierzchnia kosci 0,061 0,072 | 0,1 0,18 0,36
Piersi 0,069 0,069 | 0,11 0,18 0,35
Przewod pokarmowy:
Sciana zotadka 0,077 0,093 | 0,15 0,25 0,47
Jelito cienkie 0,074 0,091 | 0,15 0,24 0,45
Sciana gomej czesci jelita
grubego - ULI 0,080 0,09 | 0,16 0,26 0,48
Sciana dolnej czesci jelita
grubego - LLI 0,068 0,081 | 0,13 0,21 0,39
Serce 0,072 0,091 | 0,14 0,20 0,35
Nerki 0,12 0,14 0,21 0,3 0,51
Pluca 0,19 0,28 0,39 0,6 1,2
Jajniki 0,066 0,088 | 0,14 0,23 0,42
Jadra 0,059 0,07 0,11 0,19 0,36
Szpik kostny 0,067 0,083 | 0,13 0,19 0,35
Tarczyca 0,05 0,065 | 0,11 0,18 0,35
*Zdrowe nadnercza 0,17 0,23 0,33 0,45 0,69
*Sciany pecherza 0,59 0,73 1,1 1,7 33
*Watroba 0,83 11 1,6 24 4,6
*Gruczoty $linowe 0,23 0,28 0,38 0,51 0,75
*Sledziona 0,49 069 | 11 1,7 32
Trzustka 0,10 0,13 0,20 0,32 0,57
Macica 0,08 0,1 0,16 0,26 0,48
Pozostate tkanki 0,062 0,075 | 0,12 0,19 0,37
Dawka skuteczna [mSv/IMBq] 0,2 0,26 0,4 0,61 11

Powyzsze dane zachowujg wazno$¢ przy typowej farmakokinetyce pre-
paratu. Dawka skuteczna i dawki pochtoniete przez poszczegdlne na-
rzady (zwiaszcza kosci, szpik kostny i ptuca) mogg rosngé znaczgco
w pewnych okolicznosciach, szczegdlnie kiedy uposledzona jest czyn-
nos¢ nerek w wyniku choroby lub wczes$niejszego leczenia.

12. INSTRUKCJA DOTYCZACA PRZYGOTOWANIA LEKU

DO STOSOWANIA | USUWANIA JEGO POZOSTALOSCI
Ten produkt radiofarmaceutyczny dostarczany jest w porcjach o aktyw-
nosci zgodnej z zamoéwieniem (aktywno$é wyznaczana jest na godz. 12°°
w dniu kalibracji).
Podczas obstugi oraz podawania leku, nalezy $cisle przestrzega¢ zasad
bezpieczenstwa pracy w warunkach narazenia na promieniowanie
jonizujgce.

Sposéb postepowania
. Zerwac gorng pokrywe pojemnika transportowego (metalowa puszka).

. Wyja¢ gorng czes¢ wkiadki styropianowe;j.

. Wyjaé pojemnik ostonny z fiolka.

. Zdja¢ gorng pokrywe otowianego pojemnika ostonnego.

. Nie wyjmujac fiolki z pojemnika przy pomocy pesety zerwaé

lub odchyli¢ srodkowg czes¢ kapsla aluminiowego.

6. Przekiuc korek igta i pobrac roztwor.

7. Pozostatosci skazone izotopem promieniotwdrczym: ciekte (resztki
roztworu radiofarmaceutyku) i state (fiolki, korki, igty, strzykawki, ligni-
na, wata, inne) nalezy umieszcza¢ w oddzielnych szczelnie zamyka-
nych pojemnikach, ktére nastepnie poddawane sg unieszkodliwianiu
zgodnie z przepisami dotyczgcymi postepowania z odpadami promie-
niotwoérczymi.

8. Pojemnik ostonny nalezy zwréci¢ producentowi.

G ON =

Podczas przygotowywania oraz podawania produktu radiofarmaceutycz-
nego nalezy $cisle przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa pracy w warun-
kach narazenia na promieniowanie jonizujgce.

Podczas pobierania radiofarmaceutyku i podawania go pacjentowi powinny
by¢ Scisle przestrzegane zasady bezpieczenstwa pracy w warunkach
narazenia na promieniowanie jonizujgce.

Pozostatosci skazone izotopem promieniotwérczym: ciekte (resztki
roztworu radiofarmaceutyku) i state (fiolki, korki, igly, strzykawki, lignina,
wata, inne) nalezy umieszcza¢ w oddzielnych szczelnie zamykanych
pojemnikach, ktére nastepnie poddawane sg unieszkodliwianiu zgodnie
z przepisami dotyczgcymi postepowania z odpadami promieniotworczymi.

Kontrola jakosci MIBG-'*'I

Oznaczanie czystosci radiochemicznej preparatu metodg chromatografii
cienkowarstwowej w ukfadzie:

Faza stata: zel krzemionkowy (Kieselgel 60, Merck 5748)

Roztwor rozwijajacy: 13,6% wodny roztwor octanu sodu.

Wspotczynniki Rf:

-MIBG-®I R = 0,15

- niezwigzany 'l R, = 0,90

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Szczegotowe informacje o tym produkcie sg dostepne na stronie interne-

towej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych http://www.urpl.gov.pl/.

POLATOM



