Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

dla pacjenta.

nadzorujgcego przebieg badania.

Nalezy uwaznie zapoznaé¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza prowadzacego lub lekarza specjalisty medycyny nuklearne;j,

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearne;.

PoltechMDP, 5 mg,

zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego
Kwas metylenodifosfonowy
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1. Co to jest zestaw PoltechMDP i w jakim celu sie go stosuje
PoltechMDP jest praparatem radiofarmaceutycznym przeznaczonym
wytgcznie do diagnostyki.

Lek (radiofarmaceutyk) PoltechMDP po wyznakowaniu (tzn.
potgczeniu z) promieniotwdrczym izotopem technetu (**™Tc) znajduje
zastosowanie w diagnostyce obrazowej (scyntygraficznej) ukiadu
kostnego.

Ze wzgledu na potgczenie z promieniotworczym izotopem technetu
®mTc stosowanie leku PoltechMDP wigze sie z narazeniem
na niewielkg dawke promieniowania. Lekarz uznat, ze korzysci
wynikajgce z przeprowadzonego badania przewyzszajg potencjalne
ryzyko zwigzane z promieniowaniem jonizujgcym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem zestawu PoltechMDP

Kiedy nie stosowa¢ zestawu PoltechMDP

PoltechMDP nie wolno stosowac jesli pacjent ma uczulenie
na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac¢ lekarza specjaliste medycyny nuklearnej
w nastepujacych przypadkach:

- jesli kobieta jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy,

- jesli kobieta karmi piersig.

Podawanie radiofarmaceutykdow stwarza w stosunku do innych
0s6b ryzyko narazenia na zewnetrzne promieniowanie jonizujgce
lub skazenie spowodowane plamami moczu, wymiocin itp. Z tego
powodu nalezy zachowacC podstawowe zasady higieny osobistej
i usuwac pozostatosci moczu, wymiocin przez okres czasu zalecony
przez lekarza.

Nalezy zachowaC szczegdlng ostroznos$¢ podczas stosowania
radiofarmaceutykéw tak, aby nie dopusci¢ do niepotrzebnego
narazenia personelu i pacjentow.

Dzieci i mtodziez
Nalezy poinformowac lekarza specjaliste medycyny nuklearnej,
jezeli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat.

Lek PoltechMDP a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
specjaliscie  medycyny

lekarzowi
przebieg

prowadzgcemu lub
nuklearnej, nadzorujgcemu

badania o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach,
réwniez tych, kiore wydawane sg bez recepty, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowac.

Réwnoczesne podanie produktdw zawierajgcych zelazo lub
glin, niektore leki immunosupresyjne i cytostatyczne, leki
alkalizujgce, radiologiczne $rodki kontrastowe, antybiotyki, leki
przeciwzapalne, glukonian wapnia, s6l wapniowg heparyny,
kwas y-aminokapronowy, bisfosfoniany moze przyczynia¢ sie do
gromadzenia radiofarmaceutyku poza tkanka kostna.

PoltechMDP z jedzeniem i piciem
Nie sg zalecane zadne szczegolne srodki ostroznosci.

Cigza i karmienie piersig
Przed podaniem leku nalezy poinformowa¢ lekarza specjaliste
medycyny nuklearnej, jesli:

- u kobiety istnieje podejrzenie cigzy,

- nie wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie,

- kobieta karmi piersig.

W przypadku watpliwosci, konieczna jest konsultacja z lekarzem
prowadzgcym lub lekarzem specjalista w dziedzinie medycyny
nuklearnej, ktéry bedzie nadzorowat badanie.

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

W przypadku karmienia piersig i jednoczesnej koniecznosci poda-
nia radiofarmaceutyku, lekarz moze zaleci¢ przerwanie karmienia
piersig na 4 godziny i usuwanie w tym czasie mleka z piersi. Mozli-
wos$¢ powrotu do karmienia piersig nalezy uzgodni¢ ze specjalistg
medycyny nuklearnej, ktéry nadzoruje badanie.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie badano wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

PoltechMDP zawiera s6d
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, przy takiej
wartosci mozna przyjgc, ze lek jest ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac zestaw PoltechMDP
Radiofarmaceutyki mogg by¢é podawane wylgcznie przez
upowazniony personel.

Istniejg Sciste przepisy dotyczgce stosowania, przekazywania
i usuwania preparatoéw radiofarmaceutycznych. Lek PoltechMDP jest
stosowany wytgcznie w odpowiednich warunkach klinicznych i tylko
przez osoby odpowiednio wykwalifikowane. Osoby te podejmujg
specjalne srodki ostroznosci w celu bezpiecznego stosowania leku
i bedg na biezaco informowac o swoich dziataniach.



Lek jest przeznaczony do podawania dozylnego.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzorujgcy procedure
decyduje o dawce leku, jakg nalezy zastosowac w danym przypadku.
Bedzie to minimalna dawka niezbedna do uzyskania oczekiwanej
informacji diagnostycznej. Zalecana dawka waha sie miedzy 370
a 740 (MBq = megabekerel to jednostka miary radioaktywnosci),
jednak mozna stosowac réwniez inne dawki.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
U dzieci i mtodziezy ilos¢ leku do podania ustalana jest na podstawie
masy ciata pacjenta.

Podanie leku i przeprowadzenie badania

Gotowy roztwér do wstrzykiwan zostanie podany dozylnie przed
wykonaniem badania. Badanie, w zaleznosci od jego rodzaju, moze
odby¢ sie w ciggu 2 lub kilku godzin po wstrzyknieciu.

Promieniotworczy preparat *"Tc-MDP przeznaczony jest do poda-
wania dozylnego pod $cistym nadzorem wykwalifikowanego perso-
nelu.

Podczas przygotowywania i podawania leku, nalezy $cisle
przestrzega¢ przepisébw dotyczacych bezpieczenstwa pracy
w warunkach narazenia na promieniowanie jonizujgce.

Czas trwania procedury
Lekarz poinformuje o standardowym czasie trwania procedury.

Po podaniu PoltechMDP nalezy

- unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dziecmi i kobietami w cigzy
do 24 godzin po wstrzyknieciu,

- czesto oddawa¢ mocz w celu usuniecia leku z organizmu.

Lekarz poinformuje o potrzebie podjecia specjalnych $rodkéw
ostroznosci po podaniu leku. W przypadku watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza prowadzgcego lub lekarza specjalisty
medycyny nuklearne;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku PoltechMDP
Przedawkowanie jest praktycznie niemozliwe, poniewaz dawka
leku podawana pacjentowi jest Scisle kontrolowana przez lekarza
specjaliste medycyny nuklearnej nadzorujgcego badanie. Jednak
w przypadku przedawkowania lekarz moze zalecic¢ picie wiekszej
ilosci ptynéw, aby usungé pozostatosci radiofarmaceutyku
Z organizmu.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy
zwrocic sie do lekarza lub lekarza specjalisty medycyny nuklearne;j,
nadzorujgcego przebieg badania.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, PoltechMDP moze powodowac¢ dziatania niepozgda-
ne, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Mozliwe dziatania niepozgdane po zastosowaniu leku PoltechMDP
to: bol gtowy, bole stawoéw, nudnosci, wymioty, obnizenie cisnienia
krwi, zaczerwienienie lub wysypka, $wigd, podraznienie skory,
obrzek rgk i ndg, ogolne zte samopoczucie, bardzo rzadko objawy
anafilaksji.

Powyzsze objawy zwykle majg przebieg tagodny, a doktadna
ich czestos¢ wystepowania jest niemozliwa do oszacowania na
podstawie dostepnych danych.

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

Obecne dowody wskazujg na mate prawdopodobienstwo
wystgpienia tego rodzaju dziatan niepozgdanych w przypadku
badan diagnostycznych w medycynie nuklearne;.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych
Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢

o tym lekarzowi lub lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearne;.
Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +482249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
odpowiedzialnemu.

réwniez podmiotowi

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ zestaw PoltechMDP

Pacjent nie bedzie musiat przechowywac tego leku.

Preparaty radiofarmaceutyczne sg przechowywane wytgcznie przez
osoby do tego upowaznione w odpowiednich warunkach klinicznych.
Przechowywanie radiofarmaceutykéw odbywa sie w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami dotyczgcymi substancji promieniotwérczych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylgcznie dla fachowego
personelu medycznego.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego
na opakowaniu. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera zestaw PoltechMDP

- Substancjg czynng leku jest kwas metylenodifosfonowy

- Pozostate sktadniki to: cyny(ll) chlorek dwuwodny, kwas
askorbowy, azot

Jak wyglada zestaw PoltechMDP i co zawiera opakowanie

Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego.

Biaty lub biatawy proszek.

Zestaw dostarczany jest w fiolkach szklanych o pojemnosci 10 ml,
z gumowym korkiem i aluminiowym kapslem, w tekturowym pudet-
ku.

Opakowanie zawiera:

3 fiolki lub 6 fiolek.

Kazda fiolka zawiera liofilizat do sporzadzania roztworu do wstrzy-
kiwan.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Soltana 7

05-400 Otwock

Tel.: 227180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢
sie do lekarza lub przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 30.08.2016 r.

Petna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) PoltechMDP
jest dotgczona jako odrebny dokument do opakowania produktu
leczniczego, w celu dostarczenia Fachowemu personelowi
medycznemu dodatkowych, naukowych i praktycznych informacji
dotyczacych podawania i stosowania tego radiofarmaceutyku.



