Ulotka dofagczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

dla pacjenta.

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

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza specjalisty medycyny nuklearne;.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearnej. Patrz punkt 4.

ItraPol,

prekursor radiofarmaceutyku, roztwor
ltru (°*°Y’) chlorek

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest ItraPol i w jakim celu sie go stosuje

ItraPol jest produktem radiofarmaceutycznym przezna-
czonym do terapii tylko po potgczeniu z innym produktem
leczniczym, ktory dociera do okreslonych komérek orga-
nizmu. Po dotarciu do celu, przekazywane sg tym komor-
kom mate dawki promieniowania jonizujgcego pochodza-
cego z produktu ltraPol.

Wiecej informacji dotyczacych stosowania i mozliwych
dziatah niepozadanych spowodowanych podaniem
produktu leczniczego znakowanegoitrem (**Y)dostepnych
jest w ulotce dotgczonej do opakowania danego produktu
leczniczego przeznaczonego do znakowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem produktu
ItraPol

Kiedy nie stosowa¢ produktu ItraPol:

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorek itru (*°Y) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego produktu
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w cigzy lub istnieje podejrzenie cigzy
(patrz ponizej)

- jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

ItraPol to produkt radiofarmaceutyczny, stosowany jedynie
w potaczeniu z innym produktem leczniczym.

Nie jest przeznaczony do bezposredniego podawania
pacjentom.

Dzieci i mtodziez

Szczegodlne s$rodki ostroznosci nalezy zastosowac przy
podawaniu radioaktywnych produktéw leczniczych
dzieciom i mtodziezy (w wieku od 2 do 16 lat).

ItraPol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi specjaliScie medycyny
nuklearnej o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére
pacjent planuje stosowac.

Nie sa znane interakcje chlorku itru (*°Y) z innymi
lekami, poniewaz nie sg dostepne wyniki zadnych badan
klinicznych.

Ciagza i karmienie piersig
Produkt radiofarmaceutyczny ltraPol jest przeciwwskazany
do stosowania w okresie cigzy.

Przed podaniem produktu nalezy poinformowac lekarza
specjaliste medycyny nuklearnej jesli:

- istnieje podejrzenie cigzy u pacjentki,

- nie wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie,

- pacjentka karmi piersia.

W  przypadku watpliwosci, konieczna jest rozmowa
z lekarzem specjalistg w dziedzinie medycyny nuklearne;j.

Lekarz rozwazy inng metode terapii, ktéra nie powoduje
emisji promieniowania jonizujgcego.

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac¢ skuteczng
metode antykoncepcji w trakcie leczenia i w krétkim
okresie po zakonczeniu leczenia.

W przypadku karmienia piersig i jednoczesnej konieczno-
$ci podania radiofarmaceutyku lekarz zaleci zaprzestanie
karmienia piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy po-
radzi¢ sie lekarza specjalisty medycyny nuklearne;j.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Brak danych.

3. Jak stosowac¢ ItraPol

Produkty radiofarmaceutyczne mogg by¢é podawane
wytgcznie przez upowazniony personel.

Istniejg Sciste przepisy dotyczgce stosowania, przeka-
zywania i usuwania produktéw radiofarmaceutycznych.



ItraPol jest stosowany wytgcznie w odpowiednich warun-
kach klinicznych i tylko przez osoby odpowiednio wykwa-
lifikowane. Osoby te podejmg specjalne srodki ostrozno-
Sci w celu bezpiecznego stosowania produktu i bedg na
biezgco informowac o swoich dziataniach.

Lekarz nie podaje produktu ItraPol bezposrednio
pacjentowi.

Dawka

O wielkosci dawki produktu ItraPol, ktéra bedzie
zastosowana dla okreslonego pacjenta, decyduje lekarz.
Bedzie to minimalna dawka niezbedna do uzyskania
oczekiwanego efektu terapeutycznego.

Sposéb podania

ItraPol jest produktem radiofarmaceutycznym stosowanym
jedynie w potgczeniu z innym produktem leczniczym,
ktéry dociera do okreslonych komérek organizmu i ktory
podawany jest przez lekarza. ItraPol przeznaczony jest
do znakowania produktow leczniczych podawanych
nastepnie pacjentowi okreslong drogg w leczeniu
okre$lonych choréb.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki ItraPol
Przedawkowanie jest praktycznie niemozliwe, poniewaz
dawka produktu podawana pacjentowi jest $Scisle
kontrolowana przez lekarza specjaliste medycyny
nuklearnej. Jednakze, w przypadku przedawkowania
lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych
ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza
specjalisty medycyny nuklearnej.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania
niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
Narazenie na promieniowanie jonizujgce moze prowadzi¢
do zwiekszonej zachorowalnosci na nowotwory (w przy-
padku stosowania wysokich aktywnosci izotopdéw pro-
mieniotworczych), badz tez prowadzi¢ do powstania wad
dziedzicznych.

Wiecej informacji dotyczgcych mozliwych dziatan
niepozagdanych spowodowanych podaniem produktu
leczniczego znakowanego itrem (°°Y) dostepnych jest
w ulotce dotgczonej do opakowania produktu leczniczego
przeznaczonego do znakowania.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel. +48 22 492-13-01,

fax +48 22 492-13-09

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

zgtaszaé

5. Jak przechowywac ItraPol

Pacjent nie bedzie musiat przechowywac¢ tego produktu

leczniczego.
Produkty radiofarmaceutyczne sg przechowywane
wytgcznie przez osoby do tego upowaznione

w odpowiednich warunkach klinicznych. Przechowywanie
radiofarmaceutykow odbywa sie w sposéb zgodny

z lokalnymi  przepisami  dotyczgcymi  substancji
promieniotwérczych.
Ponizsze informacje sg przeznaczone wytgcznie

dla personelu medycznego.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowacC produktu po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt ItraPol

- Substancjg czynng produktu jest itru (°°Y) chlorek.

- Fiolka zawiera w okreslonym dniu i o okreslonym czasie
0,925-37 GBq itru (*°Y) (co odpowiada 46 — 1840
nanogramom itru w postaci chlorku itru).

- Pozostate sktadniki to: kwas solny stezony i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada ItraPol i co zawiera opakowanie
Bezbarwna fiolka ze szkta typu | o pojemnosci 2 ml za-
mknieta gumowym korkiem oraz zabezpieczona aluminio-
wym kapslem, w otowianym pojemniku ostonowym.

Prekursor radiofarmacetyku, roztwor.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Narodowe Centrum Badan Jgdrowych
ul. Andrzeja Soltana 7

05-400 Otwock

Tel: 22718 07 00

Fax: 22 718 03 50

e-mail: polatom@polatom.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.06.2019 r.

Petna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL)
ItraPol jest dotgczona jako odrebny dokument do
opakowania produktu, w celu dostarczenia pracownikom
stuzby zdrowia dodatkowych, naukowych i praktycznych
informacji dotyczgcych podawania i stosowania tego
radiofarmaceutyku.



