CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Metajodobenzyloguanidyna-'Z|
(MIBG-'2)

18,5 = 370 MBg/ml roztwér do wstrzykiwan
2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jobenguan ('ZI): 18,5 - 370 MBg/ml

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Alkohol benzylowy < 10 mg/ml

Sodu chlorek <9 mg/mi
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przezroczysty, bezbarwny lub jasnozotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wytgcznie do diagnostyki.

Lokalizacja scyntygraficzna guzéw wywodzgcych sie embriologicznie
z grzebienia nerwowego. Sg to guzy chromochtonne, przyzwojaki,
przyzwojaki uktadu przywspotczulnego, nerwiaki zwojowe.
Wykrywanie, ocena stopnia zaawansowania i kontrola leczenia
nerwiakow zarodkowych.

W ocenie wychwytu jobenguanu czuto$¢ diagnostyki obrazowej
jest rozna dla wymienionych jednostek chorobowych. U pacjentow
z guzami chromochtonnymi i nerwiakami zarodkowymi wynosi ona
okoto 90%, u pacjentow z rakowiakiem 70%, a pacjentéw z rakiem
rdzeniastym tarczycy jedynie 35%.

Badania czynnosciowe rdzenia nadnerczy (podejrzenie rozrostu)
i miesnia sercowego (ocena unerwienia wspotczulnego).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
U dzieci i mtodziezy ilos¢ leku do podania ustalana jest na podstawie
masy ciata pacjenta.

Jobenguan ('#I) jest podawany wedtug ponizszego schematu dawko-

wania:

- dzieci ponizej 6 miesigca: 4 MBq na kilogram masy ciata
(maks. 40 MBq)

- dzieci w wieku pomiedzy 6 miesiecy a 2 lata: 4 MBq na kilogram masy
ciata (min. 40 MBq)

-dzieci powyzej 2 lat: odpowiednia czes¢ dawki dla osoby dorostej
obliczana na podstawie masy ciata dziecka wedtug tabeli podanej
ponizej:

Masa ciata Dawka Masa ciata Dawka
dziecka (aktywnos¢) dziecka (aktywnos¢)
3 kg 20 MBq 25 kg 110 MBq
4 kg 28 MBq 30 kg 124 MBq
6 kg 38 MBq 35 kg 140 MBq
8 kg 46 MBq 40 kg 152 MBq
10 kg 54 MBq 45 kg 162 MBq
15 kg 76 MBq 50 kg 176 MBq
20 kg 92 MBq

Dorosli: zalecana dawka wynosi 80 - 200 MBq.

W przypadku badania unerwienia wspdtczulnego miesnia sercowego
proponowane dawkowanie to 111 - 370 MBq dla oséb dorostych i nie
mniej niz 80 MBq dla dzieci.

Powyzszy rekomendowany schemat dawkowania powinien réwniez
uwzglednia¢ zasady okreslone przez lokalne przepisy dotyczgce
dawkowania produktow radiofarmaceutycznych.

Nie ma specjalnego dawkowania dla os6b w wieku podesztym.
Jobenguan ('2%l) podawany jest we wlewie lub powolnej iniekcji dozylnej.
Jezeli jest taka potrzeba mozna zwigkszy¢ podawang objetos¢ poprzez
rozcienczenie roztworu.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania

Potencjalna nadwrazliwo$¢ lub reakcje anafilaktyczne.

Jesli wystgpi jakakolwiek reakcja alergiczna nalezy natychmiast

przerwa¢ podawanie produktu leczniczego i zastosowac¢ odpowiednie

leczenie. Przed podaniem nalezy upewni¢ sie, ze jest dostepny

do szybkiego uzycia odpowiedni sprzet taki jak rurka intubacyjna

i respirator.

Uzasadnienie indywidualnych korzys$ci i (lub) ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta, ekspozycja na promieniowanie
jonizujgce musi by¢ uzasadniona spodziewang korzyscig wynikajgca
z zastosowania radiofarmaceutyku. Podana aktywno$¢ powinna
by¢ w kazdym przypadku tak niska, jak tylko to mozliwe, pozwalajgc
jednoczesnie na uzyskanie zamierzonego efektu diagnostycznego.

Cigza, patrz pkt. 4.6.

Dzieci i mtodziez

Dzieci i mtodziez, patrz punkt 4.2.

Podanie produktu leczniczego u dzieci nalezy starannie rozwazy¢, gdyz
dawka skuteczna na jednostke aktywnosci jest wyzsza niz u pacjentow
dorostych — patrz punkt 11.

Przygotowanie pacjenta
Nalezy odstawi¢ produkty lecznicze moggce wchodzi¢ w interakcje

z wychwytem 'Zl-jobenguanu. Czas, na jaki nalezy wstrzymac
podawanie niektorych substancji podano w tabeli w punkcie 4.5.

Przed podaniem 'Zl-jobenguanu nalezy zablokowa¢ tarczyce
w celu zmniejszenia wychwytu wolnego jodu. Blokade tarczycy mozna
osiggna¢ podajac stabilny jod lub nadchloran potasu. Blokade za pomo-
cg stabilnego jodu nalezy rozpoczg¢ co najmniej 30 minut przed iniekcjg
123]-MIBG podajac jodek potasu, jodan potasu lub ptyn Lugola w dawce
odpowiadajgcej 130 mg jodu na dobe. Blokade nalezy rozpoczg¢ i kon-
tynuowac przez 1-2 dni. U dzieci podac nalezy: noworodki - 16 mg jodku
potasu, dzieci w wieku 1 miesigca do 3 lat - 32 mg, a dzieci od 3 do 13
lat - 65 mg. W celu blokady za pomoca nadchloranu potasu podac na-
lezy 500 mg dorostym i odpowiednio mniej (w zaleznosci od masy ciata)
dzieciom. Produkt leczniczy nalezy podawa¢ powoli dozylnie przez kilka
minut (nie krocej niz jedna minuta).

Po podaniu produktu leczniczego nalezy:
- W celu zmniejszenia dawki promieniowania pochtonietego przez

pecherz moczowy zaleca sie po podaniu leku picie nieco wigkszej
niz przecietnie ilosci ptynéw (ok. 1 - 1,5 litra na dobe wiecej)
i czestsze oproznianie pecherza moczowego.

- Unikac¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy do
24 godzin po wstrzyknieciu.

Scyntygramy catego ciata w projekcji przednio-tylnej i tylno-
przedniej i (lub) scyntygramy celowane i (lub) badanie metodg
SPECT wykonywane sg 24 h po podaniu '?|-jobenguanu. Badania
te mozna powtoérzy¢ po 48 h.

Badania scyntygraficzne unerwienia wspétczulnego migsnia serco-
wego wykonywane sg z reguty wedtug odrebnej metodyki.
Wychwyt metajodobenzyloguanidyny w ziarnistosciach chromochton-
nych moze, teoretycznie, spowodowa¢ nagte wydzielanie noradrena-
liny, co moze wywota¢ przetom nadcisnieniowy. Wymaga to statego
monitorowania pacjenta podczas podawania produktu leczniczego.
Radiofarmaceutyk powinien by¢ stosowany wytgcznie przez osoby do
tego upowaznione.

Nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie i nie dopusci¢ do niepotrzebnego
narazenia personelu i pacjentow.



Specjalne ostrzezenia
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, przy

takiej wartosci mozna przyjac¢ ze produkt jest ,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakgcji

Produkty lecznicze, ktdre powodujg lub oczekuje sie, ze powodujg

wydtuzenie retencji lub obnizenie wychwytu jobenguanu w guzach

pochodzenia nerwowego oraz sugerowany czas odstawienia

produktu leczniczego przed badaniem scyntygraficznym za pomocg

'Z3]-jobenguanu podano w tabeli.

Produkt leczniczy Mechanizm Okres
interakcji odstawienia
(znany produktu
lub leczniczego
przypuszczalny) (dni)
Opioidy Zahamowanie 7-14
wychwytu
Kokaina Zahamowanie 7-14
wychwytu
Tramadol Zahamowanie 7-14
wychwytu
Tréjeykliczne Amitryptylina Zahamowanie 7-21
leki przeciw- i pochodne, imipramina wychwytu
-depresyjne i pochodne, amoksapina,
doksepina, inne
Sympatykomi- Fenylpropanolamina, Oproznienie 7-14
-metyki efedryna, ziarnistosci
pseudoefedryna,
fenylefryna,
amfetamina, dopamina,
isoproterenol,
salbutamol,
terbutalina, fenoterol,
ksylometazolina
Produkty Labetalol Zahamowanie 21
lecznicze wychwytu
przeciw- i opréznienie
-nadci$nieniowe ziarnisto$ci
i 0 dziataniu Rezerpina Oproznienie 14
sercowo- N
. ziarnisto$ci
-naczyniowym . ;
i zahamowanie
transportu
Bretylium, guanetydyna Oproznienie 14
ziarnistosci
i zahamowanie
transportu
Inhibitory kanatu Zwiekszony 14
wapniowego wychwyt
(nifedypina, i retencja
nikardypina,
amlodypina)
Produkty Fenotiazyny Zahamowanie 21-28
lecznicze (chlorpromazyna, wychwytu
przeciw- prometazyna,
-psychotyczne flufenazyna, inne)
Tioksanteny Zahamowanie 21-28
(maprotylina, trazolon) wychwytu
Butyrofenony Zahamowanie 21-28
(droperidol, haloperidol) wychwytu
Loksapina Zahamowanie 7-21
wychwytu

Przyjmowanie tych produktéw leczniczych nalezy przerwac przed
podjeciem diagnostyki (zwykle na czas odpowiadajgcy czterem
biologicznym okresom poéttrwania w celu umozliwienia petnego

wyptukania produktu leczniczego z organizmu).

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jezeli zachodzi konieczno$¢ podania produktu leczniczego kobiecie
w wieku rozrodczym, konieczne jest ustalenie, czy nie jest ona
w cigzy. Jesli u kobiety nie wystgpita miesigczka w przewidywanym
terminie, nalezy uznaé, ze jest ona w cigzy do chwili, gdy cigza nie
zostanie wykluczona.

Ciaza

Badania radioizotopowe wykonywane u kobiet w cigzy wigzg sie
réwniez z napromienieniem ptodu. Preparat radiofarmaceutyczny
moze by¢ podawany kobietom ciezarnym tylko w przypadkach
bezwzglednej koniecznosci, gdy przewidywane korzysci znacznie
przewyzszajg ryzyko ponoszone przez matke i ptod.

Dawka pochtonieta przez macice po podaniu 370 MBq '#I-MIBG
wynosi 3,7 mGy. Dawki powyzej 0,5 mGy nalezy traktowac jako
potencjalnie zagrazajgce ptodowi.

Karmienie piersia

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie karmigcej piersig
nalezy rozwazy¢é mozliwo$s¢ odroczenia podania izotopu
promieniotworczego do chwili zakonczenia przez matke karmienia
piersig i wybra¢ najkorzystniejszy sposéb postepowania.

Nalezy zakonczy¢ karmienie piersig po podaniu produktu
leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn

Nie zostat opisany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw

i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Narazenie na promieniowanie jonizujgce jest zwigzane z ryzykiem
wywotania choréb nowotworowych i wad dziedzicznych. Obecnie
dostepne dane wskazujg na mate prawdopodobienstwo wystapie-
nia tego rodzaju dziatan niepozadanych w przypadku badan diagno-
stycznych w medycynie nuklearne;j.

W wiegkszosci badan diagnostycznych w medycynie nuklearnej
dostarczona dawka promieniowania (dawka skuteczna) jest
mniejsza niz 20 mSv. W niektorych sytuacjach klinicznych mogg by¢
uzasadnione wieksze dawki.

W rzadkich przypadkach obserwowano nastepujace dziatania
niepozadane: zaczerwienienie skory, pokrzywka, nudnosci, zimne
dreszcze i inne objawy reakcji anafilaktycznych. W przypadku zbyt
szybkiej iniekcji, juz podczas jej trwania lub tuz po jej zakonczeniu,
mogg wystgpi¢ kotatania serca, duszno$¢, uczucie ciepta,
przemijajgcy wzrost cisnienia, kurczowe bdle brzucha. Wymienione
dolegliwosci ustepujg zwykle w ciggu jednej godziny.

Aktywnos¢ radiofarmaceutyku podawanego pacjentom powinna byc
zawsze rozpatrywana w relacji do jego wartosci diagnostyczne;j.
Czestosci wystepowania dziatan niepozgdanych po podaniu
produktu leczniczego, przedstawione w tabeli ponizej, sa
definiowane nastepujgco:

bardzo czesto (= 1/10),

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),
czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze byc¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Uczucie kotatania
serca.

Zaburzenia serca

Nieznana czesto$c¢ (czestos¢ nie moze
byc¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Wady wrodzone, choroby rodzinne

i genetyczne

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

Wady wrodzone.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki | Dusznosc.
piersiowej i Srodpiersia

Nieznana czestosc¢ (czestos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)

Skurczowe bdle
brzucha.

Zaburzenia zotadka i jelit
Nieznana czesto$¢ (czestos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)




Nowotwory tagodne, ztosliwe Indukcja wtérnych

i nieokreslone (w tym torbiele i polipy) nowotworéw.
Nieznana czesto$¢ (czestos¢ nie moze

by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)

Zaburzenia naczyn Przemijajace

Nieznana czestosc¢ (czestos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

nadcisnienie tetnicze.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania

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

Uczucie ciepta.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Nieznana czesto$c¢ (czestos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Nagte zaczerwienienie
skory, pokrzywka,
nudnosci, zimne
dreszcze i inne
objawy reakgji
anafilaktoidalnych.

Produkt leczniczy nie zawiera zadnych substancji pomocniczych,
ktére posiadatyby znane dziatania lub znajomos¢ ktérych bytaby
wazna dla bezpiecznego stosowania tego produktu leczniczego.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie

podejrzewanych dziatann niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:
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 niepozadane mozna zgtaszac
odpowiedzialnemu.

réwniez  podmiotowi

4.9 Przedawkowanie

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

kod ATC: V09IX01, radiofarmaceutyk do diagnostyki

'Z]-jobenguan jest radiojodowang aralkylguanidyng. Zawiera
w swojej strukturze grupe guanidynowg z guanetydyny zwigzang
z grupg benzylowa, do ktérej przytgczony jest jod. Aralkylguanidyny,
podobnie jak guanetydyna, sg blokerami neuronéw adrenergicznych.
W wyniku podobienstwa czynnosciowego pomiedzy neuronami
adrenergicznymi i komorkami chromofilnymi rdzenia nadnerczy,
jobenguan gromadzi sie wybiérczo w rdzeniu nadnerczy. Dodatkowo
lokalizuje sie tez w mie$niu sercowym.

Sposrdéd réznych aralkylguanidyn metajodobenzyloguanidyna jest
zwigzkiem preferowanym ze wzgledu na jej najnizszy wychwyt
watrobowy i najlepszg stabilnos¢ in vivo, co wigze sie z najmniejszym
mozliwym gromadzeniem uwolnionych jodkéw w tarczycy.
Transport jobenguanu przez btone komodrkowg komorek
pochodzgcych z grzebienia nerwowego jest procesem aktywnym,
kiedy stezenie produktu leczniczego jest niskie (tak jak w dawkach
diagnostycznych). Mechanizm wychwytu moze by¢ zahamowany
przez inhibitory takie jak kokaina lub desmetylimipramina. Po
wychwyceniu za pomocg aktywnego mechanizmu co najmniej
czes¢ wewnagtrzkomoérkowego jobenguanu transportowana jest do
ziarnistosci magazynowych w komérkach.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Jobenguan jest w duzym stopniu wydalany w postaci niezmienionej
przez nerki. W ciggu 4 dni wydalane jest 70 - 90% podanej
dawki. W moczu wykryto roéwniez nastepujgce produkty jego
katabolizmu: radiojodki, radiojodowany kwas metajodohipuranowy,
radiojodowang hydroksyjodobenzyloguanidyne i radiojodowany kwas
metajodobenzoesowy.

Jobenguan jest szybko gromadzony przez watrobe (33% podanej
dawki) i znacznie mniej w ptucach (3%), miesniu sercowym (0,8%),
Sledzionie (0,6%) i sliniankach (0,4%). Wychwyt w prawidtowych
nadnerczach (rdzeniu nadnerczy) moze prowadzi¢ do ich
wizualizacji za pomocg '?*|-jodobenguanu. Wysoki jest natomiast
wychwyt radiofarmaceutyku w przypadku przerostu nadnerczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wartos¢ LD, nieaktywnej metylojodobenzyloguanidyny przy podaniu
dozylnym wynosi 30 mg/kg masy ciata myszy.

Margines bezpieczenstwa miedzy podang dawka jobenguanu
a stezeniem, przy ktorym mogg wystgpi¢ dziatania niepozgdane nie
jest szeroki, dlatego tez nalezy pacjentéw $cisle monitorowa¢ podczas,
i, przynajmniej przez kilka godzin po wlewie lub wstrzyknieciu produktu
leczniczego.

W ukiadach doswiadczalnych nie wykazano wplywu mutagennego.
Nie publikowano badan dotyczgcych dziatania karcynogennego
jobenguanu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
sodu pirosiarczyn

miedzi(ll) siarczan pieciowodny

sodu octan tréjwodny

kwas octowy

alkohol benzylowy

sodu chlorek

woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Istnieje niezgodnos$¢ farmaceutyczna pomiedzy roztworem '23-MIBG,
a roztworami chlorku sodu. Obecno$¢ jonu chlorkowego moze
powodowac uwolnienie radiojodu w warunkach in vitro. Zaleca sie
rozcienczaé roztwor '2I-MIBG za pomocg wody do wstrzykniec.

6.3 Okres waznosci
30 godzin od daty i godziny produkcji (termin waznosci podano
na opakowaniu).

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta.
Przechowywanie radiofarmaceutykdw powinno odbywa¢ sie
w sposob zgodny z lokalnymi przepisami dotyczgcymi substancji
promieniotwdérczych.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

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

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Ogodlne ostrzezenie
Produkty radiofarmaceutyczne mogg by¢ odbierane, stosowa-
ne i podawane wytgcznie przez osoby do tego upowaznione
w odpowiednich warunkach klinicznych, a ich odbior, przechowywa-
nie, stosowanie, przekazywanie i usuwanie podlegajg regulacjom
przepiséw prawnych i (lub) odpowiednim licencjom wydanym przez
wiasciwe lokalne instytucje.
Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika
w sposob zapewniajgcy odpowiednie warunki bezpieczenstwa
radiologicznego i jakosci farmaceutycznej. Nalezy podjaé
odpowiednie $rodki ostroznosci w celu zapewnienia jatowosci
produktu leczniczego.
Podawanie radioaktywnych produktow leczniczych stwarza w
stosunku do innych 0séb ryzyko ekspozycji na zewnetrzne



promieniowanie jonizujgce lub skazenie spowodowane plamami
moczu itp. W kontakcie z promieniowaniem jonizujgcym nalezy
przedsiewzig¢ wszelkie srodki ostroznosci zgodne z obowigzujgcymi
przepisami.

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

Instrukcja przygotowania radiofarmaceutyku, patrz punkt 12.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Soltana 7

05-400 Otwock

Tel.: 227180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Nr 8710

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA
POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
29.03.2001
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.09.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
06.10.2016 .

11. DOZYMETRIA

Okres potowicznego rozpadu [-123: 13,2 godz. Ponizsza tabela
przedstawia dane dozymetryczne obliczone zgodnie z publikacjg 80
ICRP (International Comission on Radiological Protection, Radiation
Dose to Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon Press 1998).
Na dawke promieniowania dla narzgdow, ktore nie sg celem leczenia
znaczacy wplyw majg zmiany patofizjologiczne wywotane procesem
chorobowym. Podczas korzystania z ponizszych danych nalezy wzigé
ten fakt pod uwage.

Dawka pochtonieta na jednostke aktywnosci podang pacjentowi
[mGy/MBq]
Narzad Osoba | 151at 10lat | 5lat 1 rok
dorosta
Nadnercza 0,017 0,022 0,032 | 0,045 |0,071
Sciany pecherza 0,048 0,061 0,078 | 0,084 |0,15
Powierzchnia kosci 0,011 0,014 0,022 | 0,034 {0,068
Mézg 0,0047 | 0,006 0,0099 | 0,016 | 0,029
Piersi 0,0053 | 0,0068 | 0,011 |0,017 | 0,032
Pecherzyk zétciowy 0,021 0,025 0,036 | 0,054 |0,
Uktad pokarmowy
Zotadek 0,0084 | 0,011 0,019 |0,03 0,056
Jelito cienkie 0,0084 | 0,011 0,018 | 0,028 | 0,051
Jelito grube 0,0086 | 0,011 0,018 |0,029 | 0,052
Odcinek gérny 0,0091 | 0,012 0,02 0,033 | 0,058
Odcinek dolny 0,0079 | 0,01 0,016 |0,023 | 0,043
Serce 0,018 0,024 0,036 | 0,055 {0,097
Nerki 0,014 0,017 0,025 | 0,036 | 0,061
Watroba 0,067 0,087 0,13 0,18 0,33
Ptuca 0,016 0,023 0,033 | 0,049 |0,092
Migsnie 0,0066 | 0,0084 | 0,013 |0,02 0,037
Przetyk 0,0068 | 0,0088 | 0,013 |0,021 | 0,046
Trzustka 0,013 0,017 0,026 | 0,042 {0,074
Jajniki 0,0082 | 0,011 0,016 | 0,025 | 0,046
Czerwony szpik kostny 0,0064 | 0,0079 | 0,012 |0,018 | 0,032
Skora 0,0042 | 0,0051 | 0,0082 | 0,013 | 0,025
Sledziona 0,02 0,028 0,043 | 0,066 |0,12
Jadra 0,0057 | 0,0075 | 0,012 |0,018 | 0,033
Grasica 0,0068 | 0,0088 | 0,013 |0,021 | 0,037
Tarczyca 0,0056 | 0,0073 | 0,012 | 0,019 | 0,036
Macica 0,01 0,013 0,02 0,029 | 0,053
Pozostate narzady 0,0067 | 0,0085 | 0,013 | 0,020 | 0,047
Dawka skuteczna
[mSv/MBq] 0,013 | 0,017 | 0,026 | 0,037 | 0,068

Dawka skuteczna po podaniu dozylnym produktu leczniczego
o aktywnosci 370 MBq dorostemu pacjentowi o masie ciata 70 kg
wynosi 4,81 mSv.

Powyzsze dane zachowujg waznos¢ przy typowej farmakokinetyce
produktu leczniczego. Dawka skuteczna i dawki pochtoniete przez
poszczegolne narzady (zwtaszcza kosci, szpik kostny, i ptuca) mogag
rosng¢ znaczgco w pewnych okolicznosciach, szczegolnie, kiedy
w wyniku choroby lub wczesniejszego leczenia uposledzona jest
czynnos¢ nerek.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW
RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Roztwér MIBG-'2| dostarczany jest w porcjach zawierajgcych
wymagang aktywnos¢ obliczong na dzien i godzine atestaciji) i objetosc,
zgodnie z zamowieniem.

Sposoéb postepowania
1. Zerwaé gorng pokrywe pojemnika transportowego (metalowa

puszka).

2. Wyja¢ gorng czes¢ wktadki styropianowe;.

3. Wyja¢ pojemnik ostonny z fiolka.

4. Zdjg¢ gorng pokrywe otowianego pojemnika ostonnego.

5. Nie wyjmujac fiolki z pojemnika przy pomocy pesety zerwac lub
odchyli¢ srodkowg czesc¢ kapsla aluminiowego.

6. Przektu¢ korek igtg i pobrac roztwor.

7. Pozostatosci skazone izotopem promieniotworczym: ciekle (resztki
roztworu radiofarmaceutyku) i state (fiolki, korki, igty, strzykawki,
lignina, wata, inne) nalezy umieszcza¢ w oddzielnych szczelnie
zamykanych pojemnikach, ktore nastepnie poddawane sg
unieszkodliwianiu zgodnie z przepisami dotyczacymi postepowania
z odpadami promieniotwoérczymi.

8. Pojemnik ostonny nalezy zwrdci¢ producentowi.

Podczas przygotowywania oraz podawania produktu radiofar-
maceutycznego nalezy $cisle przestrzega¢ zasad bezpieczen-
stwa pracy w warunkach narazenia na promieniowanie jonizu-
jace.

POLATOM



