Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

lekarzowi specjaliScie medycyny nuklearnej. Patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza specjalisty medycyny nuklearnej.
- Jedli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym

Metajodobenzyloguanidyna-'#l (MIBG-'%),

18,5 - 370 MBg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Jobenguan ('#I)

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Metajodobenzyloguanidyna-'#| (MIBG-'2l) i w jakim celu si¢ ja
stosuje?

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metajodobenzyloguanidyny-'#|
(MIBG-2I).

3. Jak stosowac lek Metajodobenzyloguanidyna-'#| (MIBG-'2I).

4. Mozliwe dziatania niepozagdane.

5. Jak przechowywac lek Metajodobenzyloguanidyna-'#| (MIBG-'23]).

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

1.CO TO JEST LEK METAJODOBENZYLOGUANIDYNA-'#| (MIBG-'#)

| W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Metajodobenzyloguanidyna-'?l (MIBG-'%l) jest lekiem (radiofarmaceutykiem),
przeznaczonym wytgcznie do diagnostyki.
Metajodobenzyloguanidyna-'?*| (MIBG-'2) jest radiofarmaceutykiem stosowanym
w scyntygraficznej lokalizacji guzéw wywodzacych sie embriologicznie
z grzebienia nerwowego. Sg to guzy chromochtonne, przyzwojaki, przyzwojaki
uktadu przywspotczulnego, nerwiaki zwojowe. Metajodobenzyloguanidyne-'#|
(MIBG-'ZI) stosuje sie takze do wykrywania, oceny stopnia zaawansowania
i kontroli leczenia nerwiakéw zarodkowych (neuroblastoma).
Za pomocg leku Metajodobenzyloguanidyny-'2| (MIBG-'2l) wykonuije sie réwniez
badania czynno$ciowe rdzenia nadnerczy (podejrzenie rozrostu) i miesnia
sercowego (ocena unerwienia wspotczulnego).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU
METAJODOBENZYLOGUANIDYNY-'Z| (MIBG-'1)

Kiedy nie stosowac¢ leku Metajodobenzyloguanidyny-'2| (MIBG-'2l)?

Jedli pacjent ma uczulenie na jobenguan ('#l) lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Niezbedne jest zablokowanie tarczycy przed badaniem za pomocg MIBG-%|.

Mozna to osiagna¢ przez podanie produktéw jodu np. ptynu Lugola, jodku potasu,

jodanu potasu w ilosci réwnowaznej 130 mg jodu na dobe. Blokade tarczycy

nalezy rozpocza¢ co najmniej na 30 min. przed podaniem 'Zl|-jobenguanu

i kontynuowac przez 1 — 2 dni.

Wychwyt metajodobenzyloguanidyny w ziarnistosciach chromochtonnych moze,

teoretycznie, spowodowac¢ nagte wydzielanie noradrenaliny, co moze wywotac

znaczny wzrost cisnienia tetniczego. Wymaga to statego monitorowania pacjenta

podczas podawania leku. '#I-jobenguan nalezy podawac¢ powoli (w czasie nie

krétszym niz jedna minuta u kazdego pacjenta).

Podawanie lekdw zawierajgcych izotopy promieniotworcze stwarza w stosunku

do innych os6b ryzyko narazenia na zewnetrzne promieniowanie jonizujgce lub

skazenie spowodowane plamami moczu, wymiocin itp. Z tego powodu nalezy

zachowac podstawowe zasady higieny.

W celu zmniejszenia dawki promieniowania pochtonigtego przez pecherz

moczowy zaleca sie po podaniu leku picie nieco wigkszej niz przecietnie ilosci

ptynédw (ok. 1 — 1,5 litra na dobe wigcej) i czestsze oprdznianie pegcherza

moczowego.

Lek Metajodobenzyloguanidyna-'#l (MIBG-'2l) a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Nalezy

rozwazy¢ odstawienie pod kontrolg lekarza lekow, ktére moga mie¢ wptyw na

wychwyt jobenguanu, zgodnie z tabelg ponizej:

Produkt leczniczy Mechanizm Okres
interakcji odstawienia
(znany produktu
lub leczniczego
przypuszczalny) (dni)
Opioidy Zahamowanie 7-14
wychwytu
Kokaina Zahamowanie 7-14
wychwytu

wychwytu

Produkt leczniczy Mechanizm Okres
interakcji odstawienia
(znany produktu
lub leczniczego
przypuszczalny) (dni)
Tramadol Zahamowanie 7-14
wychwytu
Tréjcykliczne 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 oproznienie
-nadci$nieniowe ziarnistosci
i 0 dziataniu ; P
Sercowo- Rezerpina Oproz_nlefug 14
-naczyniowym . ziarnistosci .
i zahamowanie
transportu
Bretylium, guanetydyna Oprdéznienie 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

Metajodobenzyloguanidyna-'#| (MIBG-'#l) z jedzeniem i piciem
Nie sg zalecane zadne szczegdlne $rodki ostrozno$ci.
Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy
lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem

tego leku.

Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac 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 specjalista
w dziedzinie medycyny nuklearnej, nadzorujgcym przebieg badania.

W przypadku koniecznosci podania leku kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy sie
upewni¢, ze kobieta nie jest w cigzy. Dawka pochtonigta przez macice po podaniu




370 MBq "?I-MIBG wynosi 3,7 mGy. Dawki powyzej 0,5 mGy nalezy traktowac
jako potencjalnie zagrazajgce ptodowi.

Nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig po podaniu radiofarmaceutyku z powodu
mozliwego zagrozenia dla zdrowia dziecka.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

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

Metajodobenzyloguanidyna -'2*| (MIBG-'?l) zawiera séd.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, przy takiej wartosci mozna
przyja¢ ze produkt jest ,wolny od sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK
METAJODOBENZYLOGUANIDYNA-'2| (MIBG-1)

Istniejg Sciste przepisy dotyczgce stosowania, przekazywania i usuwania radio-
farmaceutykéw. Lek Metajodobenzyloguanidyna-'#| (MIBG-'?l) jest stosowany
wytgcznie w odpowiednich warunkach klinicznych i tylko przez osoby odpowied-
nio wykwalifikowane. Osoby te podejmujg specjalne $rodki ostroznosci w celu
bezpiecznego stosowania leku i bedg na biezaco informowaé o swoich dziata-
niach.
Lek jest przeznaczony do podawania dozylnego.
Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzorujgcy procedure decyduje
o dawce leku, jaka nalezy zastosowa¢ w danym przypadku. Bedzie to minimalna
dawka niezbedna do uzyskania oczekiwanej informacji diagnostycznej. Zalecana
dawka dla osoby dorostej waha sie¢ miedzy 80 a 370 MBq (MBq = megabekerel
to jednostka miary radioaktywnosci).
Dorosli: zalecana dawka wynosi 80 — 200 MBq.
W  przypadku badania unerwienia wspotczulnego migénia sercowego
proponowane dawkowanie to 111 — 370 MBq dla oséb dorostych i nie mniej niz
80 MBq dla dzieci.
Stosowanie u dzieci i mtodziezy:
U dzieci i mtodziezy ilo$¢ leku do podania ustalana jest na podstawie masy ciata
pacjenta.
Zalecana dawka:
123]- jobenguan jest podawany wedtug ponizszego schematu dawkowania:
- 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 cze$¢ dawki dla osoby dorostej obliczana

na podstawie masy ciata dziecka wedtug tabeli podanej ponizej:

Masa ciata Dawka Masa ciata Dawka
dziecka (aktywnos¢) dziecka (aktywnos¢)
3kg 20 MBq 25 kg 110 MBq
4 kg 28 MBq 30 kg 124 MBq
6 kg 38 MBq 35kg 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

Powyzszy rekomendowany schemat dawkowania powinien réwniez uwzglednia¢

zasady okre$lone przez lokalne przepisy dotyczace dawkowania produktow

radiofarmaceutycznych.

Nie ma specjalnego dawkowania dla oséb w wieku podesztym.

Jobenguan ('?) podawany jest we wlewie lub powolnej iniekcji dozylnej. Jezeli

jest taka potrzeba mozna zwiekszy¢é podawang objeto$¢ poprzez rozcienczenie

roztworu.

Podanie leku i przeprowadzenie badania

Metajodobenzyloguanidyna-'#| (MIBG-?l) to lek do podawania dozylnego pod

kontrolg wyspecjalizowanego personelu.

Podczas podawania leku, nalezy $cisle przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa

pracy w warunkach narazenia na promieniowanie jonizujace.

Radiofarmaceutyk wstrzykuje sie powoli dozylnie (w czasie nie krétszym niz

1 minuta).

Czas trwania procedury

Lekarz poinformuje o standardowym czasie trwania procedury.

Po podaniu Metajodobenzyloguanidyna-'#1 (MIBG-'#l) nalezy:

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

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

Lekarz poinformuje o potrzebie podjecia specjalnych $rodkéw ostroznosci

po podaniu leku. W przypadku watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza

prowadzacego lub lekarza specjalisty medycyny nuklearnej.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku

Przedawkowanie jest prawie niemozliwe, poniewaz dawka leku podawana

pacjentowi jest $cisle kontrolowana przez lekarza specjaliste medycyny

nuklearnej.

Lek jest dostarczany w fiolkach o znanej aktywno$ci, co utatwia lekarzowi
kontrolowanie dawki, jaka ma by¢é podana pacjentowi. W przypadku
przedawkowania lekarz moze podja¢ odpowiednie leczenie.

Ze wzgledu na nerkowg droge eliminacji radiofarmaceutyku niezbedne jest
utrzymanie odpowiedniej diurezy w celu zmniejszenia napromieniowania
pacjenta.

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystgpia.

Podanie MIBG-"?*| wywotuje sporadycznie nudnosci, pokrzywke, zaczerwienienie
skory, zimne dreszcze badz inne niegrozne przejawy reakcji alergicznych.

W przypadku zbyt szybkiej iniekcji juz podczas jej trwania lub tuz po jej zakon-
czeniu mogq wystapi¢ kotatania serca, dusznos¢, uczucie ciepta, przemijajacy
wzrost ci$nienia, kurczowe bodle brzucha. Wymienione dolegliwo$ci ustepujg
zwykle w ciggu jednej godziny.

Ekspozycja na promieniowanie jonizujgce moze prowadzi¢ do zwigkszonej
zachorowalnosci na nowotwory, badz tez prowadzi¢ do powstania wad
dziedzicznych.

Zataszanie dziatar niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatann niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK

METAJODOBENZYLOGUANIDYNA-2| (MIBG-'#1)
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
dotyczacymi substancji promieniotwdrczych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytgcznie dla personelu medycznego.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego

na etykiecie po: Data i godzina waznosci: {DD.MM.RRRR} {HH:MM}

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Metajodobenzyloguanidyna-'#| (MIBG-'2)

- Substancjg czynna leku jest jobenguan-'%| w ilosci 18,5 - 370 MBq/ ml.

- Pozostate sktadniki leku to: sodu pirosiarczyn, miedzi(ll) siarczan pieciowodny,
sodu octan tréjwodny, kwas octowy, alkohol benzylowy, sodu chlorek, woda do
wstrzykiwan

Jak wyglada lek Metajodobenzyloguanidyna-'#| (MIBG-'2)

i co zawiera opakowanie

Roztwér MIBG-'Z| jest dostarczany w szklanych fiolkach 10 ml z mozliwo$cig
wielokrotnego sterylnego pobierania.

Fiolka zamknieta jest korkiem gumowym i kapslem aluminiowym oraz umiesz-
czona w ofowianym pojemniku ostonowym.

Zewnetrznym opakowaniem transportowym jest puszka metalowa z wypetnie-
niem.

Do kazdego zrédta dotaczany jest certyfikat aktywnosci.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel.: 227180700

Fax: 227180350

e-mail: polatom@polatom.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.10.2016 .

Peina Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) jest dotgczona jako
odrebny dokument do opakowania produktu, w celu dostarczenia fachowemu
personelowi medycznemu dodatkowych, naukowych i praktycznych informagcii
dotyczacych podawania i stosowania tego radiofarmaceutyku.



