Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
PoltechDTPA, 13,25 mg, zestaw do spggdzania preparatu radiofarmaceutycznego

Sodu dietylenotriaminopentaoctan jednowodny (DTPA)

Nalezy uwaznie zapozna si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sie do lekarza prowadzeego lub lekarza
specjalisty medycyny nuklearnej, nadzaogigo przebieg badania.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefglane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi specjaicie medycyny
nuklearne;j.

Spis tresci ulotki

Co to jest zestaw PoltechDTPA i w jakim celg go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem zestawu PoltechDTPA
Jak stosowazestaw PoltechDTPA

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywazestaw PoltechDTPA

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ourwNE

1. Co to jest zestaw PoltechDTPA i w jakim celu gigo stosuje

PoltechDTPA jest preparatem radiofarmaceutycznyrazmaczonym wytznie do diagnostyki.
Preparat radiofarmaceutyczny (radiofarmaceutykieBoDTPA po wyznakowaniu (tzn. pokzeniu z)
promieniotwdrczym izotopem technett'c) znajduje zastosowanie w diagnostyce obrazowej
(scyntygraficznej) nerek (w scyntygrafii dynamiczde oceny wartéci wspoétczynnika przeszania
ktebuszkowego - GFR dla kdej z nerek i oceny zaburzer odptywie moczu), badania GFR z probek
osocza oraz do angioscyntygrafii i scyntygrafii gubz

Ze wzgkdu na paiczenie z promieniotworczym izotopem technétliTc) stosowanie PoltechDTPA
wiaze Sk z naraeniem na niewielkkdawlk promieniowania. Lekarz prowagtz oraz lekarz specjalista
medycyny nuklearnej uznalie korzysci wynikajace z przeprowadzonego badania przeszgh
potencjalne ryzyko zwzane z promieniowaniem jonizgym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem zestawRioltechDTPA

Kiedy nie stosow& zestawu PoltechDTPA
PoltechDTPA nie wolno podawesli pacjent ma uczulenie na substanciynry lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w pialks).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy poinformowd lekarza specjalistmedycyny nuklearnej w nagtujacych przypadkach:
- Jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia funkcjonowania nerek,
- jesli kobieta jest w cizy lub podejrzewaze mae by w ciazy,
- jesli kobieta karmi piersi.

Podawanie radiofarmaceutykow stwarza w stosunkamgch oséb ryzyko nagania na zewgtrzne
promieniowanie jonizajce lub skaenie spowodowane plamami moczu itp. Z tego powadezy
zachowa podstawowe zasady higieny osobiste] i ustip@zostatéci moczu itp. przez okres czasu
zalecony przez lekarza.

Nalezy zachowa szczegdla ostraznosé podczas stosowania radiofarmaceutykow tak, abgoypescic
do niepotrzebnego namnia personelu i pacjentow.
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Przed podaniem PoltechDTPA nalgy:
- pi¢ duzo wody i db& o dobre nawodnienie przed rozpeciem badania, w celu jak najstszego
oddawania moczu w gju pierwszych godzin po badaniu.

Dzieci i mlodziez
Nalezy poinformowd lekarza specjalistmedycyny nuklearnej, eli pacjent jest w wieku pongj 18 lat.

Lek PoltechDTPA a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi prowadaemu lub lekarzowi specjatiie medycyny nuklearnej,
nadzorugcemu przebieg badania o wszystkich przyjmowanyacoie lub ostatnio lekach, rowaigych,
ktore wydawanesshbez recepty, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Diagnostyczne stosowanie kaptoprylu, furosemida arektorych lekdw psychotropowych aeomie
wptyw na funkcje badanego nadu.

PoltechDTPA z jedzeniem i piciem
Nie s zalecanegadne szczegdéln@odki ostranosci.

Ciaza i karmienie piersia
Przed podaniem leku nalepoinformowd lekarza specjalistmedycyny nuklearnej, §é:
- U kobiety istnieje podejrzenieagiy,
- nie wystpita miesaczka w przewidywanym terminie,
- kobieta karmi pierai
W przypadku vgtpliwosci, konieczna jest konsultacja z lekarzem prowagm lub lekarzem specjalist
w dziedzinie medycyny nuklearnej, ktérydzie nadzorowat badanie.

Jeli pacjentka jest w aizy, wazne jest, aby poinformowao tym lekarza. Stosowanie
radiofarmaceutykdéw w okresieagly nalezy bardzo starannie rozvwgt. Lekarz skieruje na badanie z
uzyciem radiofarmaceutykow w okresiezy tylko w przypadku bezwzegtinej koniecznéi.

W przypadku karmienia pietsi jednoczesnej konieczéd podania radiofarmaceutyku, lekarz zao
zalect przerwanie karmienia piessna 4 godziny i usuwanie w tym czasie mleka z pidfezliwosce
powrotu do karmienia pietshalery uzgodné ze specjalistmedycyny nuklearnej, ktory nadzoruje
badanie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Uwaza sk za mato prawdopodobne, aby f@RTc-DTPA wplywat na zdolng prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

PoltechDTPA zawiera sod
Lek ten zawiera mniej ail mmol sodu (23 mg) na fialkprzy takiej wartéci mazna przypcé ze lek jest
~wolny od sodu”.

3. Jak stosowéd zestaw PoltechDTPA

Radiofarmaceutyki magby¢ podawane wyicznie przez upowaiony personel.

Istnieja Sciste przepisy dotyexe stosowania, przekazywania i usuwania radiofagongkow. Lek
PoltechDTPA jest stosowany vagiznie w odpowiednich warunkach klinicznych i tylgzez osoby
odpowiednio wykwalifikowane. Osoby te podejmspecjalngrodki ostranosci w celu bezpiecznego
stosowania leku idala na bigaco informowa o swoich dziataniach.

Lek jest przeznaczony do podawaniaydnego.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzmyjprocedug decyduje o dawce leku, jakalezy
zastosowaw danym przypadku. @lzie to minimalna dawka niezthha do uzyskania oczekiwanej
informacji diagnostycznej. W zaleosci od rodzaju badania, zalecana dawka wahangidzy 74 a 555
MBq (MBq = megabekerel to jednostka miary radioaktgsci), jednak mana stosowaréwniez inne
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dawki, np. w przypadku badania wgknie przesczania k¢buszkowego 1,8 — 3,7 MBq.

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

Podanie leku i przeprowadzenie badania

Gotowy roztwér do wstrzykiwazostanie podany dglnie przed wykonaniem badania. Badanie, w
zaleznosci od jego rodzaju, me odby sig w ciagu 1 lub kilku godzin po wstrzykegtiu.
Promieniotworczy prepardt™Tc-DTPA jest przeznaczony do podawaniaydioego podscistym
nadzorem wykwalifikowanego personelu.

Podczas przygotowywania i podawania leku, hadeisle przestrzegaprzepisow dotycych
bezpieczéstwa pracy w warunkach naemia na promieniowanie jonizige.

Czas trwania procedury
Lekarz poinformuje o standardowym czasie trwanacedury.

Po podaniu PoltechDTPA nalgy:
- unikat bliskiego kontaktu z matymi dzieni i kobietami w cizy do 24 godzin po wstrzykegiu,
- czsto oddawamocz w celu usuncia leku z organizmu.

Lekarz poinformuje o potrzebie pedja specjalnyckrodkéw ostranosci po podaniu leku. W przypadku
watpliwosci nalery zwrock sie do lekarza prowadeego lub lekarza specjalisty medycyny nuklearnej.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku PoltechDTPA

Przedawkowanie jest praktycznie nietinwe, poniewa dawka leku podawana pacjentowi j&stle
kontrolowana przez lekarza specjalistedycyny nuklearnej nadzoagggo badanie. Jednak w przypadku
przedawkowania lekarz me zaleat picie wickszej ilasci ptynéw, aby usuat pozostatéci
radiofarmaceutyku z organizmu.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku, nglewrécic sie do lekarza lub lekarza
specjalisty medycyny nuklearnej, nadzaogigo przebieg badania.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, PoltechDTPA mie powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one
wystapia.

Mozliwe dziatania niepzadane po zastosowaniu leku PoltechDTPA to: zawrkdiywyg, obnienie
cisnienia krwi, duszn&, zaczerwienienie, pokrzywka, wysypkajiad.

Powyzsze objawy wysipuja bardzo rzadko i zwykle maprzebieg tagodny.

Podanie radiofarmaceutyku powoduje riarae na niewielk dawlke promieniowania jonizagego, co
jest powhzane z ryzykiem wywotania choréb nowotworowych idvwekziedzicznych.

Obecne dowody wskazuna mate prawdopodolfistwo wysapienia tego rodzaju dziataniepazadanych
w przypadku badadiagnostycznych w medycynie nuklearnej.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefglane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub lekarzowi specjgtie medycyny nuklearnej. Dziatania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggdanych Dziata
Produktow Leczniczych Uedlu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexiych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
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Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepeadane mana zgtaszaroéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziakaniepazadanych mana kgdzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa zestaw PoltechDTPA

Pacjent nie &dzie musiat przechowywaego leku.

Preparaty radiofarmaceutycznemzechowywane wytznie przez osoby do tego upcinamne w
odpowiednich warunkach klinicznych. Przechowywaa@iofarmaceutykdw odbywagsiv sposéb
zgodny z lokalnymi przepisami dotygz/mi substanciji promieniotwarczych.

Ponizsze informacjegprzeznaczone wytznie dla fachowego personelu medycznego.

Nie stosowa leku po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na opakowaniu. Termiiveci
oznacza ostatni daigpodanego miesta.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera zestaw PoltechDTPA
- Substangj czynry leku jest sodu dietylenotriaminopentaoctan jedrabwo
- Pozostale skiadniki to: cyny(ll) chlorek dwuwodspdu chlorek, azot.

Jak wyglada zestaw PoltechDTPA i co zawiera opakowanie

Zestaw do sporzizania preparatu radiofarmaceutycznego.

Bialy proszek.

Zestaw dostarczany jest w fiolkach szklanych o pojgci 10 ml, z gumowym korkiem i aluminiowym
kapslem, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera:

3 fiolki lub 6 fiolek.

Kazda fiolka zawiera liofilizat do spogdzania roztworu do wstrzykivia

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Narodowe Centrum Badakhdrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel: 22 7180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informaajiezy zwréci sie do lekarza lub przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Petna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChRIteBhDTPA jest daiczona jako odibny
dokument do opakowania produktu leczniczego, w dektarczenia fachowemu personelowi
medycznemu dodatkowych, naukowych i praktycznyétrmacji dotycacych podawania i stosowania
tego radiofarmaceutyku
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