ULOTKA DOLACZANA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

NanoScan, 500 mikrogramow zestaw do sporzadzania radiofarmaceutyku
albuminy w postaci nanokoloidu wyznakowane technetem [**™Tc]

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory

bedzie nadzorowat procedure.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym swojemu lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek NanoScan i w jakim celu sie go stosuje

Co powinienes/powinnas wiedzie¢ przed zastosowaniem leku NanoScan
Jak stosowac lek NanoScan

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywaé lek NanoScan

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oL

1. COTO JEST LEK NANOSCAN | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Produkt przeznaczony wyltacznie do diagnostyki.

NanoScan powinien byé wyznaczony technetem [*™Tc], a uzyskany w ten sposéb produkt jest
uzywany do badan scyntygraficznych i oceny:
- szpiku kostnego,
- zapalenie w organizmie
- integralnos$ci uktadu chtonnego (inaczej limfatycznego; oraz rozréznienia niedroznosci
limfatycznej od zylnej,
- limfoscyntygrafii we¢zta wartowniczego w chorobach nowotworowych (w mapowaniu
wezta wartowniczego w czerniaku ztosliwym, raku piersi, raku pracia oraz raku
ptaskonabtonkowym jamy ustnej i w raku sromu).

Stosowanie wyznakowanego leku NanoScan jest zwigzane z narazeniem pacjenta na dziatanie
niewielkich dawek promieniowania. Lekarz rodzinny oraz lekarz specjalista medycyny nuklearnej
biorg pod uwage korzysci wynikajace z zastosowania leku radiofarmaceutycznego, ktore przewazaja
nad zagrozeniami zwigzanymi z promieniowaniem.

2. CO POWINIENES WIEDZIEC PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NANOSCAN

Kiedy nie stosowac leku NanoScan

e jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na ludzkie albuminy w postaci nanokoloidu lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w pkt. 6.)

e w trakcie cigzy, jesli badanie limfoscyntygraficzne obejmuje miednice. U pacjentek z
catkowitg niedroznoscia uktadu limfatycznego, badanie scyntygraficzne weztéw chtonnych
nie jest zalecane ze wzgledu na niebezpieczenstwo martwicy poradiacyjnej miejsca
wstrzyknigcia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ przed stosowaniem NanoScan, jezeli:
e pacjentka jest lub moze by¢ w cigzy,
e pacjentka karmi piersia,
e pacjent ma problemy z nerkami lub watroba.

Jesli ma to zastosowanie do danego pacjenta, nalezy o tym poinformowacé lekarza medycyny
nuklearnej. Lekarz poinformuje pacjenta, czy konieczne sa jakies$ specjalne $rodki ostroznosci po
przyjeciu tego leku. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem medycyny nuklearnej w razie pojawienia si¢
dowolnych pytan.

Przed podaniem leku NanoScan nalezy:
- przyjmowac duze ilosci wody, przed rozpoczeciem badania w celu jak najczestszego oddawania
moczu w Ciggu pierwszych godzin po badaniu.

Dzieci i mlodziez
Nalezy poinformowac lekarza medycyny nuklearnej, jesli pacjent lub jego/jej dziecko maja mniej niz
18 lat.

Leki pochodzace z ludzkiej krwi lub osocza
Jesli leki produkuje sie z ludzkiej krwi lub osocza wprowadza si¢ pewne zasady, ktore
zapobiegaja przenoszeniu zakazen na pacjentow. Te zasady obejmuja:
- staranny dobor dawcow krwi i osocza, zapewniajac tym samym, ze wytaczono z tej grupy
osoby przenoszace zakazenia,
- badanie kazdej donacji i puli osocza w kierunku objawow obecno$ci wirusa/zakazen,
- wlaczenie w proces przetwarzania krwi lub osoba takich krokow, ktére moga inaktywowac
lub usuna¢ wirusa.
Pomimo wdrozenia tych srodkow, w przypadku podawania lekow przygotowywanych z ludzkiej krwi
lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia zakazenia. Odnosi si¢ to réwniez
do wszelkich nieznanych lub pojawiajacych si¢ dopiero wirusoOw oraz innych rodzajow infekc;ji.
Nie ma zadnych doniesien o zakazeniach wirusowych przenoszonych przez albuminy wytwarzane
zgodnie z wymogami Farmakopei Europejskiej (European Pharmacopoeia) w ustalonym juz procesie
produkcyjnym.
Usilnie zaleca si¢, aby za kazdym razem, gdy pacjent przyjmuje dawke NanoScan odnotowywano
nazwe i numer serii w celu rejestracji kazdej uzytej serii leku.

Inne leki i NanoScan

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej 0 wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie, przyjmowanych niedawno, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac,
poniewaz moga zaktdcac interpretacj¢ wynikow.

Jesli pacjent musi wykona¢ badanie uktadu limfatycznego, powinien porozmawiaé ze stwoim
lekarzem przed badaniem i powiedzie¢ mu o ewentualnym wcze$niejszym badaniu
rentgenowskim lub innym badaniu obrazowym z uzyciem srodka kontrastosowego. Moze to
wplynaé na wynik badania.

Przed przyjeciem jakichkolwiek lekow prosze si¢ o to zapyta¢ lekarza medycyny nuklearne;j.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy karmi piersig, uwaza, ze moze by¢ w cigzy albo planuje zaj$¢ w cigze,
nalezy poradzi¢ si¢ swojego lekarza medycyny nuklearnej jeszcze przed podaniem tego leku.

Trzeba poinformowac lekarza medycyny nuklearnej przed podaniem leku NanoScan o istnieniu
prawdopodobienstwa zaj$cia w ciaze, ze spdznia si¢ miesigczka lub ze pacjentka karmi piersig.



W razie watpliwo$ci, wazne jest, aby skonsultowac¢ si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie
nadzorowal badanie. Jesli pacjentka jest w cigzy,
nie nalezy stosowa¢ w tym okresie leku NanoScan.

Jezeli pacjentka karmi piersig, powinna powiedzie¢ o tym swojemu lekarzowi medycyny nuklearnej,
poniewaz doradzi on/ona pacjentce, aby przerwata karmienie do czasu az lek radioaktywny
opusci juz organizm. Trwa to okoto 24 godzin. Odciggniete mleko nalezy usunaé. Nalezy
skonsultowac z lekarzem medycyny nuklearnej, kiedy mozna wznowi¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Istnieje mate prawdopodobienstwo, ze stosowanie leku NanoScan niekorzystnie wptywa na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugi maszyn.

NanoScan zawiera séd.

Niniejszy lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w fiolce, tzn., ze zasadniczo jest on ,,wolny od
sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK NANOSCAN

Stosujac ten lek nalezy przestrzega¢ rygorystycznych przepisow dotyczacych stosowania,
postgpowania i usuwania produktow radiofarmaceutycznych. Lek NanoScan stosuje si¢ wylacznie w
miejscach objetych kontrola. Lek moga podawac wytacznie osoby odpowiednio przeszkolone i
wykwalifikowane w bezpiecznym stosowaniu tego leku. Osoby te majg obowigzek stosowaé
szczegolne srodki ostroznos$ci podczas postepowania z lekiem oraz informowac pacjenta o
wykonywanych czynnosciach.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzorujacy podanie leku dla kazdego pacjenta okre$la ilo$¢
NanoScan, ktéra nalezy podaé. Jest to najmniejsza ilo$¢ konieczna do uzyskania wymaganych
informacji klinicznych.

Zwykle zalecana dawka dla osoby dorostej wynosi 5 - 500 MBq (Megabekereli, jednostka stosowana
do wyrazania radioaktywnosci).

Nie jest konieczne zmniejszanie dawki w przypadku uposledzenia czynnosci nerek lub watroby.

Dzieci i mlodziez
U dzieci i mlodziezy ilos¢ leku dostosowuje si¢ do masy ciata pacjenta.

Podanie leku NanoScan oraz przebieg badania

Lek NanoScan podaje si¢ po radiooznakowaniu poprzez wstrzykniecie dozylne lub podskorne (jedno
lub wigcej miejsc wstrzyknigc).

Ten produkt nie jest przeznaczony do regularnego lub statego przyjmowania.

Po wstrzyknieciu pacjentowi zaproponuje si¢ co$ do picia i poprosi si¢ go o oddanie moczu tuz przed
wykonaniem badania.

Czas trwania badania
Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o czasie trwania badania

Po podaniu NanoScan, nalezy:

- unikac¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy przez pierwsze 24 godziny po
podaniu leku,

- czesto oddawac¢ mocz w celu wyeliminowania produktu z organizmu.

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, jesli potrzebne beda jakies specjalne srodki
ostroznosci po otrzymaniu leku. Jesli pojawig si¢ jakie$ pytania, nalezy skontaktowac si¢ ze swoim
lekarzem medycyny nuklearnej.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NanoScan

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzymuje jedynie pojedynczg dawke
leku NanoScan, starannie przygotowang pod kontrolg lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego
badanie. Jednakze, w przypadku przedawkowania lekarz wdrozy odpowiednie leczenie. W
szczegolnosci lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure moze zaleci¢, aby pacjent wypijat
obfite ilogci ptyndw w celu utatwienia eliminacji leku NanoScan z organizmu. W przypadku dalszych
pytan dotyczacych stosowania leku NanoScan, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej nadzorujacego badanie.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia

W czasie oceny dziatan niepozadanych jako podstawe przyjeto nastepujace dane dotyczace czestosci:

- bardzo czgsto: ponad 1 pacjent na 10 pacjentow

- czgsto: 1-10 pacjentow na 100 pacjentow

- niezbyt rzadko: 1-10 pacjentow na 1000 pacjentow

- rzadko: 1-10 pacjentéow na 10 000 pacjentow

- bardzo rzadko: mniej niz 1 pacjent na 10 000 pacjentéw

- Czgsto$é nieznana czestotliwosci wystgpowania dziatan niepozadanych nie mozna okresli¢ na
podstawie dostepnych danych

Bardzo rzadkie:

Nieznaczne i przemijajace reakcje nadwrazliwos$ci, ktore moga wyrazac si¢ jako objawy, takie jak:
reakcje w miejscu podania/miejscowe reakcje skorne, wysypka, swedzenie, choroba uktadu
odpornosciowego (immunologicznego), zawroty glowy, spadek ci$nienia krwi.

Kiedy pacjentowi podaje si¢ radiofarmaceutyk zawierajacy bialko, taki jak NanoScan, mogg rozwing¢
si¢ (z czestoscig nieznang) reakcje nadwrazliwos$ci, w tym bardzo rzadka i zagrazajaca zyciu reakcja
anafilaktyczna.

Niniejszy radiofarmaceutyk emituje niskie dawki promieniowania jonizujgcego, CO zwigzane jest z
niskim ryzykiem wystapienia nowotworu oraz nieprawidtowosci dziedzicznych.

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej, wiaczajac w to inne mozliwe dziatania niepozadane niewymienione w tej ulotce.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi wlaczajac inne
mozliwe dziatania niepozadane niewymienione w tej ulotce. Dziatania niepozgdane mozna rowniez
zghaszaé bezposrednio za posrednictwem narodowego systemu raportowania wymienionym do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181c,
02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NANOSCAN



Pacjent nie bedzie musial przechowywac tego leku. Produkty radiofarmaceutyczne sa przechowywane
wylacznie przez osoby do tego upowaznione w odpowiednich warunkach klinicznych.
Przechowywanie radiofarmaceutykow odbywa si¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami
dotyczacymi substancji promieniotworczych.

Niniejsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego.

Nie wolno stosowa¢ leku NanoScan po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu
tekturowym i na etykiecie.

Leku NanoScan nie wolno stosowac, jesli stwierdzono naruszenie integralnosci danej fiolki.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera NanoScan

Substancijg czynna jest albumina ludzka w postaci nanokoloidu
Kazda fiolka zawiera 500 mikrogramow albuminy ludzkiej w postaci nanokoloidu

Pozostate sktadniki to: cyny (I1) chlorek dwuwodny, sodu diwodorofosforan i disodu wodorofosforan,
glukoza, kwas solny, sodu wodorotlenek

Jak wyglada NanoScan i co zawiera opakowanie

Ten produkt jest zestawem do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego.

Kazda fiolka zawiera biaty lub niemal bialy proszek przeznaczony do przygotowania wstrzykniecia.
NanoScan zawiera 6 fiolek. Zawarto$¢ fiolki musi by¢ przed uzyciem rozpuszczona w roztworze i
potaczona z radioaktywnym technetem. Po dodaniu do fiolki substancji zwanej nadtechnecjanem sodu
(**"T¢), tworzg sie znakowane technetem (**"Tc) albuminy w postaci nanokoloidu. Taki roztwor jest
gotowy do wstrzyknigcia.

Wielko$¢ opakowan

1 opakowanie zawiera 6 fiolek

Opakowanie probne: 2 fiolki

Opakowania szpitalne:

Pakiet 2 opakowan zawierajacych po 6 fiolek

Pakiet 4 opakowan zawierajacych po 6 fiolek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:
Podmiot odpowiedzialny:
RADIOPHARMACY Laboratory Ltd
2040, Budaors, Gyar st. 2. Wegry

Nr tel.: +36-23-886-950, +36-23-886-951
Nr faksu: +36-23-886-955

e-mail: info@radiopharmacy-laboratory.eu
Wytworca:

Medi-Radiopharma Ltd
2030 Erd, Szamos u. 10-12

Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria NanoScan 500 Mikrogramm



kit fiir ein radioaktives Arzneimittel

Belgia NANOSCINT 0,5 mg,
kit voor radiofarmaceutisch preparaat

Dania NanoScan,
kit for radiopharmaceutical preparation

Niderlandy NanoScan 500 microgram,
kit voor radiofarmaceutisch preparaat

Polska NanoScan, 500 mikrogramow
zestaw do sporzadzania preparatu
radiofarmaceutycznego

Niemcy NanoScan 500 Mikrogramm
Kit fiir ein radioaktives Arzneimittel

Witochy Nanoalbumon 500 microgrammi
Kit per preparazione radiopharmaceutical

Rumunia NanoScan 500 micrograme
kit pentru preparate radiofarmaceutice

Hiszpania Nanocoloides de albumina Radiopharmacy 500
microgramos
Equipo de Reactivos Para Preparacion
Radiopharmaceutica

Zjednoczone NanoScan 500micrograms,
Krolestwo Kit for radiopharmaceutical preparation

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
17/09/2020

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
22470

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna Charakterystyka Produktu Leczniczego NanoScan, 500 mikrogramow jest dostgpna jako
oddzielny dokument.



