Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
PoltechDMSA, 1 mg, zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego
Kwas mezo-2,3-dimerkaptobursztynowy (DMSA)

Nalezy uwaznie zapoznac sie 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 zwréci¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub lekarza
specjalisty medycyny nuklearnej, nadzorujacego przebieg badania.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest zestaw PoltechDMSA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem zestawu PoltechDMSA
Jak stosowac zestaw PoltechDMSA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ zestaw PoltechDMSA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest zestaw PoltechDMSA i w jakim celu sie go stosuje

PoltechDMSA jest preparatem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wytacznie do diagnostyki.

Preparat radiofarmaceutyczny (radiofarmaceutyk) PoltechDMSA po wyznakowaniu (tzn. potaczeniu z)
promieniotwdrczym izotopem technetu (""" Tc) znajduje zastosowanie w diagnostyce obrazowej
(scyntygraficznej) nerek, w szczegodlnosci: obrazowania statycznego nerek, lokalizacji nerek, wyznaczania
funkcjonalnej masy nerek, badan morfologicznych kory nerek, badania czynnosci pojedynczej nerki.

Ze wzgledu na polaczenie z promieniotworczym izotopem technetu (*Tc) stosowanie PoltechDMSA
wigze si¢ z narazeniem na niewielkg dawke promieniowania. Lekarz prowadzacy oraz lekarz specjalista
medycyny nuklearnej uznali, Zze korzys$ci wynikajace z przeprowadzonego badania przewyzszaja
potencjalne ryzyko zwigzane z promieniowaniem jonizujacym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem zestawu PoltechDMSA

Kiedy nie stosowa¢é zestawu PoltechDMSA
PoltechDMSA nie wolno podawac jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nalezy poinformowac¢ lekarza specjaliste¢ medycyny nuklearnej w nastepujacych przypadkach:
- jesliu pacjenta wystepuja zaburzenia funkcjonowania nerek,
- jesli kobieta jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy,
- jesli kobieta karmi piersia.

Podawanie radiofarmaceutykow stwarza w stosunku do innych 0séb ryzyko narazenia na zewnetrzne
promieniowanie jonizujace lub skazenie spowodowane plamami moczu itp. Z tego powodu nalezy
zachowac podstawowe zasady higieny osobistej i usuwac pozostalosci moczu itp. przez okres czasu
zalecony przez lekarza.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania radiofarmaceutykow tak, aby nie dopuscic
do niepotrzebnego narazenia personelu i pacjentéw.
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Przed podaniem PoltechDMSA nalezy:
pi¢ duzo wody i dba¢ o dobre nawodnienie przed rozpoczeciem badania, w celu jak najczgstszego
oddawania moczu w ciggu pierwszych godzin po badaniu.

Dzieci i mlodziez
Nalezy poinformowac¢ lekarza specjaliste¢ medycyny nuklearnej, jezeli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat.

PoltechDMSA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub lekarzowi specjaliScie medycyny nuklearne;j,
nadzorujgcemu przebieg badania o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawane sg bez recepty, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie lekow zmieniajacych réwnowage kwasowo-zasadowa, np. chlorku amonu i wodoroweglanu
sodu, stosowanie mannitolu, inhibitorow ACE moze mie¢ wplyw na funkcje badanego narzadu. Leki
stosowane w chemioterapii (metotreksat, cyklofosfamid, winkrystyna) mogg spowodowac¢ zmiang
biodystrybucji leku.

PoltechDMSA z jedzeniem i piciem
Nie sg zalecane zadne szczegdlne $rodki ostroznosci.

Ciaza i karmienie piersia
Przed podaniem 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 prowadzacym lub lekarzem specjalista
w dziedzinie medycyny nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat badanie.

Jesli pacjentka jest w cigzy, wazne jest, aby poinformowa¢ o tym lekarza. Stosowanie
radiofarmaceutykow w okresie ciazy nalezy bardzo starannie rozwazy¢. Lekarz skieruje na badanie
z uzyciem radiofarmaceutykow w okresie cigzy tylko w przypadku bezwzglednej koniecznosci.

W przypadku karmienia piersig i jednoczesnej koniecznosci podania radiofarmaceutyku, lekarz moze
zaleci¢ przerwanie karmienia piersig na 4 godziny i usuwanie w tym czasie mleka z piersi. Mozliwo$¢
powrotu do karmienia piersig nalezy uzgodni¢ ze specjalista medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje
badanie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Uwaza si¢ za mato prawdopodobne, aby PoltechDMSA wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

PoltechDMSA zawiera s6d
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, przy takiej warto§ci mozna przyjac ze lek jest
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé zestaw PoltechDMSA

Radiofarmaceutyki moga by¢ podawane wylacznie przez upowazniony personel.

Istnieja Sciste przepisy dotyczace stosowania, przekazywania i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Lek PoltechDMSA jest stosowany wylgcznie w odpowiednich warunkach
klinicznych i tylko przez osoby odpowiednio wykwalifikowane. Osoby te podejmuja specjalne srodki
ostrozno$ci w celu bezpiecznego stosowania leku i beda na biezaco informowac o swoich dziataniach.

Lek jest przeznaczony do podawania dozylnego.
Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure decyduje o dawce leku, jaka nalezy
zastosowaé w danym przypadku. Bedzie to minimalna dawka niezbgdna do uzyskania oczekiwane;j

informacji diagnostycznej. W zalezno$ci od rodzaju badania, zalecana dawka waha si¢ miedzy 75 a 150
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MBg. (MBq = megabekerel to jednostka miary radioaktywnosci), jednak mozna stosowaé rowniez inne
dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci i mlodziezy ilo$¢ leku do podania ustalana jest na podstawie masy ciata pacjenta.

Podanie leku i przeprowadzenie badania

Gotowy roztwor do wstrzykiwan zostanie podany dozylnie przed wykonaniem badania. Badanie,

w zaleznosci od jego rodzaju, moze odby¢ si¢ po kilku lub kilkunastu godzinach po wstrzyknieciu.
Promieniotworczy preparat *"Tc-DMSA jest przeznaczony do podawania dozylnego pod $cistym
nadzorem wykwalifikowanego personelu.

Podczas przygotowywania leku, nalezy §cisle przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa pracy w warunkach
narazenia na promieniowanie jonizujgce.

Czas trwania procedury
Lekarz poinformuje o standardowym czasie trwania procedury.

Po podaniu PoltechDMSA nalezy:
- unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy do 24 godzin po wstrzyknieciu,
- czesto oddawaé mocz w celu usunigcia leku z organizmu.

Lekarz poinformuje o potrzebie podjgcia specjalnych srodkoéw ostroznosci po podaniu leku.
W przypadku watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza prowadzacego lub lekarza specjalisty medycyny
nuklearne;j.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku PoltechDMSA

Przedawkowanie jest praktycznie niemozliwe, poniewaz dawka leku podawana pacjentowi jest Sci§le
kontrolowana przez lekarza specjaliste medycyny nuklearnej nadzorujacego badanie. Jednak w przypadku
przedawkowania lekarz moze zaleci¢ picie wigkszej ilosci ptyndow, aby usuna¢ pozostatosci
radiofarmaceutyku z organizmu.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub lekarza
specjalisty medycyny nuklearnej, nadzorujacego przebieg badania.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, PoltechDMSA moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Mozliwe dzialania niepozadane po zastosowaniu leku PoltechDMSA to: wysypka, $wiad, pokrzywka,
rumien, nadmierne pocenie si¢, obrzek wokot oczu, zapalenie spojowek, obrzek krtani, kaszel, bezdech,
boél brzucha, wymioty, nudnosci, nadmierne wydzielanie §liny, obrzek jezyka, niskie cisnienie krwi, nagle
zaczerwienienie, omdlenia, bol glowy, zawroty glowy, blados¢, ostabienie, uczucie zme¢czenia, reakcja

w miejscu wstrzykniecia.

Powyzsze objawy zwykle majg przebieg tagodny, a doktadna ich czgstos¢ wystepowania jest niemozliwa
do oszacowania na podstawie dostepnych danych.

Podanie radiofarmaceutyku powoduje narazenie na niewielka dawke promieniowania jonizujgcego, co
jest powigzane z ryzykiem wywotania choréb nowotworowych i wad wrodzonych.

Obecne dowody wskazuja na mate prawdopodobienstwo wystapienia tego rodzaju dziatan niepozadanych
w przypadku badan diagnostycznych w medycynie nuklearne;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
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w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearnej. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak Przechowywac zestaw PoltechDMSA

Pacjent nie bedzie musial przechowywac tego leku.

Preparaty radiofarmaceutyczne sa przechowywane wytgcznie przez osoby do tego upowaznione

w odpowiednich warunkach klinicznych. Przechowywanie radiofarmaceutykoéw odbywa si¢ w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami dotyczgcymi substancji promieniotworczych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera zestaw PoltechDMSA
- Substancjg czynng leku jest kwas mezo-2,3-dimerkaptobursztynowy.
- Pozostale sktadniki to: cyny(Il) chlorek dwuwodny, kwas askorbowy, D-mannitol, azot.

Jak wyglada zestaw PoltechDMSA i co zawiera opakowanie

Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego.

Biaty proszek.

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

Opakowanie zawiera:

3 fiolki lub 6 fiolek.

Kazda fiolka zawiera liofilizat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

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

05-400 Otwock

Tel.: 227180700

Faks: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Petna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) PoltechDMSA jest dotaczona jako odrebny
dokument do opakowania produktu, w celu dostarczenia pracownikom shuzby zdrowia dodatkowych,
naukowych i praktycznych informacji dotyczacych podawania i stosowania tego radiofarmaceutyku.
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