Ulotka dolaczona do opakowania: ulotka dla pacjenta

Macrosalb Medi-Radiopharma, 2,5 mg, zestaw do sporzadzania preparatu
radiofarmaceutycznego

albumina ludzka, makroagregaty

Nalezy uwaznie przeczytaé calg ulotke przed otrzymaniem tego leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke. By¢ moze bedziesz trzeba bedzie przeczytac ja ponownie.

- W razie dodatkowych pytan zada¢ je swojemu specjaliscie medycyny nuklearnej, ktory bedzie
nadzorowal zabieg.

- Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, porozmawiaé o nich ze swoim specjalista
medycyny nuklearnej. Obejmuje to wszelkie mozliwe dziatania niepozadane niewymienione w
tej ulotce. Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka:

Co to jest Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg
Jak stosowa¢ Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

R A

1. Coto jest i wjakim celu si¢ go stosuje

Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg zawiera substancj¢ czynng w postaci makroagregatow albuminy
ludzkiej, ktora jest naturalnym biatkiem krwi ludzkie;.

Ten lek jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wytacznie do celow diagnostycznych.

Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg nalezy wyznakowa¢ radioaktywnie ,,technetem-99m”, a
otrzymany produkt jest wykorzystywany do obrazowania scyntygraficznego u dorostych i dzieci.

Po wstrzyknieciu lek jest tymczasowo wchtaniany przez niektore narzady. Poniewaz lek zawiera
niewielka dawke radioaktywnosci, jego obecnos¢ moze by¢ wykrywana przez specjalne urzadzenia
detekcyjne (kamery) na zewnatrz ciata, za pomocg ktorych mozna réwniez wykonaé zdjecia, zwane
skanami. Ten skan pokazuje rozktad radioaktywnosci w narzadzie i sposob jego funkcjonowania.

Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg stosuje sie glownie do skanowania ptuc. Skany te dostarczajg
informacji o budowie ptuc i przeplywie krwi przez tkanke plucna.

Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg stuzy réwniez do pokazania, w jaki sposob krew przeptywa
przez zyly.

Stosowanie Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg wiaze si¢ z narazeniem na mate dawki
promieniowania.

Lekarz prowadzacy i specjalista medycyny nuklearnej uznali, ze korzy$¢ kliniczna wynikajaca z
zabiegu z zastosowaniem produktu radiofarmaceutycznego przewyzsza ryzyko wynikajace z
napromieniowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg
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Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg nie wolno stosowac:

- jesli pacjent ma uczulenie na albuming ludzka lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
- w przypadku cig¢zkiego nadcisnienia ptucnego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Nalezy poinformowac specjaliste medycyny nuklearne;j:

- jesli u pacjenta wystepuje niezwykle wysokie cisnienie krwi w tetnicach ptucnych
(ciezkie nadci$nienie ptucne), niewydolnos$¢ oddechowa lub jesli u pacjenta stwierdzono
wade serca zwang przeciekiem prawo-lewym;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub istnieje podejrzenie, ze moze by¢ w ciazy;

- jesli pacjentka karmi piersia;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby;

- jesli pacjent ma przeszczepione pluco.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o ewentualnych $rodkach ostroznos$ci,
jakie nalezy podja¢ w takich przypadkach.
W razie jakichkolwiek pytan, nalezy zadac¢ je lekarzowi specjali$cie medycyny nuklearnej.

Przed podaniem Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg pacjent powinien
- przed rozpoczeciem badania pacjent powinien pi¢ duzo wody, aby w pierwszych
godzinach po badaniu jak najczgéciej oddawac mocz.

Dzieci i mlodziez
Nalezy skonsultowac¢ si¢ ze swoim specjalista medycyny nuklearnej, jesli dziecko nie ukonczyto 18
lat.

Leki wykonane z ludzkiej krwi lub osocza
Kiedy leki wytwarzane sg wytwarzane z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sg okreslone $rodki
zapobiegania przenoszeniu zakazen na pacjentoéw. Obejmujg one:
- staranng selekcje dawcow krwi i osocza dla zyskania pewnosci, ze osoby zagrozone
przenoszeniem zakazen sg wykluczone;
- badanie kazdej donacji i puli osocza w kierunku oznak obecnosci wirusow/czynnikow
zakaznych;
- wilaczenie do procesu przetwarzania krwi lub osocza etapow, ktore mogg inaktywowac
lub usuwac wirusy.

Pomimo tych srodkéw ostroznosci, w przypadku podawania lekow przygotowanych z ludzkiej krwi
lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych.
Dotyczy to rowniez wszelkich nieznanych Iub pojawiajacych si¢ od niedawna wirusow oraz innych
czynnikoéw wywotujacych zakazenia.

Nie ma doniesien o zakazeniach wirusowych przy uzyciu albuminy wytworzonej zgodnie z
wymaganiami Farmakopei Europejskiej za pomocg ustalonych procesow.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby w przypadku kazdego podania pacjentowi dawki leku Macrosalb
Medi-Radiopharma 2,5 mg odnotowa¢ nazwe i numer serii leku, aby zachowac¢ informacje o
zastosowanych seriach leku.

Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg a inne leki

Nalezy poinformowa¢ lekarza specjaliste medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie, ostatnio a takze o lekach, ktore pacjentdéw mogt przyjmowacé, rowniez tych,
ktore wydawane sg bez recepty, poniewaz moga one zaklocaé interpretacj¢ badania.

Konkretne przyktady obejmuja:
- lek zapobiegajacy krzepnieciu krwi (heparyna);
- leki przeciwnowotworowe (busulfan, cyklofosfamid, bleomycyna, metotreksat);
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- leki utatwiajace oddychanie (leki rozszerzajace oskrzela);

- niektore antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen drog moczowych (np.
nitrofurantoina);

- niektore leki stosowane w zapobieganiu bolom glowy (np. metysergid);

- lek stosowany w leczeniu niedoboru magnezu (siarczan magnezu);

- narkotyk podobny do opium (heroina).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza specjalisty medycyny nuklearnej przed zastosowaniem
tego leku.

Jezeli istnieje mozliwos$¢, ze pacjentka jest w ciagzy, jesli opdznia sie¢ krwawienie miesigczkowe lub
jezeli pacjentka karmi piersig, nalezy poinformowac o tym specjaliste medycyny nuklearnej przed
podaniem pacjentce leku Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg.

Jezeli nie ma co do tego pewnosci, wazne jest, aby poradzi¢ si¢ lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat procedurg.

Jesli pacjentka jest w cigzy:
Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poda Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg
pacjentce w ciazy tylko w przypadku, kiedy spodziewane korzysci przewyzszaja
mozliwe zagrozenia.

Jesli pacjentka karmi piersig:
Nalezy poinformowac¢ specjaliste medycyny nuklearnej, jesli pacjentka karmi piersia,
poniewaz moze on op6zni¢ badanie do czasu zakonczenia okresu karmienia lub poprosic¢
0 tymczasowe przerwanie karmienia piersig, az organizm bedzie wolny od
radioaktywnosci. Trwa to okoto 12 godzin. Odciagnigte mleko nalezy wyrzucic.
Mozliwo$¢ powrotu do karmienia piersig nalezy uzgodni¢ z lekarzem specjalista
medycyny nuklearnej.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Uwaza si¢, ze jest to mato prawdopodobne, aby Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg wptywat na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na jedno podanie, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Jak stosowaé¢ Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg

Istniejg rygorystyczne przepisy dotyczace stosowania, przygotowania i usuwania produktow
radiofarmaceutycznych. Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg bedzie stosowany tylko w specjalnie
kontrolowanych placéwkach.

Lek ten moga przygotowywac i podawac wytacznie osoby z odpowiednim przeszkoleniem w
zakresie bezpieczenstwa i posiadajgce odpowiednie kwalifikacje w zakresie jego bezpiecznego
stosowania. Osoby takie zachowajg szczegdlng ostroznos¢ w celu bezpiecznego uzywania tego
produktu i beda informowac pacjenta o swoich dziataniach.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej odpowiedzialny za przeprowadzenie procedury dobierze
odpowiednig dawke Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg, ktora ma by¢ zastosowana w danym
przypadku. Bedzie to minimalna dawka niezbedna do uzyskania oczekiwanej informacji
diagnostycznej. Dawka zwykle zalecana dla dorostych wynosi od 40 do 200 MBq (MBq:
megabekerel, jednostka, w ktorej wyrazana jest radioaktywnos¢).
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Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ilos¢, ktora ma by¢ podana, zostanie dostosowana do
masy ciala dziecka.

Podanie leku Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg i przebieg procedury
Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg podaje si¢ we wstrzyknieciu dozylnym. Ten lek nie jest
przeznaczony do regularnego lub ciggtego podawania.

Jedno wstrzyknigcie wystarcza do przeprowadzenia badania, ktorego potrzebuje lekarz. Badania
mozna wykona¢ w dowolnym momencie po otrzymaniu wstrzyknigcia. Doktadny czas
przeprowadzenia badania zalezy od jego rodzaju.

Po wstrzyknigciu pacjent otrzyma napoj i zostanie poproszony o oddanie moczu bezposrednio przed
badaniem.

Czas trwania badania
Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o przewidywanym czasie trwania
procedury.

Po podaniu leku Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg pacjent powinien:
- unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy przez pierwsze 12
godzin po podaniu;
- wypijac jak najwiecej ptynéw nastepnego dnia po zabiegu; pomoze to w Szybszym
opuszczeniu organizmu przez $ladowe ilo$ci radioaktywnosci;
- czesto oddawaé mocz w celu wyeliminowania produktu z organizmu.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o ewentualnych $rodkach ostroznos$ci,
jak nalezy podja¢ po otrzymaniu tego leku. W razie jakichkolwick pytan nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem specjalista medycyny nuklearne;.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg
Istnieje bardzo niewielkie prawdopodobienstwo przedawkowania, poniewaz Macrosalb Medi-
Radiopharma 2,5 mg podaje si¢ w pojedynczej dawce w $cisle kontrolowanych warunkach przez
specjaliste medycyny nuklearnej przeprowadzajacego procedure. Podanie bardzo duzej liczby
czastek moze prowadzi¢ do blokady naczyn krwionosnych. W przypadku zauwazenia wyraznych
zmian w oddychaniu (czgstosci oddechow), tetnie lub cisnieniu krwi, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearnej, ktory podejmie odpowiednie dziatania.

Gdyby jednak doszto do przedawkowania, zostanie zastosowane odpowiednie leczenie. W
szczegblnosci specjalista medycyny nuklearnej odpowiedzialny za procedure moze zalecic¢ picie
obfitej ilosci napojow w celu utatwienia eliminacji leku Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg z
organizmu.

W razie dalszych watpliwosci dotyczacych stosowania leku Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg
nalezy zapyta¢ specjaliste¢ medycyny nuklearnej nadzorujgcego zabieg.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, rowniez ten produkt moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Reakcje uczuleniowe: Pokrzywka, dreszcze, gorgczka, nudnosci, zaczerwienienie twarzy i pocenie
si¢ oraz uposledzenie czynnosci serca i krazenia w postaci zmian w oddychaniu, tetna, cisnienia kKrwi
i zapasci. Obserwowano miejscowe reakcje uczuleniowe w postaci zaczerwienienia, obrzgku i
swigdu w miejscu wstrzykniecia. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z lekarzem specjalista
medycyny nuklearnej.

Bardzo rzadkie: (mniej niz 1 pacjent na 10 000)
Cigzkie reakcje uczuleniowe: Zgtaszano cigzkie reakcje uczuleniowe, w tym wstrzas, ktory moze
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zagraza¢ zyciu. Pojawienie sie tych reakcji moze rowniez nie by¢ natychmiastowe.

Ten produkt radiofarmaceutyczny jest zrodtem bardzo matej ilosci promieniowania jonizujacego i
powoduje bardzo mate ryzyko wystapienia raka lub chorob dziedzicznych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy porozmawia¢ o nich z lekarzem
prowadzacym lub specjalista medycyny nuklearnej. Obejmuje to wszelkie mozliwe dziatania
niepozadane niewymienione w tej ulotce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

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

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

Jak przechowywaé¢ Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg

Pacjent nie musi samemu/samej przechowywac tego leku. Lek ten jest przechowywany pod
nadzorem specjalisty w odpowiednich pomieszczeniach. Sposob przechowywania
radiofarmaceutykoéw bedzie zgodny z krajowym przepisami dotyczacymi materiatow
radioaktywnych.

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg

- Substancja czynna jest albumina ludzka, makroagregaty (makrosalb).
Jedna fiolka zawiera 2,5 mg albuminy ludzkiej, makroagregatow.

- Pozostate sktadniki to: albumina ludzka, surowica, cyny (I1) chlorek dwuwodny, sodu
chlorek.

Jak wyglada Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg i co zawiera opakowanie
Produkt jest sktadnikiem zestawu do sporzadzania produktu radiofarmaceutycznego.

Wielkosci opakowan: 6 fiolek wielodawkowych
2 fiolki wielodawkowe
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Medi-Radiopharma Ltd.
Szamos Utca 10-12

2030 Erd

Wegry

tel +36-23-521-261
faks +36-23-521-260

e-mail: mediradiopharma-ltd@mediradiopharma.hu

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

Kraj

Medi-MAA Dania
Medi-MAA 2,5 mg Kit fiir ein radioaktives .
. Austria
Arzneimittel
Medi-Macro 2,5 mg trousse pour préparation
radiopharmaceutique
Medi-Macro 2,5 mg kit voor radiofarmaceutisch .
Belgia
preparaat
Medi-Macro 2,5 mg Kit fiir ein radioaktives
Arzneimittel
Medi-MAA 2.5 mg Bulgaria
MAA Medi-Radiopharma Czechy
Macrosalb Medi-Radiopharma 2.5 mg Finlandia
MediMAA _2,5 mg kit pour préparation radio Francja
pharmaceutique
Medi-MAA 2,5 mg Niemcy
Macrosalb Medi-Radiopharma Wegry
Macrosalb Medi-Radiopharma 2.5 mg Wiochy
Medi-MAA 2.5 mg Luksemburg
Macrosalb 2.5 mg kit for radiopharmaceutical
' Malta
preparation
Medimaa 2.5 mg Norwegia
Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg Polska
Medl—MA’A 2.5.mg equu’)o Qe reactivos para Hiszpania
preparacion radiofarmacéutica
Macrosalb Medi-Radiopharma Szwecja
Macrosalb Medi-Radiopharma 2.5 mg Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrodla informacji

Ponizsze informacje przeznaczone sq wylqcznie dla fachowego personelu medycznego:

Petna ChPL Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg jest dofgczona do opakowania produktu jako
oddzielny dokument, ktory ma dostarczy¢ fachowemu personelowi medycznemu innych dodatkowych
naukowych i praktycznych informacji dotyczgcych podawania i stosowania tego produktu

radiofarmaceutycznego.
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