ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

PoltechMIBI,1 mg, zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego
Tetra(2-metoksy-2-metylopropylo-1-izocyjanido)]-tetrafluoroboran miedzi (1)

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem preparatu.

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

- Nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub lekarza medycyny nuklearnej, nadzorujacego
przebieg badania w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Jesli wystapi sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu lub
lekarzowi medycyny nuklearnej nadzorujacemu przebieg badania.

Spis tresci ulotki

Co to jest PoltechMIBI i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem PoltechMIBI
Jak stosowa¢ PoltechMIBI

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ PoltechMIBI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENCNS

1. CO TO JEST PoltechMIBI I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

PoltechMIBI jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wylacznie do diagnostyki.
PoltechMIBI zawiera substancje zwang tetra(2-metoksy-2-metylopropylo-1-izocyjanido)]-
tetrafluoroboran miedzi (1) i jest wykorzystywany do badania pracy serca i przeptywu krwi przez
migsien sercowy (perfuzji migsnia sercowego), poprzez obrazowanie serca (scyntygrafie), na przyktad
w wykrywaniu zawalu serca lub gdy choroba powoduje zmniejszenie doptywu krwi do czgsci migsnia
sercowego (niedokrwienie).

PoltechMIBI jest stosowany rowniez w celu badania/diagnostyki piersi w przypadku podejrzenia raka
piersi u pacjentek z niejednoznacznym wynikiem mammaografii oraz w celu wykrycia potozenia
przytarczyc (gruczotéw, ktore wydzielaja hormon regulujacy stezenie wapnia we krwi) w przypadku
ich nadczynnosci.

Po wstrzyknigciu, PoltechMIBI gromadzi si¢ tymczasowo w okreslonych czgsciach ciata. Ten
radiofarmaceutyk zawiera niewielka dawke promieniowania, ktorg mozna wykry¢ z zewnatrz ciata za
pomoca specjalnych kamer. Lekarz medycyny nuklearnej wykona obraz (scyntygrafi¢) danego
narzadu, co moze dostarczy¢ waznych informacji o budowie i czynnosci tego narzadu lub potozeniu
np. guza.

Stosowanie PoltechMIBI skutkuje narazeniem na niewielka dawke promieniowania. Lekarz
prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzys$ci wynikajace z przeprowadzonego
badania przewyzszaja potencjalne ryzyko zwigzane z promieniowaniem jonizujacym.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM PoltechMIBI

Kiedy nie stosowa¢ PoltechMIBI

PoltechMIBI nie wolno podawac, jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna tetra(2-metoksy-2-
metylopropylo-1-izocyjanido)]-tetrafluoroboran miedzi (1) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy zachowac szczegolne srodki ostroznosci w nastgpujacych przypadkach:

- jesli kobieta jest w cigzy lub istnieje podejrzenie ciazy,

- jesli kobieta karmi piersia,

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia funkcjonowania nerek lub watroby,

Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza medycyny nuklearnej jesli ktorys$ z powyzszych przypadkow
go dotyczy. Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy istnieje konieczno$¢ stosowania



szczegolnych srodkow ostroznosci po zastosowaniu tego leku. Z pytaniami nalezy zwracac si¢ do
lekarza specjalisty medycyny nuklearne;j.

Przed podaniem PoltechMIBI nalezy:

- pi¢ duzo wody i dba¢ o dobre nawodnienie przed rozpoczeciem badania, w celu jak najczestszego
oddawania moczu w ciggu pierwszych godzin po badaniu,

- pozosta¢ na czczo przez co najmniej cztery godziny, jezeli bedzie wykonywane badanie serca.

Dzieci i mlodziez
Nalezy poinformowac lekarza medycyny nuklearnej jesli pacjent nie ukonczyt 18 lat.

Inne leki i PoltechMIBI

Wiele lekdéw, pokarmow i napojow moze niekorzystnie wptynaé na wynik planowanego badania.
Dlatego zaleca si¢ omowienie z lekarzem prowadzacym, ktore leki nalezy przesta¢ przyjmowac przed
badaniem i kiedy nalezy je zacza¢ ponownie przyjmowac. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny
nuklearnej, nadzorujagcemu przebieg badania o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, gdyz moga one wptywac na interpretacje
obrazow.

Nalezy poinformowac lekarza medycyny nuklearnej szczegolnie o przyjmowaniu lekow
wpltywajacych na czynnosc¢ serca i/lub przeptyw krwi.

Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku nalezy o to zapyta¢ lekarza medycyny nuklearne;.

Ciaza i karmienie piersia

Przed podaniem produktu nalezy poinformowac¢ lekarza medycyny nuklearne;j jesli:

- u kobiety istnieje podejrzenie cigzy

- nie wystapita miesigczka w przewidywanym terminie

- kobieta karmi piersia.

W przypadku watpliwosci konieczna jest konsultacja z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie
nadzorowat badanie.

Jesli pacjentka jest w cigzy, wazne jest, aby poinformowac o tym lekarza. Lekarz skieruje na badanie z
uzyciem radiofarmaceutykow w okresie ciazy, tylko w przypadku jesli korzysci wynikajace z
przeprowadzonego badania przewyzszajg potencjalne ryzyko dla dziecka.

Jesli pacjentka karmi piersia wazne jest, aby poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz poprosi o
przerwanie karmienia piersig do momentu usuniecia substancji radioaktywnej z organizmu.
Karmienie piersig nalezy przerwaé na okoto 24 godziny po wstrzyknieciu a wydzielony w tym czasie
pokarm usungé. Mozliwo$¢ powrotu do karmienia piersig nalezy uzgodni¢ ze specjalista medycyny
nuklearnej, ktéry nadzoruje badanie.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poinformowac¢ o tym lekarza medycyny nuklearnej przed podaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn
Uwaza si¢ za mato prawdopodobne, aby ten lek wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

PoltechMIBI zawiera s6d

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.
3. JAK STOSOWAC PoltechMIBI

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, przekazywania i usuwania produktow

radiofarmaceutycznych. PoltechMIBI jest stosowany wytacznie w odpowiednich warunkach
klinicznych i tylko przez osoby odpowiednio wykwalifikowane. Osoby te podejmuja specjalne $srodki



ostroznosci w celu bezpiecznego stosowania produktu i beda na biezgco informowaé pacjenta 0
swoich dziataniach.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure decyduje o dawce produktu, jaka
nalezy zastosowa¢ w danym przypadku. Bedzie to minimalna dawka niezbedna do uzyskania
oczekiwanej informacji diagnostycznej.

W zalezno$ci od rodzaju badania, zalecana dawka dla osoby dorostej miesci si¢ w przedziale od 200
do 2000 MBq (MBq = megabekerel to jednostka miary radioaktywnosci).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
W przypadku populacji pediatrycznej, dawka produktu zostanie dostosowana do masy ciata dziecka.

Podanie produktu i przeprowadzenie badania

PoltechMIBI po przygotowaniu zostanie podany do zyty na ramieniu lub na stopie (podanie dozylne).
Aby wykona¢ badanie wystarcza jedno lub dwa wstrzyknigcia. Po wstrzyknigciu pacjent otrzyma
napdj i zostanie poproszony o oddanie moczu bezposrednio przed badaniem. Lekarz medycyny
nuklearnej poinformuje pacjenta, czy istnieje konieczno$¢ stosowania szczegdlnych srodkow
ostroznos$ci po zastosowaniu tego leku. Z pytaniami nalezy zwracac si¢ do lekarza specjalisty
medycyny nuklearnej.

Gotowy do uzycia roztwodr zostanie wstrzykniety dozylnie przed wykonaniem scyntygrafii.

Badanie, w zalezno$ci od jego rodzaju, moze odby¢ si¢ w ciggu 5 - 10 minut lub do 6 godzin po
wstrzyknigciu.

W przypadku badania serca, niezbedne moga by¢ dwa wstrzykniecia: w warunkach spoczynkowych
oraz po tescie wysitkowym (np. po wysitku fizycznym lub wywotanym farmakologicznie). Te dwa
wstrzyknigcia sg wykonane w odstepie co najmniej dwoch godzin a taczna aktywnosc¢ nie przekroczy
2000 MBq (badanie jednodniowe). Mozliwe jest rowniez przeprowadzenie badania w ciagu dwoch
dni.

W celu wykonania badania scyntygraficznego piersi, do zyty na ramieniu lub na stopie po stronie
przeciwnej do badanej piersi, podaje si¢ dawke 750-1100 MBg.

W celu zbadania nadczynnosci przytarczyc, podawana jest aktywnos$¢ pomigdzy 185 MBq a

1100 MBq, w zaleznosci od uzytej metody.

Jesli lek ma by¢ uzyty do badania serca, pacjent powinien pozostaé na czczo przez co najmniej cztery
godziny przed badaniem. Lekarz moze poprosi¢ aby po wstrzyknigciu, a przed rozpoczeciem badania,
pacjent spozyt lekki positek thuszczowy lub wypit jedng lub dwie szklanki mleka, co zmniejszy udziat
aktywnoS$ci zgromadzonej w watrobie na uzyskanych obrazach.

Czas trwania procedury
Lekarz poinformuje o standardowym czasie trwania procedury.

Po podaniu PoltechMIBI nalezy:
- unikac bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy do 24 godzin po wstrzyknigciu,
- czegsto oddawac mocz w celu usuniecia produktu z organizmu,

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy istnieje koniecznos¢ stosowania szczeg6élnych
srodkow ostroznosci po zastosowaniu tego leku. Z pytaniami nalezy zwracac si¢ do lekarza specjalisty
medycyny nuklearnej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki PoltechMIBI

Przedawkowanie jest niemozliwe, poniewaz dawka produktu podawana pacjentowi jest $cisle
kontrolowana przez lekarza specjaliste medycyny nuklearnej nadzorujgcego badanie. Jednak w
przypadku przedawkowania pacjent otrzyma odpowiednie leczenie. W szczego6lnosci lekarz moze
zaleci¢ picie wiekszej iloSci plynow, aby przyspieszy¢ usuwanie radiofarmaceutyku z organizmu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza medycyny nuklearnej, nadzorujgcego przebieg badania.



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, PoltechMIBI moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W rzadkich przypadkach stwierdzano reakcje uczuleniowe przebiegajace z dusznoscia, skrajnym
zmeczeniem, nudno$ciami (zazwyczaj pojawiajacymi sie¢ w ciggu 2 godzin po podaniu leku),
obrzgkiem tkanki podskornej na twarzy i konczynach (obrzgkiem naczynioruchowym) oraz
zwezeniem oskrzeli lub niebezpiecznym spadkiem ci$nienia krwi (hipotonig) 1 wolnym biciem serca
(bradykardia). Lekarze sa swiadomi mozliwosci wystapienia tych reakcji i dysponuja odpowiednimi
srodkami do zastosowania w naglych przypadkach. W rzadkich przypadkach obserwowano takze
miejscowe odczyny skorne przebiegajace ze Swiadem, pokrzywka, wysypka, obrzgkiem i
zaczerwienieniem. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z takich objawow nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej.

Inne mozliwe dziatania niepozadane sa wymienione ponizej zgodnie z czgstoscig ich wystepowania:

Czestos¢ Mozliwe dzialania niepozadane

Czesto: moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow Metaliczny lub gorzki smak, zaburzenia wechu i
sucho$¢ w ustach bezposrednio po wstrzyknieciu

Niezbyt czgsto: moga wystapi¢ u 1 na 100 Bol gltowy, bol w klatce piersiowe;,

pacjentow nieprawidlowy zapis EKG i nudnosci

Rzadko: moga wystapi¢ u 1 na 1 000 pacjentéw Nieprawidtowy rytm serca, miejscowe reakcje w
miejscu wstrzyknigcia, bol brzucha, goraczka,
omdlenie, drgawki, zawroty gtowy,
zaczerwienienie, dretwienie lub mrowienie,
zmgczenie, bole stawow, rozstroj zotadka

(niestrawnosc¢)
Czgstos$¢ nieznana: (czesto$¢ nie moze byc Rumien wielopostaciowy, rozsiana wysypka na
okreslona na podstawie dostepnych danych) skorze i blonach §luzowych.

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

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC PoltechMIBI

Pacjent nie bgdzie musiat przechowywac¢ tego produktu leczniczego.



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

Produkty radiofarmaceutyczne sg przechowywane wylacznie przez osoby do tego upowaznione w
odpowiednich warunkach klinicznych. Przechowywanie radiofarmaceutykéw odbywa si¢ w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami dotyczacymi substancji promieniotworczych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego.
Nie stosowa¢ produktu po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera PoltechMIBI
Substancja czynng leku jest:
[tetra(2-metoksy-2-metylopropylo-1-izocyjanido)]-tetrafluoroboran miedzi (I) (1,0 mg/fiolke)

Pozostale sktadniki to:

Cyny (1) chlorek dwuwodny
L-cysteiny chlorowodorek jednowodny
Sodu cytrynian dwuwodny

D-mannitol

Sodu wodorotlenek (do ustalania pH)
Kwas solny (do ustalania pH)

Jak wyglada PoltechMIBI i co zawiera opakowanie

Jest to zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego.

Biaty proszek.

PoltechMIBI sktada si¢ z proszku do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, ktory rozpuszcza si¢ w
roztworze radioaktywnego technetu przed podaniem w postaci wstrzyknigcia. Po dodaniu
radioaktywnej substancji — nadtechnecjanu sodu (**™Tc) do fiolki, tworzy si¢ kompleks (**™Tc)
sestamibi. Roztwor jest gotowy do wstrzyknigcia.

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

Opakowanie zawiera 3 lub 6 fiolek.

Kazda fiolka zawiera proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

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

05-400 Otwock

Tel.: 22 718 07 00

Fax: 22 718 03 50

e-mail: polatom@polatom.pl

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ponizsze informacje sa przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego.



mailto:polatom@polatom.pl

Petna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) PoltechMIBI jest dotagczona jako odrebny
dokument do opakowania produktu, w celu dostarczenia fachowemu personelowi medycznemu

dodatkowych, naukowych i praktycznych informacji dotyczacych podawania i stosowania tego
radiofarmaceutyku.



