Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
NanoSPECT 0,5 mg, zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego

Nanokoloidalna albumina wyznakowana technetem (**™Tc)

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

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza medycyny nuklearnej
nadzorujacego procedure.

e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej, ktory
bedzie nadzorowal procedure. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek NanoSPECT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NanoSPECT
Jak stosowac lek NanoSPECT

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek NanoSPECT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek NanoSPECT i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wylacznie do diagnostyki.
NanoSPECT powinien zostaé wyznakowany technetem (**"Tc), a otrzymany produkt stosuje si¢ do
diagnostyki metodg scyntygrafii i oceny:
e szpiku kostnego
e standéw zapalnych
e stanu uktadu limfatycznego i w diagnostyce réznicowej zastoju zylnego i limfatycznego
e wezldw wartowniczych w chorobach nowotworowych (mapowania weztéw wartowniczych w
przebiegu czerniaka, raka piersi, raka prostaty, raka pracia, raka ptaskonabtonkowego jamy
ustnej i raka sromu).

Stosowanie leku NanoSPECT powoduje narazenie na niewielkga dawke radioaktywnosci. Lekarz
prowadzacy i lekarz medycyny nuklearnej rozwazyli korzysci kliniczne dla pacjenta wynikajace z
przeprowadzenia badania przy uzyciu produktu radiofarmaceutycznego i stwierdzili, ze przewyzszaja
one ryzyko zwigzane z narazeniem na promieniowanie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NanoSPECT

Kiedy nie stosowac leku NanoSPECT:
e Jesli pacjent ma uczulenie na nanokoloidalng albuming ludzka lub na ktoérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
e W okresie cigzy, jezeli limfoscyntygrafia obejmuje okolice miednicy.

Nie zaleca si¢ wykonywania scyntygrafii w przypadku catkowitej niedroznosci limfatycznej ze
wzgledu na ryzyko martwicy popromiennej w miejscu wstrzykniecia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek NanoSPECT
e jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy
e jesli pacjentka karmi piersia
e w przypadku choroby nerek lub watroby
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W takich przypadkach nalezy poinformowac lekarza medycyny nuklearnej. Lekarz medycyny
nuklearnej poinformuje pacjenta o konieczno$ci zastosowania szczeg6lnych srodkow ostroznosci po
podaniu tego leku. W przypadku dalszych pytan nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearne;.

Informacje wazne przed podaniem leku NanoSPECT
Przed rozpoczeciem badania nalezy pi¢ duzo wody, aby w pierwszych godzinach po zakonczeniu
badania jak najczesciej oddawa¢ mocz.

Dzieci i mlodziez
Nalezy poinformowac¢ lekarza medycyny nuklearnej, jezeli pacjent ma mniej niz 18 lat.

Leki otrzymywane z ludzkiej krwi lub osocza

Przy wytwarzaniu lekow z ludzkiej krwi lub osocza podejmuje si¢ szereg dziatan, aby zapobiec

przenoszeniu czynnikow zakaznych na pacjentow. Naleza do nich:

e staranny dobor dawcow krwi 1 osocza, aby wykluczy¢ dawcdow, u ktorych wystepuje ryzyko
przeniesienia zakazenia,

e badanie kazdej donacji i puli osocza pod katem obecno$ci wiruséw lub zakazenia,

e stosowanie etapow obrobki krwi lub osocza pozwalajacych na dezaktywacje lub usunigcie
Wirusow.

Mimo to, jednak, jezeli stosuje si¢ leki sporzadzone z ludzkiej krwi lub osocza, nie jest mozliwe

catkowite wyeliminowanie ryzyka przenoszenia czynnikow zakaznych. Dotyczy to takze nowych,

nieznanych wiruséw i innych czynnikéw zakaznych.

Nie ma doniesien dotyczacych zakazen wirusowych przenoszonych razem z albuminami

wytwarzanymi zgodnie z wymaganiami opisanymi w Farmakopei Europejskiej i udokumentowanymi

procesami.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdorazowym podaniu pacjentowi dawki leku NanoSPECT

odnotowywac nazwe 1 numer serii leku, dzigki czemu bedzie dostepna dokumentacja podawanych

Seril.

Lek NanoSPECT a inne leki

Srodki kontrastowe zawierajace jod, stosowane podczas limfoangiografii (rodzaj badania
rentgenowskiego), moga zaburza¢ obraz scyntygrafii uktadu limfatycznego z uzyciem nanokoloidalnej
albuminy wyznakowanej technetem (**™Tc) (NanoSPECT).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, poniewaz moga one zaktoca¢ interpretacje
zdjeé.

Jezeli konieczne jest wykonanie scyntygrafii uktadu limfatycznego, nalezy najpierw poinformowaé
lekarza o wczeéniejszych badaniach rentgenowskich lub z uzyciem srodkoéw kontrastowych, poniewaz
moga one mie¢ wptyw na wynik badania.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza medycyny nuklearne;.
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¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed podaniem tego leku.

Koniecznie nalezy poinformowac¢ lekarza medycyny nuklearnej przed podaniem leku NanoSPECT,
jezeli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, opdznia si¢ u niej miesigczka lub karmi piersig.

Wazne jest, aby razie watpliwosci zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego
procedure.

Jezeli pacjentka jest w ciazy:
Nie nalezy stosowa¢ leku NanoSPECT w czasie cigzy.
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Jezeli pacjentka karmi piersia:

Jezeli pacjentka karmi piersia, nalezy o tym poinformowac lekarza medycyny nuklearnej, ktory zaleci
przerwanie karmienia piersiag do momentu, kiedy radioaktywno$¢ zostanie usunigta z organizmu. Trwa
to okoto 24 godzin. Odciagnigte mleko nalezy usuna¢. Nalezy zapytac lekarza medycyny nuklearnej,
kiedy mozna wznowi¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek NanoSPECT mial wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

NanoSPECT zawiera séd
Produkt leczniczy zawiera ponizej 1 mmol sodu (23 mg) w fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowac lek NanoSPECT

Obowiazuja Sciste przepisy dotyczace stosowania i usuwania produktéw radiofarmaceutycznych oraz
obchodzenia si¢ z nimi. NanoSPECT stosuje si¢ wytacznie w miejscach, w ktorych obowiazuje
szczegoblna kontrola. Wylacznie osoby przeszkolone i wykwalifikowane w zakresie bezpiecznego
stosowania mogg mie¢ kontakt z lekiem i go podawac. Osoby te zachowuja szczego6lna ostroznosc,
aby zapewni¢ bezpieczne stosowanie leku, i beda informowac pacjenta o wykonywanych przez siebie
czynnosciach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zdecyduje, jaka dawke leku NanoSPECT nalezy
poda¢ w danym przypadku. Begdzie to najmniejsza dawka konieczna, aby uzyskac potrzebne
informacje.

Zalecana dawka podawana typowo dorostym wynosi od 5 do 500 MBq (megabekereli, ktore sa
jednostka radioaktywnosci) i okre$la si¢ ja na podstawie masy ciata pacjenta oraz rodzaju
wykonywanego badania.

Nie jest konieczne zmniejszenie dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
U dzieci i mtodziezy podawana dawka zostanie dostosowana do masy ciata dziecka.

Podawanie leku NanoSPECT i przeprowadzenie procedury

NanoSPECT podaje si¢ dozylnie (w pojedynczym wstrzyknieciu) lub podskornie po wyznakowaniu
(w jedno lub wiecej miejsc wstrzykniecia).

Lek nie jest przeznaczony do podawania regularnego lub ciagtego.

Po wstrzyknigciu pacjent otrzyma do wypicia napdj, a bezposrednio przed badaniem zostanie
poproszony o oddanie moczu.

Czas trwania procedury
Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o typowym czasie trwania procedury.

Po podaniu leku NanoSPECT:

e przez 24 godziny po podaniu nalezy unikac bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w
cigzy

e nalezy czgsto oddawac mocz, aby usuna¢ i wyeliminowac lek z organizmu

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o koniecznosci zastosowania szczeg6lnych
srodkow ostrozno$ci po podaniu tego leku. W przypadku dalszych pytan nalezy zwrécié si¢ do lekarza
medycyny nuklearnej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NanoSPECT

Przedawkowanie jest niemal niemozliwe, poniewaz pacjent otrzymuje wylgcznie jedng dawke leku
NanoSPECT, scisle kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure.
Jednakze w przypadku przedawkowania zostanie wdrozone odpowiednie leczenie.
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W szczegoélnoscei lekarz medycyny nuklearnej odpowiedzialny za procedure moze zaleci¢ picie duzej
ilosci ptynow, aby utatwi¢ usuwanie leku NanoSPECT z organizmu.

W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych stosowania leku NanoSPECT nalezy zwrocié si¢ do
lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Do oceny dziatan niepozadanych stosuje si¢ nastepujace kategorie czestosci wystgpowania:

Bardzo czesto: wystepuja u wiecej niz 1 pacjenta na 10

Czesto: wystepuja 1 do 10 pacjentéw na 100

Niezbyt czesto: wystepuja 1 do 10 pacjentow na 1000

Rzadko: wystepuja 1 do 10 pacjentow na 10 000

Bardzo rzadko: wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 10 000

Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Bardzo rzadko:

nieznaczne i przemijajace reakcje nadwrazliwos$ci, z nast¢gpujacymi objawami:
w miejscu podania/na skorze:

reakcje miejscowe, wysypka, swedzenie

zaburzenia uktadu immunologicznego:

zawroty glowy, obnizone ci$nienie krwi

Jezeli pacjentowi podaje si¢ produkt radiofarmaceutyczny zawierajacy biatko, na przyktad
NanoSPECT, moga wystapic¢ reakcje nadwrazliwosci, w tym bardzo rzadka i zagrazajgca zyciu
anafilaksja, ktorej czgstos¢ jest nieznana.

Ten produkt radiofarmaceutyczny powoduje narazenie na mata dawke promieniowania jonizujacego
powodujacego niewielkie ryzyko wystapienia nowotworu i wad wrodzonych u ptodu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearne;j.

Dziatania niepozadane mozna takze zgtasza¢ bezposrednio za posrednictwem narodowego systemu
raportowania wymienionym do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywacé lek NanoSPECT

Ten lek nie jest przechowywany przez pacjenta. Jest on przechowywany pod specjalistycznym
nadzorem w odpowiednim miejscu. Radiofarmaceutyki nalezy przechowywac zgodnie z przepisami
krajowymi dotyczacymi materiatdéw radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytgcznie dla personelu medycznego.

Nie wolno stosowac leku NanoSPECT po uptywie terminu wazno$ci umieszczonego na etykiecie.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Warunki przechowywania
Brak specjalnych wymagan dotyczacych temperatury przechowywania tego leku.
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Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu i znakowanie radioizotopem

Po wyznakowaniu radioizotopem: 12 godzin. Brak specjalnych wymagan dotyczacych temperatury
przechowywania tego leku po wyznakowaniu radioizotopem.

Gotowa do uzycia zawiesing do wstrzykiwan nalezy przechowywac zgodnie z przepisami krajowymi
dotyczacymi materiatow radioaktywnych.

Pod wzgledem chemicznym i fizycznym produkt zachowuje stabilnos$¢ przez 12 godzin w
temperaturze 25 °C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda
otwierania/radioznakowania/rozcienczania nie wyklucza ryzyka skazenia mikrobiologicznego,
produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania podczas uzytkowania
odpowiada uzytkownik.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NanoSPECT
Substancjg czynna jest aloumina ludzka, nanokoloid. Jedna fiolka zawiera 0,5 mg nanokoloidalnej
albuminy ludzkiej.

Pozostate sktadniki:
Cyny(Il) chlorek dwuwodny
Glukoza

Poloksamer 238

Disodu fosforan dwuwodny
Sodu fitynian

Kwas solny

Sodu wodorotlenek

Jak wyglada NanoSPECT i co zawiera opakowanie

Lek stanowi zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego.

Kazda fiolka zawiera biaty lub biatawy liofilizat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Po dodaniu do fiolki substancji radioaktywnej, czyli nadtechnecjanu (**™Tc) sodu, powstaja
nanokoloidy albuminy wyznakowanej technetem (**™Tc¢). Zawiesina jest gotowa do wstrzyknigcia.
Opakowanie zawiera 5 fiolek szklanych o pojemnosci 10 ml w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
ROTOP Pharmaka GmbH

Bautzner Landstrasse 400

01328 Dresden

Niemcy

Tel.: +49 351 - 26 310 100

Faks:  +49 351 - 26 310 303
E-mail: service@rotop-pharmaka.de

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2023

Ponizsze informacje sq przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

W opakowaniu produktu jako oddzielny dokument znajduje sie petna ChPL produktu leczniczego
NanoSPECT, dzigki czemu fachowy personel medyczny uzyskuje dostep do dodatkowych informacji
naukowych i praktycznych dotyczqcych podawania i stosowania tego produktu
radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ sie z tresciq ChPL.
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Inne Zrédla informacji
Szczegoélowe informacje dotyczace tego leku sg dostepne na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: www.urpl.gov.pl.
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