Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

RespiriScint, zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego
grafit o wysokiej czysto$ci

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrocic sie¢ do lekarza specjalisty w dziedzinie medycyny nuklearnej, nadzorujacego
przebieg badania, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi specjaliscie
medycyny nuklearnej. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek RespiriScint i w jakim celu sie go stosuje

Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Lek RespiriScint po podgrzaniu do temperatury 2550°C w atmosferze ultraczystego argonu o wysokiej
czysto$ci w obecnosci nadtechnecjanu sodu (**™Tc) wytwarza aerozol mikroczastek wegla
znakowanych technetem (**™Tc), zwanym Technegazem.

Po inhalacji Technegazem mozna przeprowadzié obrazowanie ptuc.

Dzigki obrazowaniu lekarz prowadzacy lub lekarz specjalista w dziedzinie medycyny nuklearnej
bedzie mogt ocenié czy pluca pacjenta sa wentylowane nieprawidtowo. Stosowanie Technegazu
zazwyczaj taczy sie z podaniem dozylnym innego $rodka radiofarmaceutycznego w celu wykrycia
wszelkich nieprawidtowosci w przeptywie krwi do pluc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku RespiriScint

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Technegaz jest podawany przez osoby przeszkolone i wykwalifikowane w zakresie bezpiecznego
stosowania. Istniejg przepisy regulujace uzywanie, posiadanie i obchodzenie si¢ z substancjami
radioaktywnymi, ktore stanowig, ze ten lek moze by¢ stosowany wylacznie w szpitalach lub
podobnych kontrolowanych instytucjach.

Lekarz prowadzacy lub lekarz specjalista w dziedzinie medycyny nuklearnej, ktory przeprowadzi
badanie poinformuje pacjenta, czy po zastosowaniu tego leku konieczne jest podjecie specjalnych
srodkow ostroznosci. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ o poradg do lekarza
lub specjalisty medycyny nuklearnej, ktory przeprowadzi badanie.

- Uzycie Technegazu wiaze si¢ z podaniem niewielkiej ilo$ci srodka radioaktywnego. Ryzyko
wynikajace z takiego uzycia jest bardzo mate. Lekarz prowadzacy lub lekarz specjalista medycyny

nuklearnej zaleci to badanie tylko wtedy, gdy uzna, Ze potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko.

Lek RespiriScint a inne leki



Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub lekarzowi specjaliscie w dziedzinie medycyny
nuklearnej o wszystkich innych lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, takze tych wydawanych bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢é w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza specjalisty w dziedzinie medycyny nuklearnej przed
zastosowaniem tego leku.

Wazne jest, aby poinformowac¢ lekarza prowadzacego lub lekarza specjaliste w dziedzinie medycyny
nuklearnej, jesli istnieje jakakolwiek mozliwos¢ zajscia w cigze lub jesli pacjentka karmi piersia.

W przypadku, gdy pacjentka jest w cigzy:

- Stosowanie radiofarmaceutyku w czasie cigzy wymaga szczeg6lnej ostroznosci.
Lekarz prowadzacy lub lekarz specjalista w dziedzinie medycyny nuklearnej zaleci
przeprowadzenie tego badania tylko wtedy, gdy uzna, ze korzysci przewyzszaja ryzyko.

W przypadku, gdy pacjentka karmi piersia:

- Jezeli zastosowanie Technegazu w okresie karmienia piersig okaze si¢ konieczne, lekarz
prowadzacy lub lekarz specjalista medycyny nuklearnej zaleci pacjentce przerwanie karmienia
piersig przez 12 godzin po przeprowadzeniu badania i usuwanie w tym czasie mleka z piersi.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego i(lub) lekarza
specjalisty w dziedzinie medycyny nuklearnej nadzorujgcego badanie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu tego leku na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek RespiriScint

Lekarz prowadzacy lub lekarz specjalista medycyny nuklearnej zdecyduje jaka dawka Technegazu
powinna by¢ uzyta u pacjenta do uzyskania obrazu zawierajagcego wymagane informacje medyczne.
U o0s6b dorostych zazwyczaj stosowana dawka wziewna wynosi okoto 40 MBq.

Bekerel (Bq) jest jednostka miary radioaktywnosci. MBq oznacza megabekerel.

W przypadku dzieci i mlodziezy stosuje si¢ mniejsze dawki.

- Technegaz podawany jest w inhalacji (wziewnie). Poniewaz pierwsza inhalacja nie zawiera tlenu,
mozna poda¢ pacjentowi tlen na kilka chwil przed inhalacjg Technegazem. Istnieje kilka
mozliwosci uzycia tego leku: aby okresli¢, ktory sposob jest najlepszy dla pacjenta lekarz zaleci
najpierw probe oddychania przez ustnik bez Technegazu, a nastgpnie powtdrzenie tej czynnosci z
ustnikiem podtagczonym do generatora Technegazu.

- Jezeli podczas stosowania leku pacjent poczuje dyskomfort, moze wyjac ustnik z ust pomiedzy
dwiema inhalacjami Technegazem.

- Aby uzyskaé¢ rownomierne rozprowadzenie leku w ptucach, konieczne moze by¢ zastosowanie
Technegazu w pozycji lezace;j.

- Zwykle wystarczy seria od 4 do 6 zdj¢¢, aby lekarz prowadzacy lub lekarz specjalista w
dziedzinie medycyny nuklearnej uzyskal wymagane informacje.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku RespiriScint
- Przedawkowanie jest praktycznie niemozliwe. Dawki sg starannie przygotowywane i sprawdzane.



- W przypadku podejrzenia przedawkowania lekarz prowadzacy lub lekarz specjalista w dziedzinie
medycyny nuklearnej zaleci pacjentowi picie ptyndw i czeste oddawanie moczu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢
do lekarza prowadzacego lub lekarza specjalisty w dziedzinie medycyny nuklearnej, nadzorujacego
badanie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Czgstotliwos¢ dziatan niepozadanych zdefiniowano nastepujgco:

Bardzo czgsto moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow
Czesto mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow
Niezbyt czesto moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow
Rzadko moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow
Bardzo rzadko moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10000 pacjentéw

Czgsto$¢ nieznana czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- Zglaszano rzadkie przypadki zawrotow glowy, oszotomienia i nudno$ci. Uwaza si¢, ze sg one
spowodowane chwilowym spadkiem poziomu tlenu we krwi, co moze wystapi¢ podczas
pierwszej inhalacji Technegazem, ktdry nie zawiera tlenu. Ryzyko to mozna zminimalizowac,
podajac tlen przed inhalacja Technegazem.

- Jezeli u pacjenta wystgpig takie objawy, lekarz prowadzacy lub lekarz specjalista w dziedzinie
medycyny nuklearnej umozliwi pacjentowi oddychanie normalnym powietrzem lub poda tlen.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C 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 bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek RespiriScint

Lek nie jest przechowywany przez pacjenta. Za przechowywanie leku odpowiada wykwalifikowany
personel o$rodka medycyny nuklearnej, w ktérym wykonywane jest to badanie.

Informacje o warunkach przechowywania i data waznosci znajdujg si¢ na etykiecie leku. Personel
szpitala dopilnuje, aby lek byt przechowywany w podanych warunkach i nie byt uzywany po uptywie
terminu waznosci.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek RespiriScint

- Substancja czynng jest grafit o wysokiej czystosci (99,9 %): 1,340 g w jednym tyglu;



- Nie ma innego sktadnika.

Jak wyglada lek RespiriScint i co zawiera opakowanie

Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego.

Technegaz otrzymuje sie po podgrzaniu radioaktywnego sodu nadtechnecjanu (**™Tc) do temperatury
2550°C w tyglu z grafitu o wysokiej czystosci (kawatek wegla o okreslonym ksztalcie). Powstaje
Technegaz w postaci aerozolu (tj. mikroskopijne czastki zawieszone w gazowym argonie).

Tygiel RespiriScint 135 pul

5 termoformowanych opakowan blistrowych (PVC — karton) zawierajacych po 10 tygli RespiriScint,
135 pl w pudetku kartonowym.

Tygiel RespiriScint 300 ul
5 termoformowanych opakowan blistrowych (PVC — karton) zawierajacych po 10 tygli RespiriScint,
300 pl w pudetku kartonowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Cyclomedica Ireland Limited
A5 Calmount Business Park
Ballymount, D12 XA06 Dublin
Irlandia
info@cyclomedica.com

tel +353 1 405 0506

Importer

Pharmapac Ltd

Unit D1, Willow Drive

Naas Enterprise Park, Newhall
W91 E797 Naas, Co. Kildare
Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacja przeznaczona wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego.



