CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Metajodobenzyloguanidynad (MIBG-2%)
18,5 — 370 MBg/ml roztwér do wstrzykiwa

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Jobenguan§): 18,5 - 370 MBg/ml

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Alkohol benzylowy <10 mg/ml
Sodu chlorek <9 mg/ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz purikt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwa
Przezroczysty, bezbarwny lub jasttby roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wgtnie do diagnostyki.

Lokalizacja scyntygraficzna guzéw wywegych st embriologicznie z grzebienia nerwowega.t8
guzy chromochtonne, przyzwojaki, przyzwojaki uktgaaywspodtczulnego, nerwiaki zwojowe.
Wykrywanie, ocena stopnia zaawansowania i kontemaenia nerwiakéw zarodkowych.

W ocenie wychwytu jobenguanu. Czédadiagnostyki obrazowej jestzda dla wymienionych
jednostek chorobowych. U pacjentéw z guzami chrdrmmymi i nerwiakami zarodkowymi wynosi
ona okoto 90%, u pacjentéw z rakowiakiem 70%, gguadw z rakiem rdzeniastym tarczycy jedynie
35%.

Badania czynniziowe rdzenia nadnerczy (podejrzenie rozrostukini@ sercowego (ocena
unerwienia wspotczulnego).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
U dzieci i mlodziey ilos¢ leku do podania ustalana jest na podstawie ma¢y pacjenta.

3_lobenguane

jest podawany wedtug pasizego schematu dawkowania:

- dzieci porntej 6 miesica: 4 MBq na kilogram masy ciata (maks. 40 MBQ)

- dzieci w wieku pongidzy 6 miesicy a 2 lata: 4 MBq na kilogram masy ciata (minMBq)

- dzieci powyej 2 lat: odpowiednia g&¢ dawki dla osoby dorostej obliczana na podstawisynoaata
dziecka wedtug tabeli podanej pazeji

Masa ciata | Dawka Masa ciata Dawka Masa ciata Dawka
dziecka (aktywnaic) dziecka (aktywnaic) dziecka (aktywnaic)
3 kg 20 MBq 15 kg 76 MBq 35 kg 140 MBq




4Kg 28 MBq 20 kg 92 MBq 40 kg 152 MBq
6 kg 38 MBq 25 kg 110 MBq 45 kg 162 MBq
8 kg 46 MBq 30 kg 124 MBq 50 kg 176 MBq
10 kg 54 MBq

Dorasli: zalecana dawka wynosi 80 — 200 MBg.

W przypadku badania unerwienia wspéitczulneggmig sercowego proponowane dawkowanie to 111 —
370 MBq dla 0s6b dorostych i nie mniez 180 MBq dla dzieci.

Powyzszy rekomendowany schemat dawkowania powinien gwniizgkdniat zasady okrdone przez
lokalne przepisy dotyaze dawkowania produktow radiofarmaceutycznych.

Nie ma specjalnego dawkowania dla 0s6b w wieku sivie.
123_|obenguane podawany jest we wlewie lub powolnieikcji dazylnej. Jeeli jest taka potrzeba naca
zwigkszy¢ podawan objetos¢ poprzez rozciezenie roztworu.

4 .3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub na ktéskolwiek substanejpomocnicz wymieniory w punkcie
6.1.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Potencjalna nadwrliwos¢ lub reakcje anafilaktyczne.

Jesli wystapi jakakolwiek reakcja alergiczna najenatychmiast przerwgpodawanie produktu
leczniczego i zastosowadpowiednie leczenie. Przed podaniemiyalgewnt sie, ze jest dospny do
szybkiego uycia odpowiedni spet taki jak rurka intubacyjna i respirator.

Uzasadnienie indywidualnych kokzyi (lub) ryzyka

W przypadku kadego pacjenta, ekspozycja ha promieniowanie jarizuinusi by uzasadniona
spodziewan korzyscia wynikajaca z zastosowania radiofarmaceutyku. Podana akt§éypawinna by w
kazdym przypadku tak niska, jak tylko to ahiave, pozwalagc jednoczénie na uzyskanie zamierzonego
efektu diagnostycznego.

Ciaza, patrz pkt. 4.6.

Dzieci i mtodzier

Dzieci i mtodzie, patrz punkt 4.2.

Podanie produktu leczniczego u dzieci malgtarannie rozwgy¢, gdyz dawka skuteczna na jednastk
aktywnaci jest wyzsza nk u pacjentow dorostych — patrz punkt 11.

Przygotowanie pacjenta

Nalezy odstawé produkty lecznicze mage wchodzi w interakcje z wychwytertfi-jobenguanu. Czas,
na jaki naley wstrzyma podawanie niektérych substanciji podano w tabglunkcie 4.5.

Przed podanierfi-jobenguanu nalsy zablokowa tarczye w celu zmniejszenia wychwytu wolnego
jodu. Blokaa tarczycy mana osagmaé¢ podajc stabilny jod lub nadchloran potasu. Blokad pomog
stabilnego jodu naly rozpoca¢ co najmniej 30 minut przed iniekc~I1-MIBG podajc jodek potasu,
jodan potasu lub ptyn Lugola w dawce odpowiacisj 130 mg jodu na debBlokad: nalezy rozpocad i
kontynuowa przez 1-2 dni. U dzieci podaalezy: noworodki - 16 mg jodku potasu, dzieci w wieku 1
mieshca do 3 lat - 32 mg, a dzieci od 3 do 13 lat - 85 W celu blokady za pomgaadchloranu potasu
pod& nalezy 500 mg dorostym i odpowiednio mniej (w zaiesci od masy ciata) dzieciom. Produkt
leczniczy nalgy podawé powoli darylnie przez kilka minut (nie krécejhjedna minuta).

Po podaniu produktu leczniczego rigte




- W celu zmniejszenia dawki promieniowania pochitego przez gcherz moczowy zalecagspo
podaniu leku picie nieco wkszej ni przecetnie ilosci ptynow (ok. 1 — 1,5 litra na delwigce)) i
czestsze oprénianie gcherza moczowego.

- Unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzieni i kobietami w cizy do 24 godzin po wstrzykegiu.

Scyntygramy catego ciata w projekcji przednio-tylngyino-przedniej i (lub) scyntygramy celowane i

(lub) badanie metedSPECT wykonywanea24h po podanit?l-jobenguanu. Badania te

powtdrzy po 48h.

Badania scyntygraficzne unerwienia wspotczulneggmm sercowego wykonywane s reguty
wedtug odgbnej metodyki.
Wychwyt metajodobenzyloguanidyny w ziarnigiach chromochtonnych ne, teoretycznie,

spowodowad nagte wydzielanie noradrenaliny, co zaavywota& przetom nadénieniowy. Wymaga to
stalego monitorowania pacjenta podczas podawaniigiu leczniczego. Radiofarmaceutyk powinien
by¢ stosowany wyicznie przez osoby do tego upanine.
Nalezy obchodzt si¢ z nim ostranie i nie dopéci¢ do niepotrzebnego nagnia personelu i pacjentdw.

Specjalne ostrzenia

Produkt leczniczy zawiera mnieprii mmol sodu (23 mg) na figikprzy takiej wartéci mazna przyjé ze
produkt jest ,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze, ktére powodujb oczekuje si ze powoduy wydtuzenie retencji lub obnenie
wychwytu jobenguanu w guzach pochodzenia nerwoveegp sugerowany czas odstawienia
produktu leczniczego przed badaniem scyntygraficzes pomog *23-jobenguanu podano w tabeli.

Produkt leczniczy Mechanizm interakcji Okres
(znany lub przypuszczalny) odstawienia
produktu
leczniczego
(dni)
Opioidy Zahamowanie wychwytu 7-14
Kokaina Zahamowanie wychwytu 7-14
Tramadol Zahamowanie wychwytu 7-14
Trojeykliczne leki | Amitryptylina i pochodne, Zahamowanie wychwytu 7-21
przeciwdepresyjne | imipramina i pochodne,
amoksapina, doksepina, inne
Sympatykomimetyk| Fenylpropanolamina, Opr&nienie ziarnistéci 7-14
[ efedryna, pseudoefedryna,
fenylefryna, amfetamina,
dopamina, isoproterenol,
salbutamol, terbutalina,
fenoterol, ksylometazolina
Produkty lecznicze | Labetalol Zahamowanie wychwytu | 21
przeciwnaddinienio opr&nienie ziarnistéci
we i 0 dziataniu Rezerpina Oprnienie ziarnistéci i 14
Sercowo- zahamowanie transportu
naczyniowym Bretylium, guanetydyna Optdienie ziarnistéci i 14
zahamowanie transportu
Inhibitory kanatu wapniowego Zwigkszony wychwyt i 14
(nifedypina, nikardypina, retencja

amlodypina)




Produkty lecznicze | Fenotiazyny (chlorpromazyna,Zahamowanie wychwytu | 21 - 28
przeciwpsychotyczn prometazyna, flufenazyna,
e inne)
Tioksanteny (maprotylina, Zahamowanie wychwytu | 21 - 28
trazolon)
Butyrofenony (droperidol, Zahamowanie wychwytu | 21 - 28
haloperidol)
Loksapina Zahamowanie wychwytu | 7 - 21

Przyjmowanie tych produktéw leczniczych nal@rzerwd przed podjciem diagnostyki (zwykle na
czas odpowiadagy czterem biologicznym okresom pottrwania w cetodiwienia petnego
wyptukania produktu leczniczego z organizmu).

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jezeli zachodzi konieczr$d podania produktu leczniczego kobiecie w wieku edezym, konieczne
jest ustalenie, czy nie jest ona wzgi. J&li u kobiety nie wysipita miesiaczka w przewidywanym
terminie, naley uzn&, ze jest ona w aizy do chwili, gdy ciza nie zostanie wykluczona.

Ciaza

Badania radioizotopowe wykonywane u kobiet wzgiwiaza sie rowniez z napromienieniem ptodu.
Preparat radiofarmaceutyczny mdy¢ podawany kobietom etarnym tylko w przypadkach
bezwzgtdnej koniecznéxi, gdy przewidywane korzgi znacznie przewaszap ryzyko ponoszone
przez matk i ptdd.

Dawka pochtonjta przez macigpo podaniu 370MB&I-MIBG wynosi 3,7 mGy. Dawki

powyzej 0,5 mGy nalgy traktowa jako potencjalnie zagrajace ptodowi.

Karmienie piersia

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie kacajipiersi nalezy rozwazy¢ mazliwos¢ odroczenia
podania izotopu promieniotwérczego do chwili zadaenia przez magikkarmienia piersii wybrat
najkorzystniejszy sposéb pepbwania.

Nalezy zakaiczy¢ karmienie piersi po podaniu produktu leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolndg¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie zostat opisany wptyw na zdoktgprowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepaadane

Narazenie na promieniowanie jonizge jest zwizane z ryzykiem wywotania choréb
nowotworowych i wad dziedzicznych. Obecnie gpse dane wskazajpha mate prawdopodolistwo
wystapienia tego rodzaju dzialaniepazadanych w przypadku badaiagnostycznych w medycynie
nuklearnej.

W wiekszaci bada diagnostycznych w medycynie nuklearnej dostarcziaveka promieniowania
(dawka skuteczna) jest mniejsza AD mSv. W niektorych sytuacjach klinicznych maduy¢
uzasadnione wksze dawki.

W rzadkich przypadkach obserwowano gpsjice dziatania niepadane: zaczerwienienie skory,
pokrzywka, nudngci, zimne dreszcze i inne objawy reakcji anafilaktyych. W przypadku zbyt
szybkiej iniekcji, ju: podczas jej trwania lub 2po jej zakaczeniu, mog wyskpic¢ kotatania serca,



duszn@¢, uczucie ciepta, przemipgy wzrost cénienia, kurczowe bole brzucha. Wymienione
dolegliwasci ustpuja zwykle w cagu jednej godziny.

Aktywnos¢ radiofarmaceutyku podawanego pacjentom powinbaéysze rozpatrywana w relacji do
jego wartdci diagnostyczne;.

Czestaici wyskepowania dziata niepazadanych po podaniu produktu leczniczego, przedstaawo
tabeli ponkej, 1 definiowane nagpujaco:

Bardzo czsto ¢£1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto &1/1 000 do <1/100), rzadka1/10
000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000gst#¢ nieznana (ctasé nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Zaburzenia serca Uczucie kotatania serca.
Nieznana cgstasé¢ (czestasé nie mae bye
okreslona na podstawie dagnych danych)

Wady wrodzone, choroby rodzinne i Wady wrodzone.
genetyczne

Nieznana cgstas¢ (czestasé nie mae by
okreslona na podstawie deginych danych)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Duszndgé¢.
piersiowej i srédpiersia

Nieznana cgstas¢ (czestasé nie mae by
okreslona na podstawie dagnych danych)

Zaburzenia zotadka i jelit Skurczowe bdle brzucha.
Nieznana cgstas¢ (czestasé nie mae bye
okreslona na podstawie dagnych danych)

Nowotwory tagodne, ztdliwe i nieokreslone Indukcja wtérnych nowotworéw.
(w tym torbiele i polipy)

Nieznana cgstas¢ (czestasé nie mae by
okreslona na podstawie degginych danych)

Zaburzenia naczyh Przemijajce nadcinienie ttnicze.
Nieznana cgstas¢ (czestasé nie mae bye
okreslona na podstawie deginych danych)

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania| Uczucie ciepta.
Nieznana cgstas¢ (czestasé nie mae byé
okreslona na podstawie daginych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego Nagte zaczerwienienie skory,
Nieznana cgstas¢ (czestasé nie mae by pokrzywka, nudngci, zimne dreszcze|
okreslona na podstawie daginych danych) i inne objawy reakcji

anafilaktoidalnych.

Produkt leczniczy nie zawierazadnych substanciji pomocniczych, ktére posiadatybyrene dziatania
lub znajomaos¢ ktérych bytaby wazna dla bezpiecznego stosowania tego produktu lecerégo.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatsepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnisiest zgtaszanie podejrzewanych daiata
niepazadanych. Umdliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczgo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalee do fachowego personelu medycznego powinny agtaszelkie
podejrzewane dziatania niefadane za piednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktow Leczniczych Ugdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyeh i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819-21-301, fax: +48 22 49-21-309,

e-mail: ndi@urpl.gov.pl.




Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania jobenguarnuwg/nikiem uwalniania adrenaliny. Objawy telgotkotrwale i
wymagaj podaniagsrodkdw magcych na celu obnenie cénienia krwi. Uzyskuje gito przez szybkie
wstrzyknkcie szybko dziatapego produktu leczniczego blokoggo receptory alfa-adrenergiczne
(fentolamina), a nagbnie beta-blokera (propranolol). Ze wajh na nerkow drog: eliminaciji
radiofarmaceutyku niezldne jest utrzymywanie odpowiedniej diurezy w cehnizjszenia
napromieniowania pacjenta.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

kod ATC: V09IX01, radiofarmaceutyk do diagnostyki

123_jobenguan jest radiojodowamralkylguanidyn. Zawiera w swojej strukturze greguanidynowy
z guanetydyny zvazary z grup benzylova, do ktérej przydczony jest jod. Aralkylguanidyny,
podobnie jak guanetydynay Blokerami neuronéw adrenergicznych. W wyniku podiadtwa
czynnaciowego pomgdzy neuronami adrenergicznymi i komoérkami chronmyfihi rdzenia
nadnerczy, jobenguan gromadzi siybiérczo w rdzeniu nadnerczy. Dodatkowo lokal&s; tez w
miesniu sercowym.

Spasrdd réenych aralkylguanidyn metajodobenzyloguanidynajestzkiem preferowanym ze
wzgledu na jej najniszy wychwyt watrobowy i najlepsz stabilng¢ in vivo, co wiaze sk z
najmniejszym mgiwym gromadzeniem uwolnionych jodkéw w tarczycy.

Transport jobenguanu przez bédkomoérkows komérek pochodcych z grzebienia nerwowego jest
procesem aktywnym, kiedyegenie produktu leczniczego jest niskie (tak jak wwkiach
diagnostycznych). Mechanizm wychwytu #edoy¢ zahamowany przez inhibitory takie jak kokaina
lub desmetylimipramina. Po wychwyceniu za pomaktywnego mechanizmu co hajmnieg&z
wewntrzkomoérkowego jobenguanu transportowana jest @imiatéei magazynowych w komérkach.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Jobenguan jest w dym stopniu wydalany w postaci niezmienionej przetkin W ciagu 4 dni wydalane

jest 70 — 90% podanej dawki. W moczu wykryto rovmastpujace produkty jego katabolizmu:
radiojodki, radiojodowany kwas metajodohipuranoragliojodowan hydroksyjodobenzyloguanidyt
radiojodowany kwas metajodobenzoesowy.

Jobenguan jest szybko gromadzony przeizofe (33% podanej dawki) i znacznie mniej w ptucach (3
%), migsniu sercowym (0,8%)ledzionie (0,6%) sliniankach (0,4%). Wychwyt w prawidtowych
nadnerczach (rdzeniu nadnerczy)am@rowadzi do ich wizualizacji za pomacl23l-jodobenguanu.
Wysoki jest natomiast wychwyt radiofarmaceutyku meypadku przerostu nadnerczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecZestwie
Wartas¢ LDsg nieaktywnej metylojodobenzyloguanidyny przy podahazylnym wynosi 30 mg/kg masy
ciata myszy.

Margines bezpiechstwa medzy podan dawlk jobenguanu asteniem, przy ktérym megwystpic
dziatania niepzadane nie jest szeroki, dlatega telery pacjentowcisle monitorowé podczas, i,
przynajmniej przez kilka godzin po wlewie lub wgkaigciu produktu leczniczego.

W uktadach déwiadczalnych nie wykazano wplywu mutagennego. Niglikowano bada
dotyczicych dziatania karcynogennego jobenguanu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

sodu pirosiarczyn

miedzi(ll) siarczan piciowodny
sodu octan trojwodny

kwas octowy

alkohol benzylowy

sodu chlorek

woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Istnieje niezgodni farmaceutyczna pogdzy roztworemt*I-MIBG, a roztworami chlorku sodu.
Obecnd¢ jonu chlorkowego mae powodowé uwolnienie radiojodu w warunkac¢hvitro. Zaleca si
rozcigicza: roztwor**3-MIBG za pomog wody do wstrzyknic.

6.3 Okres waznosci
30 godzin od daty i godziny produkcji (terminamasci podano na opakowaniu).
6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Przechowywaw temperaturze paréj 25°C. Chrordi od swiatta.
Przechowywanie radiofarmaceutykéw powinno odb§sia w sposob zgodny z lokalnymi przepisami
dotyczicymi substancji promieniotworczych.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy jest dostarczany w szklanyctk&ioh 10 ml z madiwoscia wielokrotnego sterylnego
pobierania. Fiolka zamkgta jest korkiem gumowym i kapslem aluminiowym ouazieszczona w
otowianym pojemniku ostonowym. Zewtnznym opakowaniem transportowym jest puszka metato
wypetieniem.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ogdlne ostrzeenie

Produkty radiofarmaceutyczne mplgy¢ odbierane, stosowane i podawaneaeghie przez osoby do
tego upowanione w odpowiednich warunkach klinicznych, a ictbidr, przechowywanie,
stosowanie, przekazywanie i usuwanie podegajulacjom przepiséw prawnych i (lub)
odpowiednim licencjom wydanym przez \i¢éwe lokalne instytucje.

Radiofarmaceutyki powinny Byprzygotowane przezzytkownika w sposéb zapewnigjy
odpowiednie warunki bezpieazg@wa radiologicznego i jakoi farmaceutycznej. Nakg podpad
odpowiednigrodki ostr@anosci w celu zapewnienia jalowoi produktu leczniczego

Podawanie radioaktywnych produktow leczniczych staav stosunku do innych oséb ryzyko
ekspozycji na zewgtrzne promieniowanie jonizgge lub skaenie spowodowane plamami moczu itp.
W kontakcie z promieniowaniem joniagym naley przedsiwzia¢ wszelkiesrodki ostranosci

zgodne z obowizujacymi przepisami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzib jego odpady natg usunyé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Instrukcja przygotowania radiofarmaceutyku, paumhi 12.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Narodowe Centrum Badakhdrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel: 22 7180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Nr 8710

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 29.03.2001
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 18.09.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Okres potowicznego rozpadu 1-123: 13,2 godz. Baai tabela przedstawia dane dozymetryczne obliczone
zgodnie z publikagj80 ICRP (International Comission on Radiologiaqaltéction, Radiation Dose to
Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon P8&S).

Na dawk promieniowania dla nagdow, ktore nie gcelem leczenia znagzy wptyw map zmiany
patofizjologiczne wywotane procesem chorobowym.d2ad korzystania z pasizych danych natg
wziaé ten fakt pod uwag

Dawka pochfongta na jednostlke aktywnosci podam pacjentowi [mGy/MBq]
Narzad 25002 | 15 lat 100at | S5lat 1 rok

Nadnercza 0,017 0,022 0,032 0,045 0,071
Sciany mcherza 0,048 0,061 0,078 0,084 0,15
Powierzchnia kéci 0,011 0,014 0,022 0,034 0,068
Mobzg 0,0047 0,006 0,0099 0,016 0,029
Piersi 0,0053 0,0068 0,011 0,017 0,032
Pecherzykzotciowy 0,021 0,025 0,036 0,054 0,1
Uktad pokarmowy

Zotadek 0,0084 0,011 0,019 0,03 0,056

Jelito cienkie 0,0084 0,011 0,018 0,028 0,051

Jelito grube 0,0086 0,011 0,018 0,029 0,052




Odcinek gérny 0,0091 0,012 0,02 0,033 0,058

Odcinek dolny 0,0079 0,01 0,016 0,023 0,043
Serce 0,018 0,024 0,036 0,055 0,097
Nerki 0,014 0,017 0,025 0,036 0,061
Watroba 0,067 0,087 0,13 0,18 0,33
Ptuca 0,016 0,023 0,033 0,049 0,092
Migsnie 0,0066 0,0084 0,013 0,02 0,037
Przetyk 0,0068 0,0088 0,013 0,021 0,046
Trzustka 0,013 0,017 0,026 0,042 0,074
Jajniki 0,0082 0,011 0,016 0,025 0,046
Czerwony szpik kostny 0,0064 0,0079 0,012 0,018 0,032
Skoéra 0,0042 0,0051 0,0082 0,013 0,025
Sledziona 0,02 0,028 0,043 0,066 0,12
Jadra 0,0057 0,0075 0,012 0,018 0,033
Grasica 0,0068 0,0088 0,013 0,021 0,037
Tarczyca 0,0056 0,0073 0,012 0,019 0,036
Macica 0,01 0,013 0,02 0,029 0,053
Pozostate naszly 0,0067 0,0085 0,013 0,020 0,047
Dawka skuteczna [mSv/MBq] (0,013 0,017 0,026 0,037 0,068

Dawka skuteczna po podaniu diylnym produktu leczniczego o aktywndci 370 MBg dorostemu
pacjentowi 0 masie ciata 70 kg wynosi 4,81 mSv.

Powyzsze dane zachowuyvaznosé przy typowej farmakokinetyce produktu leczniczeawka
skuteczna i dawki pochtagte przez poszczegolne nadly (zwlaszcza ki, szpik kostny, i ptuca)
mog rosra¢ znacaco w pewnych okoliczrieiach, szczegolnie, kiedy w wyniku choroby lub
wczesniejszego leczenia upledzona jest czynié nerek.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACE UTYCZNYCH

Roztwér MIBG*# dostarczany jest w porcjach zawigmsich wymagas aktywnaé
(obliczors na dzi@ i godzire atestacji) i ohjtos¢, zgodnie z zamdwieniem .

Spos6b posipowania

1. Zerwa gorm pokrywe pojemnika transportowego (metalowa puszka).

2. Wyja¢ gérm czs¢ wkiadki styropianowej.

3. Wyja¢ pojemnik ostonny z fioli

4. Zdja¢ goérm pokrywe otowianego pojemnika ostonnego.

5. Nie wyjmujac fiolki z pojemnika przy pomocyepety zerwa lub odchylé srodkowg

cze$¢ kapsla aluminiowego.

Przekh¢ korek igh i pobr& roztwor.

7. Pozostatéci skazone izotopem promieniotwdrczym: ciekte (resztkiwaru radiofarmaceutyku) i state
(fiolki, korki, igty, strzykawki, lignina, wata, ime) naley umieszczaw oddzielnych szczelnie
zamykanych pojemnikach, ktére ngmstie poddawaneysinieszkodliwianiu zgodnie z przepisami
dotyczicymi pos¢powania z odpadami promieniotworczymi.

o



8. Pojemnik ostonny nate zwrdcic producentowi.

Podczas przygotowywania oraz podawania produktu raidfarmaceutycznego nalgy scisle
przestrzega zasad bezpiecagstwa pracy w warunkach narazenia na promieniowanie
jonizuj ace.
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