ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Exametazim Radiopharmacy Laboratory, 500 mikrogramow,
zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego

eksametazym

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
= Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
= W razie jakichkolwiek pytan nalezy zwroci¢ sie do lekarza — specjalisty medycyny nuklearne;,
ktory bedzie nadzorowat procedure.
= Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym specjaliscie medycyny nuklearne;.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Exametazime Exametazim Radiopharmacy Laboratory i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exametazim Radiopharmacy Laboratory

Jak stosowac¢ lek Exametazim Radiopharmacy Laboratory

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Exametazim Radiopharmacy Laboratory

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN o e

1. Co to jest lek Exametazim Radiopharmacy Laboratory i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wylagcznie do diagnostyki.

Stosowanie leku Exametazim Radiopharmacy Laboratory wiaze si¢ z narazeniem na niewielkie ilosci

promieniowania radioaktywnego. Lekarz opiekujacy si¢ pacjentem i specjalista medycyny nuklearnej

uznali, ze korzysci kliniczne, jakie odniesie si¢ z tego zabiegu z uzyciem radiofarmaceutyku,
przewazaja nad zagrozeniami zwigzanymi z promieniowaniem.

Exametazim Radiopharmacy Laboratory, 500 mikrograméw, zestaw do sporzadzania preparatu

radiofarmaceutycznego jest lekiem ,,radiofarmaceutycznym”. Podaje si¢ go przed scyntygrafia i

pomaga specjalnej kamerze ,,zajrze¢” do wnetrza czgéci organizmu.

* Lek ten zawiera substancje czynng o nazwie ,,eksametazym”. Przed uzyciem miesza si¢ go z innym
sktadnikiem zwanym ,,technetem”. Po wstrzyknieciu mozna zobaczy¢ ten preparat z zewnatrz ciata
za pomocg specjalnej kamery uzywanej podczas scyntygrafii.

* Badanie scyntygraficzne moze pomoc lekarzowi zorientowac sig, ile krwi przeptywa przez mozg.
Moze to by¢ wazne w celu uzyskania informacji: po przebyciu udaru mézgu, czy wystepuja napady
padaczkowe (epilepsja), choroba Alzheimera lub podobny rodzaj otgpienia.

* Badanie moze pomoc lekarzowi w diagnostyce goraczki, gdy jej przyczyna nie jest znana.

* Badanie moze réwniez pomoc lekarzowi w zbadaniu miejsc, w ktorych doszto do zakazenia, takich
jak jama brzuszna (obszar wokot zotadka).

* Niektorym innym osobom podaje si¢ ten lek w celu uwidocznienia obrzeku jelit (w wyniku stanu
zapalnego).

Specjalista medycyny nuklearnej wyjasni, ktora czes¢ ciata zostanie zbadana.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exametazim Radiopharmacy Laboratory
Kiedy nie stosowa¢ leku Exametazim Radiopharmacy Laboratory

- jesli pacjent ma uczulenie na eksametazym lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac preparat Exametazim Radiopharmacy Laboratory:
- jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy;
- jesli pacjentka karmi piersia;
- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby.
Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest podjecie
jakichkolwiek specjalnych srodkow ostroznosci po zastosowaniu tego leku. Jesli pojawig si¢
jakiekolwiek pytania, nalezy je zada¢ specjaliScie medycyny nuklearne;.

Przed podaniem leku Exametazim Radiopharmacy Laboratory pacjent powinien:
Pi¢ duzo wody przed rozpoczeciem badania w celu jak najczestszego oddawania mocz w ciagu
pierwszych godzin po scyntygrafii.

Dzieci i mlodziez
Jesli pacjent ma mniej niz 18 lat, przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
specjalista medycyny nuklearne;.

Lek Exametazim Radiopharmacy Laboratory a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi specjaliScie medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, poniewaz
moga one wplywac na interpretacj¢ obrazéw uzyskanych w czasie badania.

Exametazim Radiopharmacy Laboratory z jedzeniem, piciem i alkoholem

Przed wykonaniem badania obrazowego nalezy unika¢ nadmiernej ilosci srodkéw pobudzajacych
(takich jak kofeina, cola i napoje energetyzujace), alkoholu, palenia tytoniu i wszelkich lekow, o
ktoérych wiadomo, ze wptywaja na przeptyw krwi w mozgu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ specjalisty medycyny nuklearnej przed zastosowaniem tego leku.
Jesli istnieje mozliwos¢ zaj$cia w cigze, spdznia si¢ jej miesigczka lub gdy pacjentka karmi piersia,
powinna powiedzie¢ o tym specjaliscie medycyny nuklearnej przed zastosowaniem tego leku.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza specjalisty medycyny nuklearne;j,
ktory bedzie nadzorowat zabieg.

Jesli pacjentka jest w cigzy
Specjalista medycyny nuklearnej poda ten lek w okresie cigzy tylko wtedy, gdy oczekiwane korzysci
przewyzszaja ryzyka.

Jesli pacjentka karmi piersig

Nalezy powiedzie¢ o tym specjaliste medycyny nuklearnej, ktory doradzi zaprzestanie karmienia do
czasu, gdy pierwiastek radioaktywny opusci organizm. Zajmuje to okoto 12 godzin. Sciggany pokarm
nalezy usunac.

Karmie piersig nalezy wznowi¢ po konsultacji ze specjalista medycyny nuklearne;.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Uwaza sig, ze jest mato prawdopodobne, aby lek Exametazim Radiopharmacy Laboratory wptywat na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Exametazim Radiopharmacy Laboratory
Exametazim Radiopharmacy Laboratory zawiera chlorek sodu.

W zaleznosci od czasu pierwszego wstrzyknigcia, ilo§¢ sodu podawanego pacjentowi moze w
niektorych przypadkach by¢ wigksza niz 1 mmol. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow
pozostajacych na diecie niskosodowe;j.



3. JAK STOSOWAC Exametazim Radiopharmacy Laboratory

Stosowanie produktéw radiofarmaceutycznych, postugiwanie si¢ nimi i usuwanie $cisle reguluja
odpowiednie przepisy. Exametazim Radiopharmacy Laboratory nalezy stosowac¢ wytacznie w
specjalnie kontrolowanych obszarach. Tym lekiem bedg zajmowac si¢ i podawac pacjentom tylko
osoby przeszkolone i wykwalifikowane w zakresie jego bezpiecznego stosowania. Osoby te musza
zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w celu bezpiecznego stosowania leku i beda na biezaco informowac
pacjenta o swoich dziataniach.

Nadzorujacy zabieg lekarz specjalista medycyny nuklearnej zadecyduje o ilosci leku Exametazim
Radiopharmacy Laboratory, jaka nalezy zastosowa¢ w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza ilo§¢
potrzebna do uzyskania pozadanych informacji.

Zalecana zwykle ilo$¢ do podania u dorostego rozni si¢ w zaleznosci od wykonywanego badania i
wynosi miedzy 185 a 1110 MBq (megabekereli - jednostka miary uzywana w opisie radioaktywnosci).

Dzieci i mlodziez
U dzieci i mlodziezy ilos¢ leku dostosowuje si¢ do masy ciata pacjenta.

Podawanie leku Exametazim Radiopharmacy Laboratory oraz przebieg badania

Exametazim Radiopharmacy Laboratory podaje si¢ droga dozylna.

Do przeprowadzenia badania, ktorego wynikow potrzebuje lekarz, wystarczy jedno wstrzyknigcie
(iniekcja).

Po iniekcji i bezposrednio przed badaniem pacjenta poprosi si¢ 0 wypicie napoju i oddanie moczu.
Przed przeprowadzeniem scyntygrafii do zyly pacjenta wstrzyknie si¢ gotowy do uzycia roztwér. W
zaleznosci od rodzaju badania jego czas trwania moze wynosi¢ od 30 minut do 24 godzin po
wstrzyknigciu.

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

Po podaniu leku Exametazim Radiopharmacy Laboratory pacjent powinien:
— przez 12 godzin po wstrzyknigciu unika¢ bliskiego kontaktu z maltymi dzie¢mi i kobietami w
cigzy;
— czgsto oddawa¢ mocz w celu usuniecia radionuklidu z organizmu.
Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest podjecie
jakichkolwiek specjalnych srodkdéw ostroznosci po przyjeciu tego leku. W przypadku pytan nalezy
skontaktowac sie z lekarzem specjalista medycyny nuklearne;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawka leku Exametazim Radiopharmacy Laboratory
Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzymuje tylko pojedyncza dawke
znakowang ekzametazymu *™Tc¢, co podlega doktadnej kontroli przez specjaliste medycyny
nuklearnej nadzorujacego zabieg. Jednak w przypadku przedawkowania pacjent b¢dzie odpowiednio
leczony.

W szczegblnosci specjalista medycyny nuklearnej nadzorujacy zabieg moze zaleci¢ picie obfitej ilosci
plynéw w celu utatwienia eliminacji znakowanego *"Tc eksametazymu z organizmu.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania leku Exametazim Radiopharmacy Laboratory
nalezy zwroci¢ si¢ do specjalisty medycyny nuklearnej nadzorujacego zabieg.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych klasyfikuje si¢ nastepujaco.

Bardzo czg¢sto — dotyczy wiecej niz 1 na 10 osob;

Czesto — dotyczy 1-10 na 100 oséb;



Niezbyt czgsto — dotyczy 1-10 os6b na 1000 osdb;

Rzadko — wystepuja u 1-10 na 10 000 osob;

Bardzo rzadko — wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000;

Czgstos¢ nieznana — czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych.

Czgsto$¢ nieznana
Reakcje uczuleniowe
W przypadku wystapienia reakcji uczuleniowej podczas pobytu w szpitalu lub w poradni, gdzie
wykonuje si¢ scyntygrafie, nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza lub pielggniarke. Objawy
moga obejmowac:

* wysypke, swedzenie lub zaczerwienienie;

* obrzek twarzy;

* trudnosci w oddychaniu.
W bardziej powaznych przypadkach objawami reakcji moga by¢ m.in.:
. omdlenie (utrata przytomnosci), zawroty gtowy lub uczucie pustki w glowie.
Inne dziatania niepozadane obejmuja:
Czgsto$¢ nieznana

. swedzaca wysypke grudkowa;

. bol glowy;

. zawroty glowy;

. nagle zaczerwienienia twarzy;

. mdtosci (nudnosci);

. wymioty;

. ogo6lne zte samopoczucie, ostabienie lub zmeczenie;

. niespotykane wczesniej uczucie dretwienia, mrowienia, ktucia, pieczenia lub petzania

czegos na skorze.
Ten radiofarmaceutyk emituje niskie dawki promieniowania jonizujgcego przy bardzo niskim ryzyku
rozwoju nowotworu zto§liwego i nieprawidtowosci dziedzicznych.
W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych lub jesli wystepuja inne dzialania niepozadane
niewymienione w niniejszej ulotce, nalezy poinformowacé o tym ze specjalista medycyny nuklearnej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczefistwa
stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK EXAMETAZIME RADIOPHARMACY LABORATORY

Pacjent nie bedzie musiat przechowywac tego leku. Ten lek przechowuje si¢ pod nadzorem specjalisty
w odpowiednich pomieszczeniach. Przechowywanie radiofarmaceutykow bedzie zgodne z krajowymi
przepisami dotyczacymi materialdéw radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego.

Leku Exametazim Radiopharmacy Laboratory nie wolno stosowac¢ po uplywie terminu waznos$ci
zamieszczonego na tekturowym pudetku po: ,,Termin waznosci (EXP)”.



Preparatu Exametazim Radiopharmacy Laboratory nie wolno stosowac, jesli zauwazy sie¢ jakiekolwiek
widoczne oznaki uszkodzenia fiolki.

Produkt leczniczy nieznakowany radioizotopem:

Przechowywac w lodowce (2°C — 8 °C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.

Po radiooznakowaniu:

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25° C po radiooznakowaniu.

Nie przechowywaé w loddwce ani nie zamraza¢ po radiooznakowaniu.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Exametazim Radiopharmacy Laboratory

Substancja czynng jest ekzametazym.

Jedna fiolka zawiera 500 mikrograméw ekzametazymu.

Pozostate sktadniki to: cyny (II) chlorek dwuwodny, tetrasodu pirofosforan dziesieciowodny.

Jak wyglada lek Exametazim Radiopharmacy Laboratory i co zawiera opakowanie

Ten produkt jest zestawem do sporzadzania radiofarmaceutyku.

Exametazim Radiopharmacy Laboratory to biaty liofilizowany proszek. Wstrzyknigcie przygotowuje
si¢ z fiolki bezposrednio przed iniekcja.

Exametazim Radiopharmacy Laboratory sktada si¢ z ekzametazymu, ktory przed uzyciem w postaci
wstrzykniecia nalezy rozpusci¢ w roztworze i potaczy¢ z radioaktywnym technetem. Po dodaniu
substancji promieniotworczej — nadtechnecjanu sodu (99mTc) do fiolki powstaje ekzametazym
znakowany technetem (99mTc). Taki roztwor jest gotowy do zastosowania.

Kazde opakowanie zawiera 1, 3 lub 6 fiolek wielodawkowych.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 opakowania po 6 fiolek wielodawkowych.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 4 opakowania po 6 fiolek wielodawkowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:

Podmiot odpowiedzialny

RADIOPHARMACY Laboratory Kft.

Gyar u. 2.

2040 Budaors

Wegry

(Budaors Industrial and Technology Park, Gutenberg u. 125.)
Email: info@radiopharmacylab.hu

Wytworca
Medi-Radiopharma Kft.

Szamos u. 10-12
H-2030 Erd

Wegry
Email: mediradiopharma-ltd@mediradiopharma.hu

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Medi-Exametazim 500 Mikrogramm
Dania Medi-Exametazim

Niemcy Medi-Exametazim 500 Mikrogramm
Wiochy ExametaScan 500 microgrammi


mailto:mediradiopharma-ltd@mediradiopharma.hu

Portugalia Exametazima-Radiopharmacy

Hiszpania Exametazima-Radiopharmacy 500 microgramos

Zjednoczone Krolestwo

(Irlandia Pénocnej)

Belgia Exametazime Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg trousse pour
préparation radiopharmaceutique

Medi-Exametazime 500 mcg

Exametazime Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg kit voor
radiofarmaceutisch preparaat

Exametazime Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg Kit fiir ein
radioaktives Arzneimittel

Republika Czeska Exametazim Radiopharmacy Laboratorium

Francja Medimex 500 microgrammes
trousse pour préparation radiopharmaceutique

Luksemburg Medi-Exametazim 500 micrograms

Holandia Exametazim Radiopharmacy 0,5 mg kit voor radiofarmaceutisch
preparaat

Norwegia Exametazime Radiopharmacy Laboratory

Polska Exametazime RADIOPHARMACY Laboratory

Stowenia Eksametazim Radiopharmacy Laboratory 500 mikrogramov

komplet za pripravo radiofarmaka

Szwecja Exametazim Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) produktu Exametazim Radiopharmacy
Laboratory, jako odrgbny dokument znajduje si¢ w jego opakowaniu, w celu zapewnienia fachowemu
personelowi medycznego innych, dodatkowych, naukowych i praktycznych informacji dotyczacych
podawania i stosowania tego preparatu radiofarmaceutycznego.



