Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Medi-MIBI, 0,5 mg (500 mikrograméw), zestaw do sporzgdzania preparatu radiofarmaceutycznego
Miedzi tetramibu tetrafluoroboran

Nalezy uwaznie zapozna¢é si¢ 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 watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza medycyny nuklearnej
nadzorujacego procedure.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Medi-MIBI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Medi-MIBI i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wytacznie do diagnostyki.

Lek Medi-MIBI zawiera miedzi tetramibu tetrafluoroboran, substancje stuzaca do badania czynnosci serca
1 przeptywu krwi (perfuzji mig$nia sercowego) poprzez wykonanie obrazu serca (scyntygrafia), np. w celu
wykrycia zawatu serca (zawatu mig$nia sercowego) lub gdy choroba powoduje zmniejszenie doptywu krwi
do (cze$ci) migsnia sercowego (niedokrwienie). Lek Medi-MIBI jest réwniez stosowany w diagnostyce
nieprawidtowosci piersi, dodatkowo do innych metod diagnostycznych, gdy wyniki sg niejednoznaczne.
Lek Medi-MIBI moze réowniez zosta¢ wykorzystany do ustalenia polozenia nadczynnych przytarczyc
(gruczotow wydzielajacych hormon kontrolujacy poziom wapnia we krwi).

Po wstrzyknigciu lek Medi-MIBI gromadzi si¢ tymczasowo w pewnych czeSciach ciata. Ta substancja
radiofarmaceutyczna zawiera niewielka ilo$¢ radioaktywnosci, ktorg mozna wykry¢ z zewnatrz organizmu
za pomoca specjalnych kamer. Nastepnie lekarz medycyny nuklearnej wykona zdjecie (scyntygrafia)
badanego narzadu, co pozwoli mu zebra¢ cenne informacje na temat budowy i czynnosci tego narzadu lub
lokalizacji np. guza.

Zastosowanie leku Medi-MIBI wigze si¢ z ekspozycja na niewielkie ilosci radioaktywnosci. Lekarz

prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, Ze korzy$¢ kliniczna uzyskana w wyniku procedury z
zastosowaniem radiofarmaceutyku przewyzsza ryzyko zwigzane z promieniowaniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Medi-MIBI
Kiedy nie stosowa¢ leku Medi-MIBI
- jesli pacjent ma uczulenie na miedzi tetramibu tetrafluoroboran lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci



Nalezy zachowaé szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania Medi-MIBI:
- jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy,

- jesli pacjentka karmi piersia,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby.

Jezeli powyzsze sytuacje dotyczg pacjenta, nalezy poinformowaé o tym lekarza medycyny nuklearne;j.
Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy po zastosowaniu tego leku konieczne bedzie
zachowanie specjalnych srodkéw ostrozno$ci. W razie jakichkolwiek pytan nalezy zwrécié si¢ do lekarza
medycyny nuklearne;j.

Przed zastosowaniem leku Medi-MIBI nalezy

- posci¢ co najmniej 4 godziny, jesli produkt ma zosta¢ zastosowany do wykonania zdje¢ serca,

- przed rozpoczeciem badania wypi¢ duzo wody, aby jak najcze$ciej oddawaé mocz w pierwszych
godzinach po badaniu.

Dzieci i mlodziez
Jesli pacjent ma mniej niz 18 lat nalezy porozmawiac z lekarzem medycyny nuklearne;.

Lek Medi-MIBI a inne leki

Wiele lekow, pokarméw i napojow moze mie¢ niekorzystny wptyw na wynik planowanego badania. W
zwigzku z tym zalecane jest, aby omowic z lekarzem kierujagcym, ktore leki nalezy odstawic przed badaniem
1 kiedy mozna wznowi¢ ich przyjmowanie. Lekarzowi medycyny nuklearnej nalezy powiedzie¢ takze o
wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje stosowa¢, poniewaz moga one zaklocaé interpretacj¢ obrazow.

Lekarza medycyny nuklearnej nalezy poinformowaé zwlaszcza, jesli pacjent przyjmuje leki wplywajace na
czynno$¢ serca i/lub przeptyw krwi.

Przed przyjeciem jakichkolwiek lekow nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem medycyny nuklearne;.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed zastosowaniem tego leku. W razie
jakichkolwiek watpliwosci jest wazne, aby zwroéci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego
procedure.

Jesli pacjentka jest w cigzy,
lekarz medycyny nuklearnej poda ten lek w czasie ciazy tylko wtedy, gdy oczekiwane korzysci
przewyzszaja ryzyko.

Jesli pacjentka karmi piersia,

nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej, ktéry zaleci powstrzymanie si¢ od karmienia
piersig do czasu wyeliminowania radiofarmaceutyku z organizmu. Zajmuje to okoto 24 godzin. Odciagni¢te
mleko nalezy wyrzuci¢. Nalezy zapytaé lekarza medycyny nuklearnej, kiedy mozna wznowi¢ karmienie
piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Uwaza si¢ za mato prawdopodobne, aby lek Medi-MIBI wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.



Medi-MIBI zawiera s6d
Podanie tego leku moze dostarcza¢ wigcej niz 23 mg sodu. Nalezy to uwzglednic, jesli pacjent stosuje diete
niskosodowa. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

3. Jak stosowac¢ lek Medi-MIBI

Obowiazuja Sciste przepisy dotyczace stosowania, przygotowania 1 usuwania produktéw
radiofarmaceutycznych. Lek Medi-MIBI bedzie stosowany wyltacznie w specjalnie kontrolowanych
obszarach. Ten produkt bedzie przygotowywany i podawany wylgcznie przez osoby przeszkolone i
wykwalifikowane w zakresie jego bezpiecznego stosowania. Osoby te dotozg wszelkich staran, aby
bezpiecznie stosowac ten produkt i poinformuja pacjenta o swoich dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedurg podejmie decyzje w sprawie dawki leku Medi-MIBI,
jaka nalezy zastosowa¢ w przypadku pacjenta. Bedzie to najmniejsza dawka potrzebna do uzyskania
potrzebnych informacji.

Dawka zalecana zwykle w przypadku oséb dorostych rdzni si¢ w zalezno$ci od wykonywanego badania i
wynosi od 200 do 2000 MBq (megabekerel, jednostka uzywana do wyrazania radioaktywnosci).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci i mtodziezy dawke nalezy dostosowac do masy ciata.

Podanie leku Medi-MIBI i przeprowadzenie procedury

Lek Medi-MIBI jest wstrzykiwany do zyty na ramieniu lub stopie (podanie dozylne).

Do przeprowadzenia badania zleconego przez lekarza wystarczy jedno lub dwa wstrzyknigcia.

Po wstrzyknigciu 1 bezposrednio przed badaniem pacjent zostanie poproszony o wypicie napoju i oddanie
moczu.

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy po otrzymaniu tego leku konieczne bedzie
zachowanie specjalnych §rodkow ostroznosci. W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowaé sig¢ z
lekarzem medycyny nuklearne;.

Gotowy do uzycia roztwdr zostanie wstrzykniety do zyly przed wykonaniem scyntygrafii. Badanie
obrazowe moze nastapi¢ w ciagu 5 do 10 minut lub do 6 godzin po wstrzyknigciu, w zalezno$ci od rodzaju
badania.

W przypadku badania serca mogg by¢ konieczne dwa wstrzyknigcia, jedno w spoczynku i drugie w
warunkach wysitku (np. podczas wysitku fizycznego lub stresu farmakologicznego). Oba wstrzyknigcia
zostang podane w odstgpie co najmniej dwoch godzin, przy czym lacznie zostanie podane nie wiecej niz
2000 MBq (protokoét 1-dniowy). Mozliwy jest rowniez protokot dwudniowy.

W przypadku scyntygrafii zmian w piersiach we wstrzyknigciu podaje si¢ dawke od 750 do 1100 MBq do
zyly na ramieniu znajdujacej si¢ po stronie przeciwnej do badanej piersi lub do zyly na stopie.

Aby okresli¢ potozenie nadczynnych przytarczyc, podaje si¢ dawke o aktywnosci w zakresie od 185 do
1100 MBq, w zalezno$ci od zastosowanej metody.

Jesli lek zostanie uzyty do wykonania zdjec serca, pacjent zostanie poproszony o zachowanie postu przez
co najmniej 4 godziny przed badaniem. Po wstrzyknieciu, ale przed wykonaniem zdjecia (scyntygrafig),
pacjent zostanie poproszony, jesli to mozliwe, o zjedzenie positku o niewielkiej zawarto$ci thuszczu lub o
wypicie jednej lub dwoch szklanek mleka w celu zmniejszenia radioaktywnos$ci w watrobie 1 poprawienia
jakosci obrazu.



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

Po podaniu leku Medi-MIBI nalezy:
- unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w ciagzy przez 24 godziny po wstrzyknigciu,
- czesto oddawac mocz w celu wyeliminowania produktu z organizmu.

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy po otrzymaniu tego leku konieczne bedzie
zachowanie specjalnych $rodkéw ostroznosci. W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowaé si¢ z
lekarzem medycyny nuklearne;.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Medi-MIBI

Przedawkowanie jest prawie niemozliwe, poniewaz pacjent otrzyma wylacznie dawke leku Medi-MIBI
precyzyjnie kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure. Niemniej jednak
w przypadku przedawkowania zostanie zastosowane odpowiednie leczenie. Lekarz medycyny nuklearnej
przeprowadzajacy procedure moze zaleci¢ przyjmowanie duzych ilosci ptynow w celu utatwienia eliminacji
leku Medi-MIBI z organizmu.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza medycyny
nuklearnej nadzorujacego procedure.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcje alergiczne, mogace przebiega¢ z dusznoscig, skrajnym zmegczeniem, mdtosciami (zwykle w ciggu
2 godzin po podaniu), obrzgkiem podskérnym, ktéry moze wystapi¢ w takich obszarach jak twarz i
konczyny (obrzgk naczynioruchowy) i blokowa¢ drogi oddechowe lub prowadzi¢ do niebezpiecznego
obnizenia cisnienia krwi (niedoci$nienie) i wolnego bicia serca (bradykardia) obserwowano rzadko. Lekarze
wiedzg o takiej mozliwosci i w takich przypadkach majg dostep do leczenia doraznego. Rzadko
obserwowano takze miejscowe reakcje skorne przebiegajace ze swigdem, pokrzywka, wysypka, obrzgkiem
i zaczerwienieniem. W razie wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy natychmiast zwrocic sie
do lekarza medycyny nuklearne;j.

Inne mozliwe dziatania niepozadane wymieniono ponizej wedhug czestosci wystepowania:

Czestos¢ Mozliwe dzialania niepozadane

czesto: mogg wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 | Metaliczny lub gorzki smak, zmiana zapachu i
0s6b sucho§¢ w jamie ustnej bezposrednio po

wstrzyknieciu.

niezbyt czgsto: mogg wystapi¢ u nie wigcej niz | B6l  glowy, bdél w klatce piersiowe],
1 na 100 os6b nieprawidtowy zapis EKG i nudno$ci.

rzadko: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na | nieprawidlowy rytm serca, miejscowe reakcje
1000 os6b w miejscu wstrzyknigcia, bol brzucha,

goraczka, omdlenia, drgawki, zawroty glowy,
zaczerwienienie, drgtwienie lub mrowienie
skory, zmeczenie, bdle stawdw i niestrawnos$¢.

nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na | Rumien wielopostaciowy, rozsiana wysypka na
podstawie dostepnych danych skérze 1 btonach §luzowych.




Ten radiofarmaceutyk bedzie dostarczal niewielkie ilo$ci promieniowania jonizujacego, co wiaze si¢ z
ryzykiem wystapienia nowotworu i wad wrodzonych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢
bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Medi-MIBI

Pacjent nie bedzie musial przechowywac tego leku. Przechowywanie tego leku odbywa si¢ na
odpowiedzialno$¢ specjalisty w odpowiednich pomieszczeniach. Przechowywanie radiofarmaceutykow
bedzie odbywac si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi materialdéw promieniotwérczych.

Informacja przeznaczona wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci podanego na etykiecie (EXP).

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Medi-MIBI
— Substancja czynng jest miedzi tetramibu tetrafluoroboran.

Jedna fiolka zawiera 0,5 mg miedzi tetramibu tetrafluoroboranu.
— Pozostate skfadniki to: cyny (II) chlorek dwuwodny, czterosodu pirofosforan dziesigciowodny,
L-cysteiny chlorowodorek jednowodny, glicyna i sodu chlorek.

Jak wyglada lek Medi-MIBI i co zawiera opakowanie

Produkt jest zestawem do przygotowania radiofarmaceutyku.

Lek Medi-MIBI sktada si¢ z biatego proszku, ktory przed uzyciem w postaci zastrzyku nalezy rozpusci¢ w
roztworze i potaczy¢ z radioaktywnym technetem. Po dodaniu do fiolki substancji radioaktywne;j,
nadtechnecjanu sodu (**™Tc) powstaje sestamibi technetu (**™Tc). Ten roztwdr jest gotowy do
wstrzyknigcia.

Wielko$¢ opakowania
1 opakowanie zawiera 6 fiolek.



Opakowania szpitalne: opakowanie zbiorcze zawierajace 2 opakowania po 6 fiolek.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 4 opakowania po 6 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
RADIOPHARMACY Laboratorium Kft.
2040 Budaors, Gyar u. 2.

Wegry

info@radiopharmacylab.hu

Wytwérca

Medi-Radiopharma Kft.
Szamos u. 10-12.

2030 Erd
Wegry

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego

pod nastepujacymi nazwami:

Austria
Dania
Wiochy
Hiszpania
Belgia

Cypr
Estonia
Finlandia
Grecja
Lotwa
Litwa
Luksemburg
Malta
Holandia
Norwegia
Polska
Portugalia
Slowacja
Slowenia
Szwecja

Medi-MIBI 0,5 mg

Medi-MIBI 0,5 mg

Medi-MIBI 0,5mg

Mibi Radiopharmacy Laboratory 0,5mg

Medimibi 0,5 mg trousse pour préparation radiopharmaceutique;
Medimibi 0,5 mg kit voor radiofarmaceutisch preparaat;
Medimibi 0,5 mg Kit fiir ein radioaktives Arzneimittel
Medimibi

Medimibi

Medimibi 0,5 mg

MIBI/RADIOPHARMACY LABORATORY

Medimibi 0,5 mg komplekts radiofarmaceitiska preparata pagatavoSanai
Medimibi 500 mikrogramy rinkinys radiofarmaciniam preparatui
Medi-MIBI 0,5 mg

Medi-MIBI 0.5 mg kit for radiopharmaceutical preparation
Medimibi 0,5 mg

Medi-MIBI

Medi-MIBI

Medimibi 0,5 mg

Medi-MIBI 0,5 mg

Medi-MIBI 0,5 mg komplet za propravo radiofarmaka
Medimibi

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

<

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:



Pelna ChPL Medi-MIBI jest dostarczana w opakowaniu produktu jako oddzielny dokument, ktérego celem
jest dostarczenie personelowi medycznemu dodatkowych informacji naukowych i praktycznych na temat
podawania i stosowania tego radiofarmaceutyku.



