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ULOTRA DLA PACIENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

AMERSCAN  MEDRONATE 11 Agent 625 mg  zestaw  do  sporzadzania  produkiu
radiofarmaceutyezaego
Medronian sodu

Nuadezy zapoznaé sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku,
- Nalezy zachowaé te ulotke. aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.
- Nalezy zwréci¢ sig do lekarza, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacia.
- Jesli nasili si¢ kiérykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwick objawy

niepozadane nie wymienione w ulotee, nalezy powiadomié lekarza.

Spis tresci ulotki:
t, Cotojest AMERSCAN MEDRONATE I Agent i w jakim celtt si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowamem AMERSCAN MEDRONATE It Agent
3. Jak stosowaé AMERSCAN MEDRONATE Il Agent

4. Mozliwe dzialania niepozadane |

3, Jak przechowywiad AMERSCAN MEDRONATE 1 Agent

6. Inpe informacje '

1. COTO JEST AMERSCAN MEDRONATE H Agent 1 W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Rodza) preparati

AMERSCAN MEDRONATE 1T Agent jest radiofarmacentykiem  preesmaczonsm  do  badan |

diagnostycznych. Radiofarmaceutyk przeznaczony do budan diagnostyczaych jest to preparat, keory

po podaniu dozyinym jest okresowo gromadzony w nicktdrych zmienionyeh chorobowo czedciuch

cinla inp. w preypadku guzés). Poniewas preparat zawiera niewielka dawke radioaktywnosci, jegn

ohecnodé moze b w o lovvana przez specjalne wrzadzenia deiekeyine i pomoeg Ktérych mozna

wykene 2lvcin Zdiveis wybasn Jebdadnie midejson gromadzenti rudicuhiywnoser w tkankach,

Ui ot 1o Joharzow i aobranie stotayeh informacii. np. ¢ micjseu lokatizach goza.

Wojakim cotn jest stosevany ANMERSCAN MEDRONATE HAcem
AMERSUAN MEDRONNVTE I Agent jest praezmazons wiylgeznic do badin iagnostycanych,

Preparal procynaczony jest do uzavskania odpowtcdinich oberedn keser wocolu tokalizacy oholic



zimienionege procest tworzenia koder, Po padaniv dozylnym wyznakowany radioizotopem preparat
gromadzi sig w ukladzie kostnym, Stopies gr(‘.}n‘i‘d(izcniia preparstu zaleZy od stopnia ukrwienia i
nasiledt procesow tworzenia kosci. Nastepnie, stosujae specjalne urzadzenie lekarz wykonuje zdjecia
(scyniyaram). Obszar gromadzenia radioakiywnie wyznakowanego preparaty jest widoczny na

seyatygramach i owidacznia lokalizacje obszardw zmienionego procesu tworzenia kodel.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM AMERSCAN MEDRONATE II
Agent

Kiedy nie stosowaé AMERSCAN MEDRONATE [T Agent

- jesliu pacjenta stwierdzono uczulenie (hadwrazliwos€) na medronian sodu lub kidrykolwiek 2

pozostalych skladnikéw leku AMERSCAN MEDRONATE I Agent

Kiedy zachowaé szczegdlng ostroinosé stosujac AMERSCAN MEDRONATE I Agent

- jesli pacjenika jest w ciazy

- jeshi pacjentka karsm piersia

OSTRZEZENIA SPECJALNE

Prawdopodobienstwo  wystapicnin  reakeji  typu  padwrazliwodet, réwniez  cigskich  reakeji
anafilaktveznyeh i anafilaktoidainyeh powinno by¢ zawsze brane pod uwage. Nalezy zapewnié szybki
dostep do niezbednych w takich przypadkach lekéw i sprzetu, pozwalajacych na rozpoczeeie

natychmiastowego leczenia.

Produkt zawtera p-uminobenzoesan sodu, przez co moze zwigkszad ryzyko wystapienia 20Haczki u

noworodkowy,

Podezas hadania dzicet | miodziezy nalery zwrdcid uwage na fakt, 12 nasady rosnacyeh kode

pochianisig stosunkowo duza dawke radioaktywnoder,

Nudery podiad odpowiednie Srodkt ostroznodet. ak aby  rachoaklywne wydaliny chorego nie
spowodowily chadenin otoczenia Chory povanier byl dobrze maavodniony oris powinien ¢resio

odudinwad sy, cotem amie]szenia ckspozyeji soiany pecherza mocvowogo 1 radicaktywnodc,

Woooshe wmhniecin cdkdadanin o nbamicp sadicekivwne} wo mbednueh, oie nalezy wykonywad
soddiveh waozoupn ol owieren frvesnveh we peowstrzykniceiu prepsaan, depokn nie osting

cey e ity Lakejonujace vkt obrasowaia kosol



sromadzenia w o pokarmic, W

. - - . ) ey
przypadku Koniecznodet podania Kompleksu technetu [77T¢) 2
medronianem sodu, karmienie powinno zostad wstrzymane przed podaniem preparatu, zaé pokarm

zniszdzony. Karmieme picrsia moze byé wzanowione po uplywie 4 godzin od podania preparatu,

Prowadzenic pojazdow i obsfuga maszyn

Ni¢ przeprowadzono badan nad wplywern produktn na zdolnodé prowadzenia pojazddw
preep }

mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

3 JAK STOSOWAC AMERSCAN MEDRONATE II Agent

Wielkosé przecigtnie stosowanegj $redniej dawki radioaktywnosel w jednorazowym

wstrzyknieciu dozylnym wynosi 500 MBq (300 - 700 MBq), ale moze by¢ uzasadnione

podanie innyeh dawek.

Obraz. scyntygraficzny uzyskany krétko po wstrzyknigeiu znacznika (ﬁp.”w badaniu tréjfazowym),
tylko w czgéel odzwierciedla aktywnosé metabohiczng kosdei. Z tego a&’xglqdu nalezy przeprowadzic
seyntygrafic statyczng pdznej fazy. nie wezesmiej niz po 2 wodzinach od chwili wstrzyknigeia
preparatu.

Przed planowanym badaniem chary powinicen mied wykonana lewatywe celem oprdznienia dolnego
adcinka przewodu pokarmowego.

Dziec

U bardzo matych driect (do | roku zycia) 40 MBaq jest najmniejsze zalecany dawka

preparitu, potrzebng do veyskania wiadciwe! jukosei obrazi, .

Nodé preparaty podawana dzieciom stanev o crzesé dawki dia os6b dorostych; jest obliczana na

padstawic masy ciala dziecka. wedhug przedstawiongj ponize) tabeli:

Credc dawki dia dorosfego pacjenta, podawana dziecku
kg .10 22 kg = 0,50 42kg =0,78
dkg = 0,14 24kg = (.53 44kg = (.80
okg = 0,19 20kg = (.56 46kg = (1,82
fkg = (.23 28kg = 0,38 48kg = (1,83
lokg = 0.27 | 30kg = 0.62 | 50kg =088
[2kg = 0,32 32k = .65 52-54kg =090
[dky = .36 3dkg = (168 36-58kg = (042
toke = 040 136kg = 0,71 | 60-62kg =050
IRke = 1) 44 38kg = 0,73 64-G0ky = (0,98
ke = 046 | 40k = 076 L eSkg =099

i

cle mdezy oo e stasowad zgednie 2 zadeceniami lekarza,

Sastosovsnie wicksze) miz sadecaias dav ki AMERSCAN MEDRONATE Bt wgent



W orwiazku 7 opisanyim zapaleniem okolonaczyniowym po podaniu dwufosfoniandw technetny 99m
malesy untkud preyvpadkowego podwia podskdrnego.
¥

Stosowanie AMERSCAN MEDRONATIE: 11 Agent z innymid lekami

Opisano wiele mozliwych interakejl. Réwnoczesne podanie preparatdw zawierajacych zelazo lub ghin,
niektore leki immunosupresyjne @ cytostatyczne, feki alkalizujace, radiologiczne $rodki kontrastowe,
antybiotyki, leki  przeciwzapalne, glukonian  wapnia, s8] wapniowa heparyny, kwas v
aminokapronowy, bisfosfontany mogy przyezynial sie do  gromadzenia radiofarmaceotyku poza

tkanka kostna.

Nalezy powiedzied lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rdwniez tych, kidre

wydawane 34 bez recepty.
Cigza i Karmienie piersig

ledli konieczne jest podunie teku radioaktywnego chorej w wickn rozrodezym, nalezy ustali¢ 2 calg
pewnosciy, ze kobieta me jest w cigzy. Kazda kobieta, v kidre} opdinia sig miesigezka, powinoa byc
{do  wvkluczenia) uwazana  2a  cigzama.  Nalezy  rozwazyd  zastosowanie  innvch  metod
diagnostycznych, nie wymagajacyeh podania Srodka radioaktywnego. Fedli nie wykluczono cigry
nalezy podad mozliwie najmnicisza  dawke promieniowania, zapewniajacad jednak  uzyskanie

czytelnego wyniku budania

Badania 7 uzyciem substancjt promieniotworczych, prowadzone w kobiet cigzamyceh, powodugy
napromicniowanie plodu, {1 kobiet w cigzy powinny byé provadzone tylko absolutnic niezbedne
badunta 7 uzveiem Srodkdw promieniotwdrezyeh; korzyéetr z pich wynikajace muszg réwnrowazye

ryzyko wystgpienia skutkdw promeniowania dla plodu 1 matki,

Podunie kermpleksy technetu-99m » medronianem sodu o radivaktywaoser 700 MBq pagjentee o
pravidiow s wyehv vvie kostin e powoduje pochionigeic prees micsien macicy dawhi 4,27 mGy,
Jeacht wyclivyt kosing jest dury lub fieacja nevek powazne 2 urzomy, dawka promiemiowiania
puclilonicta przey e dee vmmiciszasie do 2,03 mGy. Dawki pachlonigte promieniowania wyzsze wiv

(LS Oy sl g potenciaing rysvko din plodu

TN I CR LN

Naleay rozaasve nwliwe ] apddeienis dipgnostyke doo chwil przewidywanego zaprsoshiing

Narmicrr pressia o whse webrad odpeniodnt radiofermacout b0 wwrgledninae soplon qeas




Wooprzypadke  podania pacientowd  zbyl. degei  dawki radicaktywnodel nalezy  spowodowad
prevépieszong  chiminacje substancii aktywne] 7z ustroju poprzez  forsowanie diurezy 1oczoste

oprznianie pecherzy moczowego,

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, AMERSCAN MEDRONATE 11 Agent moze powodowad dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia. '

Crasami (w przyblizeniv 1 na 200 000 badai) po dozylnym pmi_zmiu kompleksu technetu-99m 2z
medronianem sodu obserwowano reakﬁ_ie nadwrazliwosci, w tym réwniez bardzo rzadko zagrazajace
ryciu  przypadki  wnafilaksji.  Donoszono o przypadkach miej‘scowego lub  uogdinioncgo
zaczerwienicnia skory z towurzyszacym $wigdem i podraznienien. Reake.:ja skOrna moze wystapié
kitka godzin po wstrzyknigciu i trwad do 48 godzin. Podanie antagonistdw receptora H; moze
zimmiejszye dolegliwosel.

Donoszone takze o innych dziataniach niepozadanych, takich jak spadék cisnienia tetniczego,
nudnagel 1 wymioly, rozszerzenie naczyt krwionosnych skdry, bdle glowy, rle samopoceucie, obrzek

konczyn i bdle stawowe,

Ekspozycja pacjemta na promicniowanic jonizajgce musi byd usprawiediiwiona spodziewanymi
korzviciomi  diagnosivernymi. Dawka  radioaktywnodei  powinma by mozliwie  niska  lecz
wysturczajgen  dla uzyskania  zatozonego  efektu  diagnostycznego.  Ekspozycja  pacjenta na
promieniowanic  jest zwiazana 7 indukejy  procesu nowotworzenia 1 potencialnym  ryzykiem
wystapienia rmian dziedzicznyeh, W badaniich radiodiagnostycznych akie ryzyko wystapienia
dziafad ubocznyeh jest niegnaczne w zwigzku ze stosowunymi niskimi dawkami promieniowania, Dla
wickszodel procedur diagnostycsayeh z uzyciem radivizotopdw dawka diagnostycizna jost mntejsza
ni7 20 mSv. W oaicktdryeh sytuaciach kliniczaych moze byé wzasadnione zastosowanic wyzszych

dawek,

Fedli nasili sie ktérvhotwick 2 oblnwdw nepozadanych Tub wystapia jakiekolwiek objawy

mepozadane nic wymienione wosiotee, nalezy powiadomid lekarza Lith farmaceuie,

2 JAK PRZFCHOWYWAC AMERSCAN MEDRONATE H Agent
Prrechowywas womigpseu sied ssepnym i mewidocsnyin dia dziect.

Shostose e ek AMERSCAN MEDRONATE I Aot po uphys e iemunt wiZnosci

FREEOUAOTICEO L harto R
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Dawka pochloniets/ na podang jednustke radioaktvwnodel (inGv/MBq)

Narzad
) Borodli 151af dvein | 10 ativeia | 5 1atFveia Irok Zvcia

Nudnergzu 2 1E-03 27E.08 A9E-03 s.8E-03 1E-02
Sciana pechersa moczowego 4.8E-02 006802 8.8E-02 7.3E-02 P3E-O)
Powicrzehnia kodel 6,302 32802 1LAE-O1 22E-0 5.3E-01
Mozg 1L7E-03 21B-03 2.8E-03 4.3E-03 6.1E-03
Oroe Zod piersiowy 71504 3.95-04 1AE-03 2 2E-03 4.2E-03
Woarecrek z8lciowy L AE-03 1 9E-03 3S5E-03 4.2E.003 6.7E-03
Preewdd pokarmowy ' :

Sciana zoladka | 2E-03 1.5E-03 2.5E-03 3.5E-03 6.68-03

leiito cienkie 2 IE3 2.9E-03 4.4E-03 3.3E-03 9 5E-03

Qkreznica 2 3E-03 J4E03 3.3E-03 6.1E-03 1L1E-02

Sciana_wdérnej_cresci jetit | 1.9E-03 2.4E-03 39E-03 5.1E-03 §.98-03)

grubego
Sciana_dologj czesa jelita | 3.8E-03 4.7E-03 7.2E-03 135E-03 LAE-02)
grubego

Seree L2E-03 1.6E-0)3 23543 34E-03 6 OE-03
Nerki 7.3E03 8.81203 L2800 1.8E-02 32102
Watroba [ 2E-03 LGE-03 25603 26503 6.6E-03
Pluca LAE-03 LL6E-03 2 4E.03 3.6E3 6.8E-3
Migsnic 1 9E-03 2.3E03 3 4E03 4 AR 7.9E-03
Przetvk 1,003 |.3E-(3 I 9E-03 3.0E-03 5.3E-03
Jainiki 1.6E.03 4.6E-03 6.68-03 .UE-03 1.26-062
Trrusikn LOE-03 20803 303 4.3E-03 8.2E-03
Sepik 4,203 |LOE-()2 1IE-G62 3AE-02 6 7E-02
Sk 1LOE-O3 L3R03 2.0F-03 29E-G3 556-03
Sledians 1.AE-03 LRE-03 2.8E-03 4,503 7HE-03
Tadra 2A4B03 3AE-N3 5.5E-03 S8E-03 LIE-02
Carnsica LOE-03 1,AE-03 1L9E-03 3.0E-03 S3R-03
Targzyea FAE-03 1LOE-03 2,303 3sE03 5.6kE-03
Macica 0O.3E-03 T6E-03 1. 2502 LIE-Q2 LRE-02
Inne tkanki 19E-43 2.3E-03 JAE-Q3 4 51.03 7.9E-03
Bawka efektywna S TE-03 70E-03 | L1E-(02 LAE-02 2.7E-02

(mSv/MBq)

Fabela ponize] przcdstawia dune dofyerace pochlonictyeh dawek promiesiowania pochodzg 7 [CRP
SXCCRP 33 International Commission on Radiological Protection, Radiation Dose o Pattents from

Ruaderharuaceuticals, Porgamon Pross, 19883
H o

Fhspassefa i pronesiowanie (podsvaszony sevehwvt kostay 1 dub) istotaie nszkodzona lunkop

sereh) jako oraz dawks pochberdetsd do radioakty wnosel pedane] Jozyhnie imGy 7 MBq).



Dawka pocidonieta/ na podang jednostke radioaktywnuosci
(mGv/ MBqg)

Narzaud Dorodh 15 rok 10 rok Srokzycia | ) rok Zycia
ZyCii Zyeid

1 A10% 5 S A P b B 1N Yy ~ W)
Nadnereza 3303 3.0E-03 7.2E-03 [ HE-02 2. 0E02

Sciana pecherza
MOCZOWEZ0

Powierzehnia kosc b 2801 FOE-0F 2.6E-M 4 3E-01 1LOE+OO

2.5E-03 I5E-03 5.4E-03 7A4E03 1.5E-02

Gruczol piersiowy 21E-G3 2IBG3 32E-03 5.1E-03 9.6E-03

Przewdd pokarmowy '
Sciana zotadka 2.6E-03 32E-03 3IE03 7.3E-03 1.4E-02
Jelio cienkie 3E-03 3I8E03 5.7E-03 8.5E-03 1.6E-02

Sciana gémej cresci

jelita grubego 29E-03 3.6E-03 53E-03 8.6E-03 15602

Sciana  dolnej crzedei 3.4F-03 4.2E-03 6.5E-03 9.6E-03 FRE-02
jelita grubego

Nerki 30E-03  3.7E-03 5.6E-03 8.7E-03 1L6E-02
2.78-03 3.3E-03 4 9E-03 7.5E-03 | 4E-02

Watroba 3.0E-03 3.7E-03 53E03 RIE-03 1.5E-O2

») -
i;’::i‘}‘d 29E-03  4IE-03  5.0B-03 8 9FE-03 1.6E-02
o IVE0F A0B03F  59E03  RUE03 L66-02

{.8E-02 2.3E-02 37E-02 7.2E-02 L4E-0]
2.6E-03 3AE-03 S1E-03 7.8E-03 F5E-O2
23E-03 27803 39E-03 6.0E-03 1112602

Sepik
Siedziona

ji*f:f; e 24E-03  37BE03  S4E03  83E03  14EAD
o 29E-03  3JE03  SA4E-03  R2E03  LSKA2

tane tkanki 3.01E-03 3.0E-D3 5.3E-03 8. 1E-03 LSE-02

Kawnowainik Dawki
Fickiywng 8.2E-03 1.1E-02 1.7E-82 2.8E-(2 6.1E-02
(EDE) _

(mSv/MBq)

PMa wgo preparaty dawka efektywna po podanie kmppleksu technetu-99m 7 medronienem sodu o

sdioaktywnosei 700 MBqg wyinost 2.0 Sy (prey maste ciada 70 kg,

Pres 200 MBg aktvanoset podanef preecigtng de dln narzady docelowego (kosciy wenost 44,1
iy cdla noezade krytyernego Ocinms pecherza nmocsowegos- 35 mGy,

Peost o elektywan po podianin kempooksu fechnen: a7 medronisnem sodn o radioakiywaosct 700
MEBag eacjentes 2 duss s wychwviens kostovin fub povazpem wrkodzeniom funkei vorek wynos

A nesvs Precosea desvkin proimontowania dla eezade doceloeseso wynosi 84 mGy. nodia nawzadu

hevtvernege dooprh Kestnvy 120t



INSTRUKCJA DOTYCZACA SPOSOBU UZYCIA LEKU

Podawanie chorym lekéw radioakiywnie czynaych stwarza nichezpieczenstwo skazenia dia osob
postronnych, np. moczers lub wymiocinami pacjenta. Nalezy zatem przestrzegaé zasad ochrony

radiologiczne], zgodnyeh z obowiqzujacymi przepisami,

Radioaktywne resztki powinny byé usuwane w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami

narodowymi i zasadami miedzynarodowymi.

Sposdb przygotowania preparatu do bezposredniego podania dozylnego

. Umiesdcié fiolke w odpowicdnim pojemniku oslonowym 1 przetrzeé gumowy korek dolaczonym
gazikiem nasaczonym Srodkiem antyseptycznym,

2. Za pomoca strzykawki o pojemnosci 10 ml watrzyknad do ostonigtej fiolki odpowiednia objetosé

Yo

cluatn ze sterylnego generatora technetu Przed vsunigeiem strzykawki z fiolki pobraé do

strzykawki o8¢ gazu rownowazng obigtosel eluatu, tak aby znormalizowal ci§nienie wewnatrz fiolki
3. Watrzasad nslonigta fiolka przez ok, 10 sekund. do catkowitego rozpuszezenia zawartosei.

4. Oznaczyt catkowity radioaktywnodé, wypetnié zataczony druk ulotki | przymocowad go do fiolki,
Uwagi:

. . . . . - 04
1. Do fiolki mozna dodaé maksymalnie do 18.5 GBq technew ™™,

Wi

2. Elnat technet moze zostaé rozpuszezony w2~ & mi soli fizjologiczne), jereli jest to

potrzebne,
1 Mo ezyskad tepszy wynik badania scyntygraficznego Kosci 2 uzyciem kompleksu technews
™" Te] 2 medronianem sode, jedh roztwdr zostanic przyeofowany | przechowany w temperaturze
pehojowe] precz ohoto 15 minug przed podaniem go pacjentowi,

g i iyh e g M g '}"‘”’]“1‘ ; J 1t 9117 vy - T dnm
d Aastospwanie roziworn kompleksa technety | cl 7 medromianem sodu, zgodne z zasadam
Usb oris BPPhENr., wymage whascowe] jakosci prayeotownnia,
Cogiar crvstoder radiochemic e

Colem caucseniz o cavstosct pediochemicane] progakin nalezy zastosowad zostay dudch
chronmmralts.

Proshi nale 2y mmescid ey ey tdys chode 208 oo nad detne Rraseedzig dwieh paskda Geliman

PIEC SO0 03 5 20 o Paski mmiedere wopreygesesanych wprzednio shiomikach wsleputace]



chromatografin. feden 7 nich zawiera butan-2-on, drugi 1.0 M oclan sodowy (SwicZy roztwdr, warstwa

I em). Po 15 centymetrowym wymyciu paski nalezy wyjaé b wysuszyé po zaznaczenin czoln
'

rozpuszezainika, Qznaveyd rozklad radioaktywnosel,

Interpretacia wynikGw chromatografin:
System 1 (ITLC: butan-2-on (MEK)

. . ) . . .
Kompleks widrny technetu (*™T¢] z medronianem sodu, technet koloidalny pozostaja na poczatku

paska, Technecjan (VI sodu przemieszeza sig do REO,8 - 1,0,
System 2 (ITLC: 1,0 M octan sodowy)

Technet Koloidalny pozostaje na poczatku paska.

Kompleks technetu [*™T¢| 7 medronianem sodu i technecjana (V) sodu przemieszeza sig do Rf 0,8 -

1,0.
Creéé radioaktywnodet, odpowiadajaca jonows technecjanu (VH), uzyskiwana jest 7 systemu 11 nie

powinna przekraczaé 2,0%.

No$é zanicczyszezen uzyskanych z systemu 1 (technecjan (VID sodu) i systemu 2 chydrolizowany

technet i koloidalny technet) nie powinna preekeaczad 5%.

-t



