Ulotka dla pacjenta: Informacja dla pacjenta

Fludeoksyglukoza Euro-PET, 300 do 3100 MBq/ml, roztwér do wstrzykiwan

Fluorodeoksyglukoza ('*F)

Nalezy uwaznie zapoznacd si¢ z tresScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory
nadzoruje procedure.

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

Spis tresci ulotki
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Co to jest produkt Fludeoksyglukoza Euro-PET i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem produktu Fludeoksyglukoza Euro-PET
Jak stosowa¢ produkt Fludeoksyglukoza Euro-PET

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ produkt Fludeoksyglukoza Euro-PET

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest produkt Fludeoksyglukoza Euro-PET i w jakim celu si¢ go stosuje
Jest to produkt radiofarmaceutyczny przeznaczony wylacznie do diagnostyki.

Substancja czynng zawarta w produkcie Fludeoksyglukoza Euro-PET jest fluorodeoksyglukoza
(*8F). Produkt jest przeznaczony do wykonywania obrazowych badan diagnostycznych cze$ci
ciala pacjenta.

Po wstrzyknigciu niewielkiej ilosci produktu Fludeoksyglukoza Euro-PET obrazy uzyskane
podczas badania za pomocg specjalnego aparatu pozwalajg lekarzowi na zapisanie obrazow i
zlokalizowanie choroby lub okreslenie jej progres;ji.

Stosowanie produktu Fludeoksyglukoza Euro-PET powoduje narazenie na mate dawki
promieniowania. Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej ocenili, ze korzysci
kliniczne zwigzane ze stosowaniem produktu radiofarmaceutycznego przewazaja nad ryzykiem
narazenia na promieniowanie.

Informacje wazne przed zastosowaniem produktu Fludeoksyglukoza Euro-PET
Kiedy nie stosowa¢ produktu Fludeoksyglukoza Euro-PET
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na fluorodeoksyglukoze (*F) lub ktorykolwiek

z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci




Przed rozpoczgciem podawania produktu Fludeoksyglukoza Euro-PET nalezy omowi¢ to

z lekarzem medycyny nuklearnej, jezeli:

- pacjent ma cukrzyce i obecnie cukrzyca nie jest wyrownana;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek;

- jeSli pacjent niedawno =zostal poddany operacji chirurgicznej, chemioterapii Iub
radioterapii;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba zakazna lub zapalna.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearne;j, jezeli:
- pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy;
- pacjentka karmi piersig.

Ten lek zawiera maksimum 49.5 mg alkoholu (etanolu) w kazdej 15 ml roztwor do
wstrzykiwan co jest rownowazne 3.3 mg / ml (0.33% w/v). Ilos¢ alkoholu w 15 ml tego leku
jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Przed otrzymaniem produktu Fludeoksyglukoza Euro-PET pacjent powinien:
- wypi¢ duzo wody przed rozpoczgciem badania w celu maksymalnego zwigkszenia

czestosci oddawania moczu w ciggu pierwszych godzin po badaniu;
- unika¢ wiekszego wysitku fizycznego przed badaniem;
- pozostawaé na czczo przez co najmniej 4 godziny.

Dzieci i mlodziez
Pacjenci, ktorzy nie ukonczyli 18 lat, powinni powiadomic¢ o tym lekarza medycyny
nuklearne;j.

Fludeoksyglukoza Euro-PET a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac,
poniewaz moga one wptywac na interpretacje wynikow badan obrazowych:

- wszystkie leki, ktére moga powodowac zmiang stgzenia cukru we krwi (glikemia),
takie jak leki wptywajace na stan zapalny (kortykosteroidy), leki przeciwpadaczkowe
(walproinian, karbamazepina, fenytoina, fenobarbital), leki wplywajace na uktad
nerwowy (adrenalina, noradrenalina, dopamina...),

- glukoza,

- insulina,

- leki stosowane w celu zwickszenia wytwarzania krwinek krwi.

Fludeoksyglukoza Euro-PET z jedzeniem i piciem

Pacjent powinien pozostawac na czczo przez co najmniej 4 godziny przed podaniem leku.
Pacjent powinien pi¢ duze ilosci wody i unika¢ napojow zawierajacych cukier.

Lekarz medycyny nuklearnej przeprowadzi pomiar st¢zenia glukozy we krwi przed podaniem
produktu. Wysokie stezenie glukozy we krwi (hiperglikemia) moze znacznie utrudni¢
lekarzowi medycyny nuklearnej interpretacj¢ wyniku.

Ciaza i karmienie piersig
W przypadku prawdopodobienstwa bycia w cigzy, opdznienia miesigczki lub karmienia

piersig nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej przed podaniem produktu
Fludeoksyglukoza Euro-PET.



Jezeli nie ma pewnosci, wazne jest, aby poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej, ktory
bedzie nadzorowat procedure.

Jesli pacjentka jest w cigzy
Lekarz medycyny nuklearnej moze poda¢ ten produkt pacjentce w ciazy tylko w przypadku,
kiedy spodziewane korzys$ci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Jesli pacjentka karmi piersia
W przypadku karmienia piersig pacjentka musi przerwac karmienie piersig na 12 godzin po
wstrzyknigciu produktu. Odciggniety pokarm nalezy wyrzucic.

Ponowne rozpoczgcie karmienia piersig nalezy uzgodni¢ z lekarzem medycyny nuklearnej,
ktory bedzie nadzorowat procedure.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed podaniem jej
tego produktu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Uwaza si¢ za mato prawdopodobne, aby produkt Fludeoksyglukoza Euro-PET wptywal na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn w ruchu.

Produktu Fludeoksyglukoza Euro-PET zawiera etanol

Ten produkt leczniczy zawiera niewielkie ilo$ci etanolu (alkoholu), ponizej 100 mg na dawkg.

Jak stosowa¢ produkt Fludeoksyglukoza Euro-PET

Istniejg rygorystyczne przepisy dotyczace stosowania produktéw radiofarmaceutycznych,
obchodzenia si¢ z nimi i ich usuwania. Produkt Fludeoksyglukoza Euro-PET mozna stosowac
wylacznie w specjalne kontrolowanych pomieszczeniach. Produkt moga przygotowywac
i podawaé¢ wylacznie odpowiednio przeszkolone osoby z kwalifikacjami w zakresie
bezpiecznego stosowania produktu. Te osoby zapewnia bezpieczne podanie produktu
1 poinformuja pacjenta o przeprowadzanych procedurach.

Lekarz medycyny nuklearnej odpowiedzialny za przeprowadzenie procedury dobierze
odpowiednig dla pacjenta dawke produktu Fludeoksyglukoza Euro-PET do podania. Bedzie to
najmniejsza ilo§¢ potrzebna do uzyskania wymaganych informacji.

Zwykle zalecana dawka dla osoby dorostej wynosi od 100 do 400 MBq (zaleznie od masy
ciala pacjenta, typu aparatu uzywanego do obrazowania i trybu akwizycji). Megabekerel
(MBq) to jednostka do wyrazania radioaktywnosci.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci i mtodziezy podana dawka zaleze¢ bedzie od masy ciala dziecka.

Podanie produktu Fludeoksyglukoza Euro-PET i przebieg procedury

Fludeoksyglukoza Euro-PET jest podawana dozylnie.

Jedno wstrzykniecie wystarczy, zeby wykona¢ konieczne badanie obrazowe.

Po wstrzyknigciu pacjent powinien pozostawa¢ w stanie calkowitego spoczynku. Nie wolno
czyta¢ ani rozmawia¢. Ponadto pacjentowi zostanie zaproponowany napdj i zostanie on
poproszony o oddanie moczu bezposrednio po zakonczeniu procedury.



Podczas wykonywania obrazowania pacjent musi pozostawa¢ w calkowitym spoczynku. Nie
wolno porusza¢ sie ani rozmawia¢.

Czas trwania procedury:

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o przewidywanym czasie trwania
procedury. Produkt Fludeoksyglukoza FEuro-PET jest podawany w pojedynczym
wstrzyknigciu dozylnym. Zdjgcie obrazowe wykonuje si¢ zwykle po 45-60 minutach po
podaniu produktu. Akwizycja obrazowania aparatem trwa od 30 do 60 minut.

Po podaniu pacjentowi produktu Fludeoksyglukoza Euro-PET nalezy:

- unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w ciazy przez 12 godzin po
wstrzyknigciu,

— czesto oddawaé mocz w celu usunigcia produktu z organizmu.

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta w razie koniecznos$ci zastosowania
szczegolnych srodkdw ostroznosci po otrzymaniu produktu. W razie jakichkolwiek pytan
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearne;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki produktu Fludeoksyglukoza Euro-PET
Istnieje bardzo niewielkie prawdopodobienstwo przedawkowania, poniewaz produkt
Fludeoksyglukoza Euro-PET jest podawany w pojedynczej dawce w warunkach $cisle
kontrolowanych przez lekarza medycyny nuklearnej przeprowadzajacego procedurg. Jednak
w przypadku przedawkowania zostanie wdrozone odpowiednie leczenie. W szczegdlnosci
lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedurge moze zaleci¢ picie duzych ilosci ptynow,
co utatwi usuniecie produktu Fludeoksyglukoza Euro-PET z organizmu (produkt jest usuwany
z organizmu gtownie przez nerki wraz z moczem).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem produktu
Fludeoksyglukoza Euro-PET nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory
nadzoruje t¢ procedure.

Mozliwe dzialania niepozadane

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

Podanie tego produktu radiofarmaceutycznego spowoduje otrzymanie matej dawki
promieniowania jonizujacego, ktore jest zwigzane z niewielkim ryzykiem powstawania
nowotworu lub wad wrodzonych.

Lekarz prowadzacy ocenit, ze korzysci zwigzane z zastosowaniem produktu
radiofarmaceutycznego przewazaja nad ryzykiem narazenia na promieniowanie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearne;.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio Departamentowi Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 100

Faks: +48 2249 21 109

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



Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywa¢ produkt Fludeoksyglukoza Euro-PET
Pacjent nie jest odpowiedzialny za przechowywanie produktu. Produkt jest przechowywany
pod nadzorem specjalisty w odpowiednim pomieszczeniu. Produkt nalezy przechowywac
w sposob zgodny z krajowymi przepisami dotyczacymi postgpowania z produktami
radioaktywnymi.
Ponizsza informacja przeznaczona jest wytacznie dla specjalistow.
Nie stosowac tego produktu po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 40°C.
Przechowywac¢ w miejscu chronionym otowiang ostong przeciwradiacyjna.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng produktu podczas stosowania w ciggu 14 godzin
w temperaturze 20°C. Z punktu widzenia wtasciwosci mikrobiologicznych produkt powinien
by¢ zuzyty natychmiast, chyba ze metoda otwierania/rozcienczania wyklucza ryzyko
zanieczyszczenia mikrobiologicznego.
Jezeli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za okres i warunki przechowywania w trakcie
uzywania odpowiada uzytkownik.
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera produkt Fludeoksyglukoza Euro-PET
- Substancjg czynng jest fluorodeoksyglukoza ('*F).
W dniu i w czasie kalibracji 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera fluorodeoksyglukoze
('8F) o radioaktywnosci od 300 MBq do 3100 MBq.
- Pozostale sktadniki leku to etanol, chlorek sodu, dwucytrynian sodu, trojcytrynian sodu i
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada produkt Fludeoksyglukoza Euro-PET i co zawiera opakowanie

Produkt Fludeoksyglukoza Euro-PET jest klarownym, bezbarwnym roztworem do
wstrzykiwan.

Produkt Fludeoksyglukoza Euro-PET jest pakowany w fiolki wielodawkowe o pojemnosci
15 ml, z obojetnego szkla typu I, zamykane korkiem gumowym.

Jedna fiolka zawiera do 15 ml roztworu, co odpowiada dawce radioaktywnosci od 300 do
3100 MBg/ml w dniu i w chwili kalibracji.

Podmiot odpowiedzialny

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max Planck Str. 4



12489 Berlin
Niemcy

Tel.: +49 (0)30 6392 2492
Fax: +49 (0)30 6392 2499

Wytwérca

Alliance Medical RP Berlin GmbH

Max- Planck-Str. 4
12489 Berlin
Niemcy

Alliance Medical RP Sp. z o.0.

ul. Szeligowska 3
05-850 Szeligi
Polska

Alliance Medical RP GmbH

Spessartstr. 9
53119 Bonn
Niemcy

Produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Austria:

Republika Czeska:
Estonia:

Holandia:
Niemcy:

Fotwa:

Litwa:

Luksemburg:

Polska:

Republika Stowacka:
Szwecja:

['*F]Fludeoxyglucose Alliance Medical 300-3100 MBg/ml
Injektionslésung

['SFJFDG-FR

['SFJFDG-FR

['*F]FDG Alliance Medical 300-3100 MBg/ml oplossing voor injectie
['®F]FDG Alliance Medical 300-3100 MBq/ml Injektionslésung
["*FIFDG-FR 300 - 3100 MBqg/ml $kidums injekcijam
Fludeoxyglucose (‘*F) Alliance Medical 300-3100 MBqg/ml injekcinis
tirpalas

[18F]FDG-FR 300 & 3100 MBg/m

Fludeoksyglukoza Euro-PET

['SF]FDG-FR

Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical
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