Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Steripet, 250 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Fludeoxyglucosum (**F)

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, ktory bedzie nadzorowat
badanie.

- Jesliu pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.
Spis tresci ulotki

Co to jest lek Steripet i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Steripet
Jak stosowa¢ lek Steripet

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Steripet

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Steripet i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wytacznie do diagnostyki.
Jest on uzywany tylko w celu rozpoznawania chordb.

Substancja czynna zawarta w leku Steripet nazywa si¢ fludeoksyglukoza. Lek podawany jest przed
badaniem wykonywanym za pomocg specjalnej kamery, w celu obrazowania wnetrza czesci ciata.

Po wstrzyknigciu niewielkiej ilosci leku Steripet, obrazy uzyskane w trakcie badania, pomoga
lekarzowi zlokalizowa¢ chorobg lub ocenic¢ jej postep.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Steripet

Kiedy nie stosowa¢ leku Steripet
. jesli pacjent ma uczulenie na fludeoksyglukoze (*°F) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed podaniem leku Steripet nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza w przypadku, gdy:
. pacjent ma cukrzyce i obecnie cukrzyca nie jest wyrOwnana

jesli u pacjenta wystgpuje zakazenie lub choroba zapalna

jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek

pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy

jesli pacjentka karmi piersia

Przed podaniem leku Steripet nalezy unika¢ wszelkiego intensywnego wysitku fizycznego.

Dzieci i mlodziez
Pacjenci, ktorzy nie ukonczyli 18 lat, powinni powiedzie¢ o tym lekarzowi.



Lek Steripet a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Niektore leki mogg zaktocaé whasciwa
oceng obrazow, a w szczegolnosci:
e wszystkie leki, ktore moga powodowac zmiang stezenia cukru we krwi, takie jak leki:
o zmniejszajace stan zapalny (np. kortykosteroidy),
o zapobiegajace drgawkom (np. kwas walproinowy, karbamazepina, fenytoina,
fenobarbital),
o wplywajace na uktad nerwowy (np. adrenalina, noradrenalina, dopamina),
o glukoza,
e insulina,
e leki stosowane w celu zwigkszenia wytwarzania krwinek.

Steripet z jedzeniem i piciem
W czasie poprzedzajacym przeprowadzenie badania:
e Pacjent powinien unikac¢ picia napojow zawierajacych typ cukru zwany glukoza.
e Pacjent powinien pi¢ duze ilo$ci wody (lub innych ptynow, niezawierajacych glukozy)
w dowolnej ilo$ci.
e Pacjent powinien pozostawac na czczo (przez co najmniej 4 godziny) przed wstrzyknigciem
leku.
e Lekarz przeprowadzi pomiar stezenia glukozy we krwi przed podaniem leku Steripet.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, jezeli miesigczka sig
spdznia lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ przed zastosowaniem tego leku.

W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, wykonujacym badanie.

Cigza
Lekarz rozwazy przeprowadzenie tego badania u pacjentki w cigzy tylko w przypadku absolutnej

koniecznosci.

Karmienie piersia

e Pacjentka musi przerwac karmienie piersig na 12 godzin po wstrzyknieciu leku.

e Podawac dziecku mieszanke mlekozastepcza, a pokarm odciagniety z piersi nalezy wyrzucicé.
Ponowne rozpoczgcie karmienia piersia nalezy uzgodni¢ z lekarzem.

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Steripet wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn.

Lek Steripet zawiera sod.
Lek ten moze zawiera¢ wigcej niz 1 mmol sodu (23 mg).
Nalezy bra¢ to pod uwagg, jesli pacjent jest na diecie z ograniczong zawartoscia sodu.

3. Jak stosowac¢ lek Steripet

Istniejg $ciste przepisy dotyczace stosowania srodkéw radiofarmaceutycznych, obchodzenia sie z himi
i ich usuwania. Lek Steripet bedzie stosowany tylko w uprawnionych placowkach medycznych. Lek
mogg przygotowywac i podawa¢ wytacznie osoby z odpowiednim przeszkoleniem i kwalifikacjami

w zakresie bezpieczenstwa stosowania tego leku. Osoby te zapewnig, ze lek bedzie stosowany

W bezpieczny sposob i poinformuja pacjenta w jaki sposob podawany jest lek.



Lekarz nadzorujagcy badanie dobierze odpowiednig dawke leku Steripet do podania. Bedzie
to najmniejsza ilo$¢ potrzebna do uzyskania wymaganych informacji.

Zwykle zalecana dawka dla osoby dorostej wynosi od 100 do 400 MBq. Megabekerel (MBq)
to jednostka miary radioaktywnosci w uktadzie metrycznym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Ilo$¢ podana dzieciom i mtodziezy bedzie zalezata od masy ciata.

Podanie leku Steripet i wykonanie badania
Steripet podaje si¢ w jednym wstrzyknieciu dozylnym.

Jedno wstrzykniecie wystarczy do przeprowadzenia badania, ktore zlecit lekarz. Lek podaje si¢
45-60 minut przed rozpoczgciem badania.

Po wstrzyknigciu leku pacjent zostanie poproszony o wypicie wody, a nastgpnie, bezposrednio przed
rozpoczeciem badania, 0 oddanie moczu.

Podczas badania pacjent powinien odpoczywaé w wygodnej pozycji lezacej. Nie wolno czytaé, ani
rozmawiac.

Czas trwania badania
Lekarz poinformuje o doktadnym czasie trwania badania.
Badanie zazwyczaj trwa od 30 do 60 minut.

Po podaniu leku Steripet nalezy

—  Unika¢ bliskich kontaktow z matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy w ciagu 12 godzin
od wstrzyknigcia.

—  czgsto oddawac mocz w celu usunigcia leku Steripet z organizmu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Steripet

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzymuje wytacznie jedng dawke leku
Steripet, starannie przygotowana pod kontrolg lekarza wykonujacego badanie. Jednakze, w przypadku
przedawkowania lekarz wdrozy odpowiednie leczenie. Lekarz nadzorujgcy procedure moze zalecié
picie duzych iloéci ptynow, co utatwi usunigcie leku Steripet z organizmu.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania leku Steripet nalezy skonsultowacé si¢
z lekarzem.

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

Wraz z lekiem Steripet podawana jest niewielka dawka promieniowania jonizujacego CO niesie
ze sobg bardzo mate ryzyko rozwoju nowotworu i wad dziedzicznych.

Lekarz prowadzacy ocenit, ze korzys$ci zwigzane ze stosowaniem leku Steripet przewazajg nad
ryzykiem narazenia na promieniowanie jonizujace.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa



Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Steripet

Pacjent nie musi przechowywac tego leku. Lek jest przechowywany w placéwce medycznej pod
nadzorem specjalisty. Lek Steripet nalezy przechowywa¢ w sposob zgodny z krajowymi przepisami
dotyczacymi postgpowania z produktami radioaktywnymi.

Nastgpujaca informacja jest przeznaczona dla fachowego personelu medycznego. Nie stosowac tego
leku po uptywie terminu waznosci tj. dniu i godzinie zamieszczonej na etykiecie po EXP.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Steripet
e Substancja czynna leku jest fludeoksyglukoza (**F). 1 ml leku Steripet zawiera 250 MBq
fludeoksyglukozy (*®F) na dzien i godzine kalibracji.
e Pozostale substancje to: sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu wodorotlenek, woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Steripet i co zawiera opakowanie
Lek Steripet jest dostarczany jako jedna fiolka wielodawkowa z bezbarwnego szkta zawierajaca
od 1 do 10 ml roztworu do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
GE Healthcare B.V.

De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Holandia

Wytwdrca

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP Eindhoven
Holandia

Norsk medisinsk syklotronsenter AS
Sognsvannsveien 20

Oslo NO-0372

Norwegia

Centrum Produkcji Radiofarmaceutykow Voxel SA,
ul. Wroctawska 1-3,

30-006 Krakow,

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2019



Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna Charakterystyka Produktu Leczniczego Steripet jest dostarczona jako osobny dokument

w pakiecie dokumentacji produktu leczniczego. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki
zdrowotnej dodatkowych informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania leku
Steripet.

Steripet jest znakiem towarowym GE Healthcare
GE i1 GE Monogram sa znakami towarowymi General Electric Company



