ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta
Radelumin 1300 MBq/ml, roztwor do wstrzykiwan

PSMA-1007 ("*F) solutio iniectabilis

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek pytan nalezy zwrécic si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory bedzie
nadzorowat procedure.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Radelumin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Radelumin i w jakim celu si¢ go stosuje
Ten lek jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wytacznie do diagnostyki.

Radelumin zawiera substancje zwang Fluoro-PSMA-1007 (‘®F). Radelumin jest wykorzystywany w

procedurze obrazowania zwanej pozytonowa tomografig emisyjng (ang. positron emission

tomography, PET) w celu wykrycia pewnych rodzajow raka zawierajacych biatko o nazwie antygen

btonowy gruczotu krokowego (ang. prostate-specific membrane antygen, PSMA) u dorostych z

rakiem gruczotu krokowego. Dziatanie to ma na celu:

- stwierdzenie, czy rak gruczotu krokowego rozprzestrzenit si¢ do wegztéw chlonnych i innych
tkanek poza gruczotem krokowym, przed podjgciem pierwszej terapii z zamiarem wyleczenia
(np. terapii obejmujgcej chirurgiczne usunigcie gruczotu krokowego, radioterapii)

- zidentyfikowanie komorek rakowych w przypadku podejrzenia nawrotu raka gruczotu
krokowego u pacjentéw, ktorzy otrzymali pierwsza terapie z zamiarem wyleczenia.

Po podaniu pacjentowi Fluoro-PSMA-1007 (*F)wiaze si¢ z komorkami posiadajgcymi PSMA na
swojej powierzchni i sprawia, ze stajg si¢ one widoczne dla lekarza medycyny nuklearnej podczas
procedury obrazowania medycznego PET. Dzigki temu lekarz prowadzacy i lekarz medycyny
nuklearnej pozyskuja cenne informacje o chorobie pacjenta.

O wynikach badania poinformuje lekarz, ktory zlecit badanie PET.
Stosowanie leku Radelumin powoduje narazenie na mate dawki promieniowania. Lekarz prowadzacy
oraz lekarz medycyny nuklearnej ocenili, ze korzysci wynikajace z tego badania z uzyciem leku

radiofarmaceutycznego przewazaja nad ryzykiem ekspozycji na promieniowanie.

Za podawanie tego leku powinien odpowiada¢ lekarz specjalizujacy si¢ w medycynie nuklearne;j.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Radelumin

Leku Radelumin nie wolno stosowac:
- jesli pacjent ma uczulenie na ['*F]JPSMA-1007 lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Radelumin nalezy omowié to z lekarzem medycyny nuklearne;,

jesli pacjent:

- ma problemy z nerkami lub watroba

- stosuje diete o niskiej zawartosci sodu lub jest uzalezniony od alkoholu (patrz punkt ,,Lek
Radelumin zawiera séd, potas i etanol”).

Dzieci i mlodziez
Lek Radelumin nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Radelumin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz moga one
wptywac na interpretacje wynikow badania obrazowego.

Ciaza i karmienie piersia
Ten lek nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Radelumin wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn.

Lek Radelumin zawiera sod, potas i etanol

Lek zawiera do 50 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) na dawke. Odpowiada to 2,5%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Ten lek zawiera do 1 mg potasu na dawke, czyli mniej niz 1 mmol na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od potasu”.

Ten lek zawiera do 80 mg alkoholu (etanolu) na mililitr (ml), co odpowiada 800 mg na dawke

(8% m/v). llos¢ alkoholu w 10 ml dawki tego leku jest rOwnowazna mniej niz 20 ml piwa lub 8 ml
wina.

3. Jak stosowaé lek Radelumin

Istnieja rygorystyczne przepisy dotyczace stosowania produktéw radiofarmaceutycznych,
postgpowania z nimi i ich usuwania.

Lek Radelumin bedzie stosowany wytacznie w specjalne kontrolowanych miejscach. Ten lek bedzie
przygotowywany i podawany wylacznie przez osoby przeszkolone i wykwalifikowane w zakresie jego
bezpiecznego stosowania. Osoby te zastosujg niezbedne srodki ostroznosci w celu zapewnienia
bezpiecznego uzywania tego leku i bedg informowac pacjenta o przeprowadzanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy badanie zadecyduje o wielkosci dawki leku Radelumin,
ktora ma by¢ podana pacjentowi. Bedzie to najmniejsza ilo$¢ potrzebna do uzyskania wymaganych
informacji.

Wielkos¢ podawanej dawki dla osoby dorostej wynosi zazwyczaj 3,6-4,4 MBq na kg masy ciata (skrot
MBq oznacza megabekerel i odpowiada wielokrotnosci jednostki uzywanej do wyrazania
radioaktywnosci — bekerela). Oznacza to, ze osobie dorostej o masie ciata 70 kg zostanie podane 252-
308 MBq.
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Podanie leku Radelumin i przebieg badania
Lek Radelumin podaje si¢ we wstrzyknigciu do zyly.
Zazwyczaj jedno wstrzyknigcie wystarczy, zeby wykonaé konieczne badanie obrazowe.

Czas trwania badania
Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o typowym czasie trwania badania. Badanie PET
zazwyczaj rozpocznie si¢ po okoto 90-120 minutach od wstrzyknigcia leku Radelumin.

Po podaniu leku Radelumin:
- przez 12 godzin po wstrzyknigciu pacjent powinien unikaé wszelkiego bliskiego kontaktu z
matymi dzie¢mi i kobietami w ciazy

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta w razie koniecznosci zastosowania innych,
szczegolnych $rodkéw ostrozno$ci po zastosowaniu tego leku. W razie jakichkolwiek pytan nalezy
zwroécic sie do lekarza medycyny nuklearne;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Radelumin

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz lek Radelumin jest podawany wytacznie w
pojedynczej dawce, ktorej radioaktywnos¢ zostanie doktadnie ustalona przez lekarza medycyny
nuklearnej prowadzacego badanie.

Jednak w przypadku ewentualnego przedawkowania lekarz medycyny nuklearnej prowadzacy badanie
podejmie niezbedne kroki, aby narazenie organizmu pacjenta na promieniowanie utrzymato si¢ na
poziomie ogolnie przyjetym w diagnostyce medycyny nuklearnej lub badaniach radiologicznych.
Dziatania te beda sig¢ rozni¢ w przypadku roznych pacjentéw, w zaleznosci od stanu klinicznego i
stopnia przedawkowania, i mogg ograniczac si¢ do zwyklego monitorowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego badanie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Do tej pory nie zgloszono zadnych dziatan niepozadanych.

Ten produkt radiofarmaceutyczny dostarcza niewielkg dawke promieniowania jonizujacego, ktore jest
zwigzane z niskim ryzykiem powstania nowotworu i wad wrodzonych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

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
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Radelumin

Pacjent nie bedzie musial przechowywac tego leku. Za przechowywanie tego leku odpowiedzialni sg
specjalisci i lek przechowywany jest w odpowiednich miejscach. Produkty radiofarmaceutyczne sa
przechowywane zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi materiatow promieniotworczych.

Informacje przeznaczone wytacznie dla specjalisty:
Nie stosowac leku Radelumin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie ostony po
skrécie ,,EXP”.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Radelumin

- Substancjg czynng leku jest Fluoro-PSMA-1007 (‘*F).

- Kazdy mililitr roztworu zawiera 1300 MBq Fluoro-PSMA-1007 (*8F) w czasie referencyjnym
aktywnosci (ang. activity reference time, ART).

- Pozostate sktadniki to disodu fosforan, potasu diwodorofosforan, sodu chlorek, potasu chlorek,
sodu askorbinian, etanol bezwodny i woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,.Lek Radelumin
zawiera sod, potas i etanol”).

Jak wyglada lek Radelumin i co zawiera opakowanie
Pacjent nie bedzie musiat kupowac tego leku ani zajmowac si¢ opakowaniem lub butelka; ponizsze
informacje maja charakter wytacznie informacyjny.

Lek Radelumin jest przezroczystym, bezbarwnym lub zéttawym roztworem przechowywanym w
szklanej fiolce.

Radelumin 1300 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan, fiolka 10 ml: Kazda wielodawkowa fiolka zawiera
od 0,3 do 10 ml roztworu, co odpowiada 390-13 000 MBq w czasie referencyjnym aktywnosci (ART).
Radelumin 1300 MBqg/ml, roztwor do wstrzykiwan, fiolka 15 ml: Kazda wielodawkowa fiolka zawiera
od 0,3 do 15 ml roztworu, co odpowiada 390-19 500 MBq w czasie referencyjnym aktywnosci (ART).
Radelumin 1300 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan, fiolka 20 ml: Kazda wielodawkowa fiolka zawiera
od 0,3 do 20 ml roztworu, co odpowiada 390-26 000 MBq w czasie referencyjnym aktywnosci (ART).

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:

ABX advanced biochemical compounds - Biomedizinische Forschungsreagenzien GmbH
Heinrich-Glaeser-Str. 10-14

01454 Radeberg

Niemcy

Email: info@abx.de

Wytworca:

Alliance Medical RP Sp. z o0.0.
ul. Szeligowska 3

05-850 Szeligi

Polska

Synektik Pharma Sp z o.0.
ul. Szaserow 128

04-349 Warszawa

Polska
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Synektik Pharma Sp. z o.0.
ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Polska

Synektik Pharma Sp. z o.0.
ul. Keramzytowa 16
96-320 Mszczonow
Polska

Euro-Pet Positronen Emissions Tomographie Untersuchungszentrum GmbH
Hugstetter Str. 55

79106 Freiburg im Breisgau

Niemcy

PETNET Solutions S.A.S.
Zac Du Bois Chaland

15 Rue des Pyrenees
91090 Lisses

Francja

Institut de Radiofarmacia Aplicada de Barcelona, S.L. (IRAB S.L.)
Dr. Aiguader, 88, planta -1

08003 Barcelona

Hiszpania

Alliance Medical RP GmbH
Spessartstr. 9

53119 Bonn

Niemcy

ABX advanced biochemical compounds - Biomedizinische Forschungsreagenzien GmbH
Heinrich-Glaeser-Str. 10-14

01454 Radeberg

Niemcy

Radboud Translational Medicine B.V.
Geert Grooteplein 21, route 142

6525 EZ Nijmegen

Holandia

MVZ — Diagnostisch Therapeutisches Zentrum am Frankfurter Tor GbR
Kadiner Str. 23

10243 Berlin

Niemcy

Universitétsklinikum Tiibingen

Department fiir Radiologie

Abteilung fiir Praklinische Bildgebung und Radiopharmazie
Rontgenweg 15-17

72076 Tiibingen

Niemcy

24



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa | Nazwa leku

Czlonkowskiego

Francja Radelumin 1300 MBg/mL solution injectable

Belgia Radelumin 1300 MBg/mL solution injectable / oplossing voor injectie /
Injektionslosung

Niemcy Radelumin 1300 MBg/ml Injektionslésung

Wtochy Radelumin 1300 MBg/mL soluzione iniettabile

Luksemburg Radelumin 1300 MBg/ml

Holandia Radelumin 1300 MBg/ml oplossing voor injectie

Austria Radelumin 1300 MBg/ml Injektionslésung

Polska Radelumin 1300 MBg/ml

Portugalia Radelumin 1300 MBg/ml solugdo injetavel

Hiszpania Radelumin 1300 MBg/ml solucién inyectable

Data ostatniej aktualizacji ulotki 24.06.2025

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna Charakterystyka Produktu Leczniczego produktu Radelumin jest dotaczona do opakowania
produktu jako oddzielny dokument, w celu dostarczenia osobom nalezacym do fachowego personelu
medycznego innych dodatkowych naukowych i praktycznych informacji dotyczacych podawania i
stosowania tego radiofarmaceutyku. Patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.
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