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Piibalova informace: Informace pro pacienta

[*F]FDG-FR
300 az 3100 MBq/ml injek¢ni roztok

Fludeoxyglucosum ('*F)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékare specialisty na nukledrni medicinu,
ktery bude fidit planované vySetieni.

- Pokud se u Vas vyskytne jakykoliv nezddouci ucinek, sd€lte to svému I1ékafi specialistovi na
nuklearni medicinu. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoliv nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1.  Coje ["*F]FDG-FR a k ¢emu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude p¥ipravek ['*FIFDG-FR podan

3.  Jak se ['®F]FDG-FR pouziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5.  Jak pFipravek ['*F]JFDG-FR uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je ["*F]FDG-FR a k ¢emu se pouZiva
Tento piipravek je radiofarmakum a je uréen pouze k diagnostickym uceldm.
Utinna latka obsazena v ptipravku ['*FJFDG-FR je fludeoxyglukoza ('*F) a je uréena pro
diagnostické snimkovani urcitych ¢asti Vaseho téla.
Poté, co bylo injekéné aplikovano malé mnozstvi piipravku ["*F]JFDG-FR, lékafské snimky, které
se ziskavaji specialni kamerou, umozni 1ékafi zachytit obrazy a vidét, kde se Vase onemocnéni
nachazi nebo jak postupuje.
Pouziti ptipravku ['®F]JFDG-FR je spojeno s vystavenim vySetfované osoby piisobeni malého
mnozstvi radioaktivity. Vas 1ékar a 1ékar specialista na nuklearni medicinu dospéli k nazoru, ze
klinicky ptinos tohoto vySetteni s pouzitim radiofarmaka pfevazuje nad rizikem spojenym
s vystavenim zareni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek ['*F][FDG-FR podan

Piipravek ['"*F|FDG-FR nesmi byt podan
- jestlize jste alergicky(4) na fludeoxyglukdzu ('8F) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).




Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku ['*F]JFDG-FR sdélte 1ékafi specialistovi na nuklearni medicinu, pokud:
- mate diabetes a neni v souCasnosti pod kontrolou

- mate problémy s ledvinami

- jste v posledni dobé podstoupil(a) operaci, chemoterapii nebo radioterapii

- mate infekci nebo zanétlivé onemocnéni

Informujte svého 1ékate specialistu na nuklearni medicinu v nésledujicich ptipadech:
- pokud jste t¢hotna nebo se domnivate, ze mizete byt t¢hotna
- pokud kojite

PFed podanim pFipravku ["*F|[FDG-FR byste mé&l(a)

- pit pfed zahajenim vySetieni hodné vody, abyste co nejcastéji mocil(a) béhem prvni
hodin po studii

- vyhnout se veskeré vétsi fyzické aktivite

- nic nejist minimaln¢ 4 hodiny

Déti a dospivajici
Porad’te se se svym lékafem specialistou na nuklearni medicinu, pokud je Vam méné nez 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pFipravky a pripravek ["*FI[FDG-FR

Informujte 1ékate specialistu na nuklearni medicinu o vSech lécich, které uzivate, které jste v

nedavné dob¢ uzival(a) nebo mozna budete uzivat, protoze by mohly ovlivnit hodnoceni snimki

Vasim lékafem:

- o jakychkoliv lécich, které mohou zptisobit zménu hladiny cukru v krvi (glykémie),
napt. 1ékim Uc¢inkujicim na zanét (kortikosteroidy), 1€kim proti kiec¢im (valproat,
karbamazepin, fenytoin, fenobarbital), lékiim ovliviiujicim nervovy systém (adrenalin,
noradrenalin, dopamin...)

- o glukoze

- 0 inzulinu

- o lécich pouzivanych ke zvyseni produkce krvinek

Pripravek ['"*F|FDG-FR s jidlem a pitim

Pted podanim tohoto ptipravku byste nemél(a) 4 hodiny jist. Mél(a) byste pit hodné¢ vody a
vyhnout se piti tekutin obsahujicich cukr.

Vas lékat specialista na nuklearni medicinu Vam zméti krevni cukr, nez Vam piipravek poda;
vysoka koncentrace cukru v krvi (hyperglykémie) mize ztizit interpretaci 1ékare specialisty na
nuklearni medicinu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
musite informovat 1ékafe specialistu na nuklearni medicinu pfed podanim ptipravku ['*F]FDG-
FR.

Pokud mate pochybnosti, je dilezité se poradit s 1ékafem specialistou na nuklearni medicinu,
ktery bude zakrok fidit.

Jste-li t¢hotna
Lékar specialista na nuklearni medicinu Vam poda tento piipravek v priibéhu téhotenstvi, pouze
pokud se ocekava, ze piinos prevazi nad moznymi riziky.



Jestlize kojite
Musite piestat kojit po dobu 12 hodin po podani injekce a odstfikané matefské mléko se musi
zlikvidovat.

Kojeni by mélo byt opét zahdjeno az po dohodé¢ s Iékafem specialistou na nuklearni medicinu,
ktery bude vysetteni ridit.

Jestlize jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se s Iékafem specialistou pro nuklearni medicinu, nez vam bude tento piipravek podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Moznost, ze piipravek ['*F]JFDG-FR ovlivni nepfiznivé Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje, je povazovana za nepravdépodobnou.

Pripravek ['"*F]FDG-FR obsahuje etanol

Tento 1éCivy pripravek obsahuje malé mnozstvi etanolu (alkoholu), méné nez 100 mg v jedné
davce.

Jak se pFipravek ['*F]FDG-FR pouZiva

Pro pouzivani ptipravki obsahujicich radiofarmaka, pro manipulaci s nimi a pro jejich likvidaci
plati piisné ptedpisy. Piipravek ['"*F]JFDG-FR bude pouZit pouze ve specialn& kontrolovanych
prostorach. S timto pfipravkem budou manipulovat a Vam jej budou podavat pouze osoby, které
byly vyskoleny a maji dostate¢nou kvalifikaci pro jeho bezpe¢né pouzivani. Tyto osoby budou
vénovat velkou pozornost bezpecnému pouziti tohoto ptipravku a budou Véas informovat o tom,
co délaji.

Lékar specialista na nuklearni medicinu rozhodne, jaké mnozstvi piipravku ['*F]JFDG-FR, bude
ve VaSem ptipad¢ pouzito. Bude to nejmensi mozné mnozstvi dostatecné k ziskani pozadovanych
informaci.

Obvykle doporuc¢ené mnozstvi u dospé€lé osoby je v rozmezi 100 az 400 MBq (v zavislosti na
hmotnosti pacienta, typu kamery, kterd se pouzivd pro snimkovani, a metodé akvizice).
Megabecquerel (MBq) je jednotka pouzivana k vyjadfeni radioaktivity.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich bude mnozstvi, které ma byt podano, upraveno podle hmotnosti ditéte.

Podani pFipravku ['"*F]FDG-FR a provedeni vySetieni

Ptipravek ['*F]FDG-FR se podava nitrozilng.

Jedna injekce je dostate¢na k provedeni vySetfeni, které Vas 1ékar potiebuje.

Po injekci budete muset byt zcela v klidu, nebudete moci ¢ist ani mluvit. Bude Vam také
nabidnuto piti a budete pozadan(a), abyste se hned pted procedurou vymocil(a).

Béhem snimkovani budete muset byt v naprostém klidu. Nemél(a) byste se pohybovat ani
mluvit.

Délka vysetreni:

Vas 1ékar specialista pro nuklearni medicinu Vas bude informovat o obvyklé délce vySetieni.
Ptipravek ['F]JFDG-FR se podava v jedné injekei do Zily, a to 45-60 minut pred snimkovanim.
Snimkovani s kamerou trva 30 az 60 minut.



Po podani pripravku ["*FJFDG-FR byste mé(a) postupovat nasledovné:

- vyhnéte se po dobu 24 hodin po podani injekce jakémukoliv blizkému kontaktu s malymi
détmi a t¢hotnymi zenami.

- casto mocte, abyste eliminovali pfipravek ze svého téla

Lékat specialista na nuklearni medicinu Vas bude informovat, pokud bude nutné, abyste po
podani tohoto 1éku podnikl(a) n¢jakd zvlastni bezpecnostni opatieni. Mate-1i jakékoli otazky,
obrat’te se na svého Iékare specialistu na nukledrni medicinu.

JestliZe Vam bylo podano vice p¥ipravku ['*F]FDG-FR, neZ mélo byt podano

Pfedavkovani je nepravdépodobné, protoze dostanete pouze jednu davku piipravku ['®F]FDG-
FR, kterou bude piesné kontrolovat l¢kai specialista na nuklearni medicinu, ktery bude vysetfeni
tidit. Nicméng v piipad¢ predavkovani Vam bude podana vhodna l1écba. Zejména 1ékar specialista
na nuklearni medicinu odpovidajici za vySeteni mize doporucit, abyste hodné pil(a) a aby se tak
podpofila eliminace piipravku ["F]JFDG-FR z VaSeho téla (zédkladnim zpGsobem eliminace
tohoto ptipravku je skrze ledviny, v moci).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti piipravku ['* F]JFDG-FR, zeptejte se prosim lékafe
specialisty na nuklearni medicinu, ktery bude vysetfeni fidit.

MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Toto radiofarmakum povede k tomu, ze budete vystaven(a) malému mnozstvi ionizujiciho
zéfeni spojeného s minimalnim rizikem vzniku zhoubného nadoru nebo dédi¢nych abnormalit
(tj. genetickych onemocnéni).

Vas lékat vyhodnotil, Ze klinicky pfinos této procedury s pouzitim radiofarmaka prevysuje
rizika spojena s radiaci.

Hl4Seni nezadoucich tcinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati specialistovi na
nuklearni medicinu. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

Jak pFipravek ['*F]FDG-FR uchovavat

Nebude nutné, abyste tento piipravek uchovaval(a). Za uchovavani tohoto pfipravku je
odpoveédny specialista, ktery jej uchovava v prostorach, které jsou k tomuto ucelu urceny.
Uchovavani radiofarmak bude provedeno v souladu s narodnimi pravnimi predpisy tykajicimi se
radioaktivnich materialt.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nasledujici informace jsou ur€eny pouze pro specialistu.
Tento piipravek nesmi byt pouZzit po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na stitku.

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.
Uchovavejte v oblasti stinéné olovem.
Uchovavejte v originalnim obalu.

Bylo prokazano, ze ptipraveny roztok je chemicky a fyzikalné stabilni po dobu 14 hodin pfi
teploté 20°C. Z mikrobiologického hlediska by ptipravek mél byt pouzit okamzité, s vyjimkou
situaci kdy zptsob pripravy/fedéni vylucuje mikrobiologickou kontaminaci.

Pokud neni spotiebovan okamzite, jsou doba a podminky uchovavani nafedéného roztoku
odpovédnosti uzivatele.

Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ["*F|FDG-FR obsahuje

- Lécivou latkou je fludeoxyglucosum ('*F).
1 ml injekéniho roztoku obsahuje 300 - 3100 MBq fludeoxyglucosum (**F) v den a v dob&
kalibrace.

- Dalsimi slozkami jsou ethanol a voda pro injekce.
Jak pFipravek ['*F]IFDG-FR vypada4 a co obsahuje toto baleni P¥ipravek
["®F]FDG-FR] je ¢iry a bezbarvy injekéni roztok.

["*F]FDG-FR je zabaleno v 15 ml sklenéné vicedavkové lahviéce neutralniho typu 1, je
uzavieno gumovou zatkou.

Jedna lahvicka obsahuje az 15 ml roztoku, coz odpovidd 200 az 46 500 MBq k datu a casu
kalibrace.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Str. 4

12489 Berlin

Némecko

Tel.: +49 30 63 92 24 91
Fax: +49 30 63 92 24 99

Vyrobce

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max- Planck-Str. 4

12489 Berlin

Némecko
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ul. Szeligowska 3
05-850 Szeligi
Polsko

Life Radiopharma Bonn GmbH

Spessartstr. 9
53119 Bonn
Némecko

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:
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Slovenska republika:
Svédsko:

['*F]FDG-FR

["*F]FDG-FR

[18F]FDG Life Radiopharma 300-3100 MBg/ml oplossing voor
injectie

Fludeoxyglucose ("*F) Life Radiopharma 300-3100 MBg/ml
injekcinis tirpalas

[*F]FDG-FR

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

['®F]FDG Life Radiopharma 300-3100 MBg/ml Injektionslosung
Fludeoksyglukoza Euro-PET

['®F]Fludeoxyglucose Life Radiopharma 300-3100 MBg/ml
Injektionslosung

["*F]FDG-FR

Fludeoxyglucose (18F) Life Radiopharma
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