sp.zn. sukls347612/2018
Ptibalova informace: informace pro pacienta

FLUDEOXYGLUKOSA INJ. 100-1500 MBg/ml
Injekéni roztok

Fludeoxyglucosum ('*F)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na
prib¢h vysetieni.
- Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nezaddoucich ucinki, sdélte to svému l1ékari nuklearni mediciny.
Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoliv nezddoucich tcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je FLUDEOXYGLUKOSA INJ. a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. podan
3. Jak se FLUDEOXYGLUKOSA INJ. pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak pripravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je FLUDEOXYGLUKOSA INJ. a k ¢emu se pouZiva
Tento ptipravek je radiofarmakum a je ur¢en pouze k diagnostickym uceltim.

Utinna latka obsazena v ptipravku FLUDEOXYGLUKOSA INJ. je fludeoxyglukéza (‘°F) a je uréena
pro diagnostické snimkovani ur¢itych ¢asti Vaseho téla.

Poté, co bylo injek¢éné podano malé mnozstvi ptipravku FLUDEOXYGLUKOSA INJ., umozni
specialni kamera 1€kati zachytit snimky a rozpoznat, kde se Vase onemocnéni nachazi nebo jak
postupuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ.
podan

Piipravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. Vam nesmi byt podan:
- jestliZe jste alergicky(4) na fludeoxyglukdzu ('*F) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted tim, nez Vam bude podan piipravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. se porad’te se svym lékafem
nuklearni mediciny, pokud:

- mate cukrovku (diabetes) a toto onemocnéni neni v soucasnosti pod kontrolou

- mate infekci nebo zanétlivé onemocnéni

- mate problémy s ledvinami

Informujte svého 1ékare nuklearni mediciny v nasledujicich ptipadech:
- pokud jste t€hotna nebo se domnivate, Ze miizete byt t€hotna
- pokud kojite



Pred podanim pripravku FLUDEOXYGLUKOSA INJ. byste mél(a)

- vypit pied zahdjenim vysetieni hodné vody, abyste co nejcastéji mocil(a) béhem prvnich hodin
po vySetfeni

- vyhnout se vesker¢ vétsi fyzické aktivité

- nejméné 4 hodiny nic nejist

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

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ.
Informujte svého 1ékate nukledrni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze by mohly ovlivnit interpretaci snimki:

- jakékoliv 1€ky, které mohou zptisobit zménu hladiny cukru v krvi (glykémie), napt. 1€ky uréené
na lécbu zanétl (kortikosteroidy), 1éky proti kie¢im (valproat, karbamazepin, fenytoin,
fenobarbital), 1éky ovliviiujicich nervovy systém (adrenalin, noradrenalin, dopamin...)

- glukéza (cukr)

- inzulin

- Iéky pouzivané ke zvySeni produkce krvinek

Pripravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. s jidlem a pitim

Pred podanim tohoto ptipravku byste nemél(a) nejméné 4 hodiny jist. M¢l(a) byste pit hodn€ vody a
vyhnout se piti tekutin obsahujicich cukr. Vas lékat nuklearni mediciny Vam zméii krevni cukr, nez
Vam piipravek poda; vysoka koncentrace cukru v krvi (hyperglykémie) mtize 1ékati nuklearni
mediciny ztizit interpretaci snimki.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud existuje moznost, Ze byste mohla byt t€hotna, pokud vam vynechala menstruace nebo pokud
kojite, musite pfed podanim piipravku FLUDEOXYGLUKOSA INJ. informovat svého 1ékate
nuklearni mediciny.

Pokud mate pochybnosti, je dalezité se poradit s 1ékafem nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na
prabéh vysetieni.

Jste-li t¢hotna
Lékat nuklearni mediciny Vam poda tento piipravek v pribéhu t€¢hotenstvi, pouze pokud se ocekava,
ze prinos vySetieni prevazi nad moznymi riziky.

Jestlize kojite

Musite piestat kojit po dobu 12 hodin po podani injekce a odstfikané matefské mléko se musi
zlikvidovat. Kojeni mize byt opét zahajeno az po dohodé¢ s lékafem nuklearni mediciny, ktery bude
dohlizet na pribéh vysetreni.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nuklearni mediciny diive, nez vam bude tento ptipravek podan

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Predpoklada se, ze je nepravdépodobné, ze by mél pripravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v maximalni davce, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Avsak piipravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ mize byt fedén roztokem chloridu sodného.
V nékterych ptipadech mize byt obsah sodiku podany pacientovi vy$si neZ 1 mmol (23 mg). To
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byste mel(a) vzit v uvahu, pokud jste na dieté s nizkym obsahem sodiku.
3. Jak se pripravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. pouziva

Pro pouzivani ptipravkli obsahujicich radiofarmaka, pro manipulaci s nimi a pro jejich likvidaci plati
prisné predpisy. Pfipravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. bude pouZzit pouze ve zvlastnich,
kontrolovanych prostorach. S timto pfipravkem budou manipulovat a podédvat Vam pouze osoby, které
byly vyskoleny a jsou kvalifikovany pro jeho bezpecné pouzivani. Tyto osoby budou vénovat velkou
pozornost bezpecnému pouziti tohoto ptipravku a budou Vas informovat o tom, co délaji.

Lékat nukledrni mediciny rozhodne, jaké mnozstvi pfipravku FLUDEOXYGLUKOSA INJ. bude ve
Vasem ptipadé pouzito. Pijde o nejmensi mozné mnozstvi potfebné k ziskani pozadované informace.
Obvykle doporu¢ené mnozstvi aktivity pro podani u dospélé osoby je v rozmezi 100 az 400 MBq
(v zavislosti na hmotnosti pacienta, typu kamery, kterd se pouziva pro snimkovani a metod¢ ziskani
zobrazeni). Megabecquerel (MBq) je jednotka pouzivana k vyjadieni radioaktivity.

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

Podani pripravku FLUDEOXYGLUKOSA INJ. a provedeni vySeti‘eni

Ptipravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. se aplikuje intraveno6zni injekci (injekci do zily).

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

Po injekci byste mél(a) byt zcela v klidu, nemél(a) byste Cist ani mluvit.

Bude Vam také nabidnut ndpoj a budete pozadan(a), abyste se té€sné€ pted procedurou vymocil(a).

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

Délka vySetieni

Vas lékat nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklé délce vySetfeni. Pripravek
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. se podava v jedné injekci do zily, a to 45-60 minut pied snimkovanim.
Snimkovéani kamerou trva 30 az 60 minut.

Po podani pripravku FLUDEOXYGLUKOSA INJ. byste mél(a):

- vyhnout se po dobu 12 hodin po podani injekce jakémukoliv blizkému kontaktu s malymi détmi a
téhotnymi Zenami

- Casto mocit, abyste vyloucil(a) pfipravek ze svého téla

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku FLUDEOXYGLUKOSA INJ., neZ mélo

Predavkovani je nepravdépodobné, protoZze dostanete pouze jednu davku pripravku
FLUDEOXYGLUKOSA INJ., kterou bude peclivé kontrolovat 1ékai nukledrni mediciny, ktery bude
dohliZet na pribeh vySetfeni. Nicméné v ptipadé predavkovani Vam bude podana vhodna 1é¢ba. Lékar
nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na pribéh vySetfeni, Vam mize doporucit zejména, abyste
hodné pil(a), aby se tak podpofilo vylucovani ptipravku FLUDEOXYGLUKOSA INJ. z Vaseho téla
(zédkladnim zpiisobem vylucovani tohoto ptipravku je skrze ledviny, v moci).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nuklearni
mediciny, ktery bude dohliZet na pribé¢h vySetieni.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny dalsi 1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Podani tohoto pfipravku vede k vystaveni malému mnozstvi ionizujiciho zéafeni spojeného s minimalnim
rizikem vzniku zhoubného nadoru nebo dédi¢nych poruch. Vas Iékat vyhodnotil, ze klinicky pfinos
tohoto vySetfeni s pouzitim radiofarmaka pievysuje rizika spojena s ozarenim.
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HlaSeni nezadoucich Gc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkii mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. uchovavat

Vy nebudete muset tento piipravek uchovavat. Za uchovéavani tohoto ptipravku je odpovédny odbornik,
ktery jej uchovava v prostorach, které jsou k tomuto ucelu urceny. Uchovéavani radiofarmak bude
provedeno v souladu s narodnimi pravnimi predpisy tykajicimi se radioaktivnich materiali.

Naésledujici informace je uréena pouze pro odbornika.

Tento pripravek nesmi byt pouzit po uplynuti doby pouZitelnosti, ktera je uvedena na Stitku.

Pokud je narusena celistvost injek¢ni lahvicky, pfipravek se nesmi pouZzit.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Veskery nepouzity piipravek a materialy, které byly v kontaktu s pfipravkem musi byt zlikvidovany
v souladu s pozadavky na likvidaci radioaktivnich latek.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. obsahuje

- 1é¢ivou latkou je fludeoxyglucosum (*®F). Jeden ml injek&niho roztoku obsahuje fludeoxyglucosum
('8F) 100 - 1500 MBq k datu a ¢asu kalibrace.

- pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, voda na injekci, seskvihydrat hydrogen-citronanu sodného
pro Upravu pH, dihydrat natrium-citratu pro Gpravu pH

Jak pripravek FLUDEOXYGLUKOSA INJ. vypada a co obsahuje toto baleni
Aktivita v lahvicce se pohybuje v rozmezi od 500 MBq do 30 000 MBq k datu a ¢asu kalibrace.

Vnitini obal
Injekéni sklenéna lahvicka (10 ml nebo 20 ml) k opakovanému odbéru uzaviend tmavé Sedou

bromobutylovou gumovou zatkou, hlinikovou objimkou a sterilnim plastovym uzavérem.

Vnéjsi obal:
Olovény kontejner, plechovka

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
UJV Rez, a.s., Hlavni 130, Rez, 250 68 Husinec, Ceska republika.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 12. 2018

Nasledujici informace je uréena pouze lékaiskym odbornikiim a odbornikiim na zdravotni péci:
Kompletni souhrn tidajt o pfipravku FLUDEOXYGLUKOSA INJ. je dodavan spolu s ptipravkem, jeho

ucelem je zajistit odbornikiim na zdravotni péci dodatecné védecké a praktické informace k aplikaci a
pouziti tohoto radiofarmaka.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dalsi informace naleznete v Souhrnu tdaju o pripravku, ktery je soucasti baleni.

5/4



