sp.zn. sukls271593/2020
Piibalova informace: informace pro uZivatele
Fluorid (**F) sodny UJV 100 - 1500 MBq/ml injekéni roztok
natrii fluoridum ['*F]

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékare nuklearni mediciny, ktery
bude dohlizet na prub&h vysetteni.

° Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému lékati nuklearni

mediciny. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Fluorid ("*F) sodny UJV a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fluorid ('8F) sodny UJV pouzivat
Jak se piipravek Fluorid (**F) sodny UJV pouziva

Mozné nezadouci tc€inky

Jak ptipravek Fluorid ("*F) sodny UJV uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pFipravek Fluorid ("*F) sodny UJV a k &emu se pouZiva

Ptipravek Fluorid ('*F) sodny UJV obsahuje jako 1é¢ivou latku fluorid (*F) sodny.

Tento piipravek je radiofarmakum (IéCivo obsahujici radioaktivni nuklid) uréené pouze
k diagnostickému pouziti.

Fluorid ("*F) sodny UJV se pouzivé k vysetfeni pomoci pozitronové emisni tomografie (PET) a podava
se pred timto vySetfenim.

Radioaktivni ltka v p¥ipravku Fluorid (**F) sodny UJV (uréena k zobrazovani metabolismu kosti) se
detekuje pomoci PET kamery, vysledkem vySetfeni je snimek.

PET (Pozitronova Emisni Tomografie) je zobrazovaci metoda vyuzivand v nukledrni medicing, kterd
vytvaii snimky zivych organismi v fezech. Za tucelem ziskani kvantitativnich (zachycujicich
koncentraci radioaktivni latky v riiznych ¢astech téla) a presnych snimkt specifickych metabolickych
procesu v téle se pouziva minimalni mnozstvi radiofarmaka.

Vysetfeni se provadi s cilem pomoci pfi rozhodovani o zptisobu 1é¢by onemocnéni, kterym trpite, nebo
na které je u vas podezieni.

Pouziti piipravku Fluorid (**F) sodny UJV je spojeno s poddnim malého mnozstvi radioaktivniho zafeni.
Vs osettujici 1ékar a lékar nuklearni mediciny usoudili, Ze ocekdvany piinos tohoto vysetfeni pro vas
prevysi mozna rizika z ozateni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Fluorid (‘*F) sodny UJV pouZivat

Fluorid (**F) sodny UJV nesmi byt pod4n

. jestlize jste alergicky(4) na fluorid sodny (**F) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
. jste-li t€hotna — pokud jste t€hotna, nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna, informujte 1ékare

nukledrni mediciny, ktery by Vam mél nabidnout alternativni moznosti vySeteni nepouZzivajici
radioaktivni zafeni. Kazda Zena, které vynechala menstruace, by méla byt povazovéna za
t&hotnou, dokud se neprokaze opak. Pouziti Fluoridu ('*F) sodného je kontraindikovano u
téhotnych Zen kvili radiacni expozici plodu.

Upozornéni a opatieni



Pfed podanim piipravku Fluorid (**F) sodny UJV se porad’te se svym lékafem nuklearni mediciny
v nasledujicich piipadech:

e pokud jste t¢hotna, nebo mate podezieni, ze mizete byt t¢hotna

e pokud kojite

e pokud mate problémy s ledvinami

Pi‘ed podanim p¥ipravku Fluorid ("*F) sodny UJV byste mél(a)
e pit velké mnozstvi vody, abyste byl(a) pied vySetienim dobfe zavodnény(4) a abyste mohl(a)
v prvnich hodinach po podani piipravku mocit co nejéastéji (a snizit tak miru ozafeni).

Déti a dospivajici
Pokud je vam méné nez 18 let, promluvte si se svym lékafem nuklearni mediciny

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Fluorid (‘*F) sodny UJV

Informujte svého 1ékatre nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat, vCetné ptipravkl dostupnych bez lékatského predpisu,
protoze mohou pusobit problémy pii ziskavani zobrazeni.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nuklearni mediciny diive, nez vam bude tento ptipravek podan.

Pokud jste téhotna
Piipravek Fluorid ("*F) sodny UJV vam nesmi byt podén!

Pted podanim pfipravku Fluorid ("*F) sodny UJV musite informovat 1ékafe nuklearni mediciny, pokud
je mozné, Ze jste t€hotna nebo pokud vam vynechala menstruace. V piipadé pochybnosti je nutno poradit
se s vasim lékafem nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na prubéh vySetteni.
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pouziti. Kojeni je nutné prerusit nejméné na 12 hodin po injekci. Mléko vytvofené v tomto obdobi
musite zlikvidovat.

Zeptejte se svého 1ékare nuklearni mediciny, kdy mizete opét zacit kojit.

Prvnich 12 hodin po podani injekce se doporucuje vyhybat se blizkému kontaktu s malymi détmi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Piedpoklada se, Ze je nepravdépodobné, ze by mél ptipravek Fluorid ('*F) sodny UJV vliv na schopnost
tidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Fluorid ("*F) sodny UJV obsahuje sodik.
Tento ptipravek obsahuje sodik (3,57 mg/ml). Tento ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg)
sodiku v jedné davce, tj. v podstate je ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Fluorid ("*F) sodny UJV podava

Pouziti, manipulace a likvidace radiofarmaceutickych pripravka podléha piisnym piedpistim. Ptipravek
Fluorid ('*F) sodny UJV bude pouzivan pouze v nemocnici a smi s nim zachézet a podavat vam jej
pouze vyskoleni a kvalifikovani zdravotnicti pracovnici. Tyto osoby budou vénovat zvlastni péci
bezpecnému pouziti tohoto piipravku a budou vas informovat o tom, co v pribéhu vysetteni dé€laji.

O mnozstvi fluoridu ("*F) sodného, které bude ve Vasem piipadé pouZito, rozhodne 1ékai nuklearni
mediciny, ktery bude vySetfeni provadét. Pijde o minimalni mnozstvi potfebné k ziskani pozadovaného
vysledku.

U dospélych se zpravidla doporucuje davka 100-400 MBq (MBq = megabecquerel, jednotka
pouzivana k vyjadfeni mnozstvi radioaktivity).

Pouziti u déti



U déti bude podana davka ptizplsobena télesné hmotnosti ditéte.

Zpiisob podani pripravku Fluorid (**F) sodny UJV a priibéh procedury
Fluorid (**F) sodny UJV se aplikuje jednorazové v intravendzni injekei (injekci do Zily).

Délka vyseti‘eni

O obvyklém trvani vySetfeni Vas bude informovat lékat nuklearni mediciny, ktery bude vysSetfeni
provadét. Pii vysetfeni pozitronovou emisni tomografii se snimkovani provadi pfiblizn€ 1 az 3 hodiny
po podani injekce (podle typu vysetieni).

Po podani ptipravku vam bude nabidnuty napoj a budete pozadan(a), abyste se pred vySetfenim
dosel/dosla vymocit.

Po podani piipravku Fluorid (‘*F) sodny UJV byste mél(a):

. vyvarovat se blizkého kontaktu s malymi détmi a t€hotnymi Zenami po dobu 12 hodin po
podani ptipravku

e (Casto mocit, aby se pripravek vyloucil z vaseho téla

Lékar nuklearni mediciny vas bude informovat, zda je tieba piijmout zvlastni bezpe¢nostni opatieni po
tom, co vam bude podan tento ptfipravek. V piipadé jakychkoliv dotazi kontaktujte svého lékare
nuklearni mediciny.

Pokud vam bylo podano vice piipravku Fluorid (**F) sodny UJV, nez mélo

Predavkovani je prakticky nemozné, jelikoZz vam bude podana jednorazova davka pripravku Fluorid
(**F) sodny UJV, dikladné kontrolovana lékafem nukledrni mediciny, ktery bude na vySetieni dohliZet.
Pokud by vsak k pfedavkovani piesto doslo, dostane se vam prislusné 1écby.

V takovém piipad¢ je nutné co nejvice zvysit rychlost vylucovani radioaktivni ¢asti 1éCiva. Mél(a) byste
co nejvice pit a ¢asto mocit. Lékat Vam muzZe podat také diuretika (1éky zvysujici tvorbu a vylu¢ovani
moci).

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

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout

u kazdého. Tyto vedlejsi u¢inky mohou souviset s piecitlivélosti na nékterou slozku piipravku. Zadné
nezédouci ucinky dosud nebyly pozorovany.

Pti podani tohoto radiofarmaka budete vystaven(a) malému mnozstvi ionizujiciho zafeni s velmi nizkym
rizikem vzniku rakoviny a dédi¢nych vad.

Vs lékat zhodnotil, ze klinicky pfinos vySetfeni je vyssi nez riziko spojené s ozatenim.

HlaSeni neZadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


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

5. Jak pripravek Fluorid (‘*F) sodny UJV uchovavat

Vy nebudete muset uchovavat tento piipravek. Za uloZeni tohoto pfipravku ve vhodnych prostorach
odpovida odborny personal (zdravotnicky pracovnik). Radiofarmaka se uchovavaji v souladu s
narodnimi pfedpisy o radioaktivnich latkach.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Udaj o ukon&eni pouzitelnosti je uveden na vnitinim i vngjim obalu (olovény kontejner). Ptipravek
nesmi byt pouzivan po uplynuti vyzna¢ené doby pouzitelnosti.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Ptipravek musi byt skladovan v uzavienych obalech, v souladu s pfedpisy o ochrané zdravi pred
ionizujicim zafenim. Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Poznamka o dobé pouZitelnosti piripravku po otevi‘eni nebo po pripravé roztoku

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku byla prokézana po dobu 10 hodin od konce vyroby pfi teplotach
-20°C, 25°C a 40°C. Z mikrobiologického hlediska, pokud po otevieni neni vylouceno riziko
kontaminace, by m¢l byt pfipravek pouzit okamzité po otevieni. Pokud neni ptipravek pouzit ihned po
otevieni, jsou doba skladovani a podminky uchovavani pfipravku v odpovédnosti uzivatele.

Veskery nepouzity ptipravek 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 piipravek Fluorid (**F) sodny UJV obsahuje
e 1&ivou latkou je: natrii fluoridum (‘*F), neboli fluorid ('*F) sodny

Jeden ml injeké&niho roztoku obsahuje natrii fluoridum (**F) (fluorid (**F) sodny) o aktivité 100 -
1500 MBq k datu a ¢asu kalibrace.

e pomocnymi latkami jsou: voda pro injekci a chlorid sodny

Jak pt¥ipravek Fluorid ("*F) sodny UJV vypada a co obsahuje toto baleni
Aktivita v lahvicce se pohybuje v rozmezi 0,5 - 30 GBq k datu a ¢asu kalibrace.

Lékovéa forma: injekéni roztok,

Velikost baleni: 0,5, 1, 1,25, 1,5, 1,75, 2, 2,5, 3, 3,5, 4,4,5,5,5,5,6,6,5,7,7,5, 8, 8,5,9,9,5, 10, 11,
12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30 GBq v injekéni lahvicce k
opakovanému odbéru uzaviené gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

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

UJV Rez, a. s., Hlavni 130, Rez, objekt PET Centra Rez
250 68 Husinec, Ceska republika

uiv Rei, a. s.
Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, objekt PET Centra Praha
150 00 Praha, Ceska republika

uIv Rez, a. s. §
Masarykiv onkologicky ustav, Zluty kopec 7a, objekt PET Centra Brno
65653, Brno, Ceska republika



Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 4. 5. 2021.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kompletni Souhrn udajt o piipravku Fluorid (**F) sodny UJV je piiloZen jako samostatny dokument
v baleni pfipravku, s cilem poskytnout zdravotnickym pracovnikiim dalsi védecké a praktické
informace o podavani a pouzivani tohoto radiofarmaka.

Seznamte se prosim s obsahem Souhrnu udaji o ptipravku (Souhrn udaji o ptipravku ma byt v
baleni).



