Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢. 2016/04643-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

18-FD-glukéza inj.
Injekény roztok pre intravenéznu aplikaciu.
Fludeoxyglucosum ('*F) 100 - 1500 MBq

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéaciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekéra alebo zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M&Ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich tdc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j

informécii pre pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:
1. Coje 18-FD-glukéza inj. a na &o sa pouziva
Co potrebujete vediet pred tym, ako pouZijete 18-FD-glukéza inj.
Ako pouzivat’ 18-FD-glukéza inj.
Mozné vedlajsie ucinky.
Ako uchovavat’ 18-FD-glukéza inj.
Obsah balenia a d’alSie informéacie
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1.  Co je 18-FD-glukéza inj. a na o sa pouziva
Tento liek je len na diagnostické pouZitie.

18-FD-glukoéza je urcend na pouZzitie pri Specidlnych skenoch nazyvanych pozitrénova emisna
tomografia (PET alebo PET/CT), ktora poskytne lekarovi viac informadcii o vasej chorobe, ako
ucinkuje vasa liecba alebo ¢i sa vaSa choroba nevritila.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete 18-FD-glukéza inj.

Nepouzivajte 18-FD-glukoza inj.
- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

Vs lekar staroslivo zvazi pouzitie 18-FD-glukéza inj.
- ak mate cukrovku
Ak mate cukrovku, budete musiet’ pred vySetrenim prediskutovat’ so svojim lekarom Specidlny
postup na upravenie hladin cukru v krvi.
- ak mate infekciu alebo z4palové ochorenie
- ak mate poruchu funkcie obli¢iek

Informujte odborného lekara v nukledrnej medicine
- ak ste tehotn4 alebo si myslite, Ze ste tehotni
- ak dojcite
- ak mate menej ako 18 rokov



Iné lieky a 18-FD-glukéza inj.

Ak teraz pouZivate alebo ste v poslednom Case uZivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo odbornému lekarovi na oddeleni nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’
na postup vasho vySetrenia, pretoZe tieto lieky moZu ovplyvilovat’ lekarske postidenie snimok ako st:

- lieky, ktoré mézu vyvolat’ zmenu hladiny krvného cukru (glykémia)

- lieky, ktoré maji vplyv na zipal (kortikosteroidy)

- lieky proti kf€om (valproét, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital)

- lieky ovplyviiujiice nervovy systém (adrenalin, noradrenalin, dopamin)

18-FD-glukdza inj. jedlo a napoje

Pred podanim 18-FD-glukézy vdm bude urobeny test na zistenie hladiny cukru v krvi, pretoZe vysoké
hladiny cukru v krvi mdZu ovplyvnit’ spravne fungovanie lieCiva. Preto nebudete asi 6 hodin pred
vySetrenim jest. Pit moZete vel'a tekutin bez cukru.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZivat tento liek Pred kazdym vySetrenim je
nutné informovat’ lekara v nuklearnej medicine o moZnom tehotenstve. Kazda Zena, ktorej vynechala
menstruacia je povazovana za tehotnu, pokial’ sa nedokaze opak.

Ak ste tehotn, vas lekdr zvaZi toto vySetrenie len v pripade absoltdtnej nutnosti.

Ak dojcite, bude vam povedané, aby ste prestali doj¢it’ po dobu 12 hodin po injekcii. Dietat'u date
nahradni vyZivu a budete sa podl'a pokynu odborného lekara vyhybat’ niekol'’ko hodin blizkemu
kontaktu s nim.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa Ziadne $tidie o tc¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

18-FD-glukéza obsahuje etanol a sodik

18-FD-glukéza obsahuje malé mnoZstvo etanolu (alkoholu), menej ako 100 mg na jednu davku.
18-FD-glukéza obsahuje 1,5 mmol sodika v maximélnej odporticanej davke. Toto je potrebné vziat do tvahy u
pacientov, ktori majui diétu s kontrolovanym obsahom sodika.

3.  AKko pouzivat’ 18-FD-glukoza inj.

18-FD-gluk6zu vam poda len skiseny odbornik, ktory je zodpovedny za vykonavanie vySetrenia a ur¢i
davku, ktoré sa pouzije. Bude to minimalne mnoZstvo potrebné pre ziskanie snimok, ktoré poskytni
poZadovanu informdciu.

Odporucana davka, ktora sa pouZije u dospelych, je zvy€ajne v rozsahu 100 - 400 MBgq. Urcuje sa

v zavislosti od telesnej hmotnosti pacienta, od typu pouZitej kamery a zobrazovacieho reZzimu.

Pouzitie u deti a dospievajiicich

ZvI1ast prisne je potrebné posudzovat’ tento pomer u deti a mladistvych. Davku podand detom je nutné
prislusnym spdsobom redukovat’.

Megabecquerel (MBq) je jednotka merania radioaktivity.

Podavanie

18-FD-glukdza sa podava jednorazovo do Zily. Nesmie sa podat’ mimo Zily, aby nedoslo k neZiaducemu
miestnemu oZiareniu.

Po podani injekcie musite pred vykonanim skenu pit’ tekutiny a vyprazdiiovat’ moc¢ovy mechir. Medzi
injekciou a skenom, ako aj po¢as skenu musite odpocivat. To znamen4, Ze by ste mali pohodlne leZat’
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a necitat’ ani nerozpravat’. Sken sa vykona asi 45 minit aZ 1 hodinu po podani injekcie. Vas lekar vas
bude informovat’ o zvycajnej dlzke vySetrenia.

Ak pouZijete viac 18-FD-glukoza inj., ako mate

PretoZe sa 18-FD-glukdza podédva za prisne kontrolovanych podmienok lekarom v jednej davke, je
vel'mi nepravdepodobné, Ze jej dostanete prili§ vel'’ké mnoZstvo. Ak sa tak stane, musite pit’ vel'ké
mnoZstvo tekutin, aby sa vdm 18-FD-glukéza I'ahsie vylicila z tela.

18-FD-glukdza inj. obsahuje sodik
18-FD-gluk6za obsahuje v zavislosti na ¢ase podania injekcie v niektorych pripadoch vyssi obsah
sodika nez 23 mg (1 mmol). Prosim, ratajte s tym, ked’ mate diétu s nizkym obsahom sodika.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ufinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdZe spdsobovat’ vedl’ajsie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Podanie tohto radiofarmaka prinaSa malé mnoZstvo ionizujiceho Ziarenia s vel'mi nizkym rizikom
rakoviny a dedi¢nych chyb.

Vs lekér posudi, Ze klinicky prinos, ktory ziskate z vySetrenia s rddioaktivnym liekom, prevySuje
riziko sposobené Ziarenim.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotni sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich icinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre

pouzivatela. Vedl'ajSie t¢inky mdzZete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich tc¢inkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii

o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ 18-FD-glukoza inj.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucu 25 °C.

Uchovévajte v povodnom obale.

Uchovavajte v sulade s predpismi o ochrane zdravia pred i6nizujicim Ziarenim.

Cas pouZzitePnosti: 8 hodin od ditumu a hodiny $tandardizicie. NepouZivajte tento liek po exspiracii,
ktory je uvedeny na vniitornom aj vonkajSom obale (oloveny kontajner).

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co 18-FD-glukéza inj. obsahuje

Lie¢ivo: Fludeoxyglucosum (‘*F) 100 - 1500 MBq
(2—(18F)ﬂuor—2—deoxy—D—glukosa)
Pomocné latky: chlorid sodny, voda na injekciu, etanol

Ako vyzera 18-FD-glukoza inj. a obsah balenia
18-FD-glukoéza inj. je ¢iry bezfarebny roztok.

Balenie:
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 injekEnej liekovke pre opakovany odber.
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Ochranny obal: oloveny kontajner, plechovka

DalSie informacie

Radiofarmaka mdzu pouZivat’ iba opravnené osoby. Ziskanie povolenia podlieha prisluSnym
predpisom Slovenskej republiky. Manipulovat’ a aplikovat’ liek obsahujtici 18-FD-glukézu pacientom
mdZe len drzitel’ prislu§ného povolenia vydaného Statnym tradom pre jadrovi bezpe¢nost’. Pritom
musia byt dodrZiavané zasady bezpec€nosti prace s radioaktivnymi latkami a opatrenia zniZujtice
radiacnu zat'aZ pacientov i persondlu v sulade s prisluSnymi zakonmi a vyhlaSkami, podla zasad
uvedenych v prevddzkovych pokynoch, vo vnitornom havarijnom plane a v programe monitorovania.
Vzhl'adom na vysoku energiu Ziarenia gama musi byt’ personal pouceny o moZnom zvyseni radiacne;j
zat'’aze o nutnosti dodrZiavat’ opatrenia prijaté na zniZenie tejto zat'aZe.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
UJV Rez, a.s., Hlavni 130, ReZ, 250 68 Husinec, Cesk4 republika

Tato informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v 01/2017.



