sp.zn. sukls62939/2023
Pribalovi informace: informace pro uZivatele

Fluorocholine (18F) UJV 100-3000 MBg/m! injekéni roztok
fluorcholinium-(18F)-chlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zaénete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité Gdaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat preéist znovu.

- Mate-li jakékoli dal3f otazky, zeptejte se svého I€kafe nukledrni mediciny, ktery bude na
vySetieni dohliZet.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G&ink(, sdélte to svému lékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezidoucich Gginkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Fluorocholine (18F) UJV a k &emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Fluorocholine (18F) UJV pouZivat
Jak se piipravek Fluorocholine (18F) UJV pouziva

MozZné nezddouci ucinky

Jak piipravek Fluorocholine (18F) UJV uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

QU W =

1. Co je pFipravek Fluorocholine (18F) UJV a k éemu se pouziva

Tento pfipravek je radiofarmakum uréené pouze k diagnostickému pouZiti.

Pipravek Fluorocholine (18F) UJV obsahuje 1é€ivou latku fluorcholin (**F) a je pouZivany k vySetieni
pomoci pozitronové emisni tomografie (PET) v t&chto indikacich:

Karcinom prostaty

- PoCate¢ni staging (stanoveni rozsahu) karcinomu prostaty u pacienti se stfednim a vysokym rizikem
- Lokalizace (zjiStovani vyskytu a umisténi) recidivy (op&tovného vyskytu) a metastaz karcinomu
prostaty

Lokalizace (zjist'ovani vyskvtu a umisténi) adenomu (druh nezhoubného nadoru) & hyperplazie

(nadmérné mnoZeni bunék) piistitnvch télisek pfi podezieni na primérni hyperparatyredzu (zvydeni
funkce pFistitnych t&lisek).

Hepatoceluldrni karcinom (zhoubny nador jater)

- Lokalizace 1ézi dobte diferencovaného hepatocelularniho karcinomu
- Jako dopln€k k PET vysetfeni s fludeoxyglukézou (FDG)

Pripravek se podava pied timto vySetienim.

PET (Pozitronova Emisni Tomografie) je zobrazovaci metoda vyuzivand v nukle4rni medicing, ktera
zobrazuje hromadéni a/nebo metabolismus radioaktivng oznaené latky v organech & tkanich a na
zéklad¢ ziskanych idaji vytvaii snimky.

PoufZiti pfipravku Fluorocholine (18F) UJV je spojeno s podanim malého mnoZstvi radioaktivniho
zéafeni. Va3 oSetiujici 1ékaf a lékaf nukledrni mediciny usoudili, Ze o¢ekdvany pfinos tohoto vySetieni
pro vas pievysi mozn4 rizika z ozafeni.

29 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fluorocholine (18F) UJV pouzivat

PFipravek Fluorocholine (18F) UJV Vim nesmi byt podin
» jestliZe jste alergicky(4) na fluorcholin (18F) nebo na kteroukoli dal3i sloZku tohoto p¥ipravku
{(uvedenou v bodé 6),
e jestlize jste t€hotnd.
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Upozornéni a opatieni
Pted tim, neZ Vam bude pfipravek Fluorocholine (18F) UJV podan, se porad’te se svym lékafem.

Zv}astni opatrnosti pri pouZiti pfipravku Fluorocholine (18F) UJV je zapotiebi:
e jestliZe jste t€hotnd nebo se domnivate, Ze jste t&hotna,
e jestliZe kojite,
e jestlize VaSe ledviny &i jatra nefunguji spravné: v tomto ptipad€ musi lékat velmi peélivé urdit
indikaci, protoZze muizete byt vystaven(a) zvysené radiacni zat&zi,
e pokud se dostanete do kontaktu s malymi détmi: doporuduje se, abyste se v prvnich 12
hodinach po podéni injekce vyhybal(a) pfimému kontaktu s malymi d&tmi.

Pied podanim pFipravku Fluorocholine (18F) UJV je tieba
e pit velké mnoZstvi vody, abyste byl(a) pfed vySetfenim dobfe hydratovany(4) a abyste mohl(a)
v prvnich hodinach po vySetieni mocit co nejcastéji,
¢ nejméné 4 hodiny pfed podénim piipravku Fluorocholine (18F) UJV nic nejist.

Déti a dospivajici
Pokud je vdm méné nez 18 let, sdélte to svému lékafi nukledrni mediciny.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Fluorocholine (18F) UJV
Informujte svého 1ékafe nuklearni mediciny, ktery bude dohliZet na priibéh vysetieni, o viech 1écich,
které uzivéte, které jste v nedavné dobé uzival, nebo které mozna budete uZivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotnd nebo kojite, domnivéte se, Ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete ot&hotnét, porad’te
se se svym lékafem nukledrni mediciny dfive, neZ vdm bude tento p¥ipravek podan.

Pred podanim pifipravku Fluorocholine (18F) UJV musite informovat lékafe nukledrni mediciny,
pokud existuje moZnost, Ze byste mohla byt t€hotnd, pokud se Vam nedostavila menstruace, nebo
pokud kojite.

Pokud si nejste jistd, je dileZité poradit se s 1ékafem nuklearni mediciny, ktery bude

na vySetteni dohliZet.

Pokud jste t€hotna
- pripravek Fluorocholine (18F) UJV vam nesmf{ byt podan.

Pokud kojite

Pokud je podani pfipravku v obdobi kojeni nevyhnutelné, je moZné pied injekci matefské mléko
odstiikat a uskladnit pro nasledné pouziti. Po injekci mé byt kojeni na 12 hodin pieruseno. Veskeré
mléko odstfikané béhem této doby je tieba zlikvidovat.

Zeptejte se I€kare nuklearni mediciny, kdy muiiZete pokracovat v kojeni.

Rizeni dopravnich prost¥edkii a obsluha strojé
Pripravek nema Zzadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Fluorocholine (18F) UJV obsahuje sodik

Tento ptipravek obsahuje 3,6 mg sodiku (hlavni sloZzka kuchytiské soli) v jednom ml. P¥i davkovani
do 6 ml roztoku tento piipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku v jedné dédvce, to znamena4, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku“. Pfi ddvkovéni nad 6 ml tento pfipravek obsahuje az 36 mg sodiku v jedné
lahvi€ce, coZ odpovida 1,8 % doporuceného denni pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Fiusrocholine (18F) UJV pouziva

PoutZiti, manipulaci a vydavéani radiofarmaka upravuji ptisné zékony. P¥ipravek Fluorocholine (18F)

UJV miiZe byt pouZivén jen ve zdravotnickém zatizeni. S timto lékem miiZze manipulovat a miiZze byt
podan pouze kvalifikovanym personalem, ktery je Skoleny v jeho bezpe¢ném pouZiti. Tento personal
bude vénovat mimotadnou pozornost bezpecnému pouZiti Iéku a bude vas informovat o tom, co dé&l4.
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O davce pripravku Fluorocholine (18F) UJV, kterd bude ve VaSem piipad& pouZita, rozhodne 1éka¥
nukledrni mediciny, ktery bude na vySetieni dohliZet. Pijde o minimélni mnoZstvi potfebné k ziskani
pozadovaného vysledku.

U dospélych se zpravidla doporuduje davka 1,5 az 4 MBq na kilogram t&lesné hmotnosti.
Megabecquerel (MBq) je jednotka vyjadfujici radioaktivitu.

Pouziti u déti

Tento 1é¢ivy piipravek neni uren pro poddvani détem.

Podéni pfipravku Fluorocholine (18F) UJV a priibéh vySetieni

Fluorocholine (18F) UJV se podava jednorazoveé intraven6zni injekci (injekei do Zily).

Musi byt vylou€eno paravenézni podani (podéni injekce mimo Zilu), aby nedo$lo k nezadoucimu
lokalnimu ozéafeni.

Jedna injekce je postaCujici k vySetieni, které 1ékaf potfebuje. Po injekci méte byt v naprostém klidu,
bez pohybu ¢i mluveni. Bude vam také nabidnut népoj, a bezprostiedng pied vySetfenim budete
pozédan(a) abyste se vymodil(a).

Pfi sniméni obrazu bud’te v naprostém klidu. Nehybejte se a nemluvte.

Délka vySetieni
O obvyklém trvéni vySetfeni Vas bude informovat lékaF nukledrni mediciny.

Po podani pripravku Fluorocholine (18F) UJV je tieba
e vyvarovat se blizkého kontaktu s détmi a t€hotnymi Zenami prvnich 12 hodin po injekci
¢ mocit co nejcastéji, abyste piipravek vylougil(a) z t&la

Lékaf nuklearni mediciny Vés bude informovat, jestli musite po podani tohto pripravku pfijimat
n&jaka zvlaStni opatieni. Pokud méte jakékoli dotazy, obratte se na lékare nukledrni mediciny.

Jestlize vam bylo podino vice pFipravku Fluorocholine (18F) UJV, nez mélo

UZiti nadmérné davky je prakticky nemoZné, jelikoz vam bude podéna jedind davka pfipravku
Fluorocholine (18F) UJV, dikladné kontrolovana lékafem nuklearni mediciny, ktery bude vySetteni
provadeét. Pokud byste vSak pieci jen dostali nadmé&rnou dévku ptipravku Fluorocholine (18F) UJV,
bude vam poskytnuta odpovidajici 1é¢ba, zamé&fend na co nejrychlejdi odstranéni latky z té&la
prostfednictvim vysokého piijmu tekutin. Vyludovani radioaktivnich latek prostfednictvim mo&eni by
mélo v tomto piipadé byt co nejvyssi. Lékal Vam miZe podat také diuretika (ptipravky podporujici
tvorbu a vylu€ovani moci).

4. Moiné neziadouci icinky
Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek neZadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. Tyto vedlej$i uginky mohou souviset s precitlivélosti na né&kterou slozku
pfipravku. Specifické nezaddouci uéinky nejsou znamy.

Tento radiofarmaceuticky piipravek vas vystavi malému mnoZstvi ionizujiciho zafeni spojeného s
minim4lnim rizikem vzniku rakoviny a vrozenych poruch.

Hla$eni neZadoucich tGéinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inki, sdélte to svému lékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni dstav pro kontrolu lééiv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim neZadoucich G¢inkti miiZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpednosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak pFipravek Fluorocholine (18F) UJV uchovavat

Tento piipravek nebudete muset uchovavat. Tento pfipravek je skladovan v odpovidajicich prostorech
pod dohledem odborného persondlu. Skladovéni radiofarmak bude probihat v souladu s pfedpisy o
ochran¢ zdravi pred ionizujicim zafenim.

Naésledujici informace jsou uréeny pouze pro odborny personal:

NepouZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na vnitinim i vnéjsim obalu
(olovény, wolframovy nebo uranovy kontejner).

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Chrarite pfed mrazem.

Chemicka a fyzikélni stabilita pfipravku byla prokazéna po dobu 12 hodin od konce vyroby pfi
teplotach 25 °C a 40 °C. Z mikrobiologického hlediska, pokud po otevieni neni vyloudeno riziko
kontaminace, by mél byt produkt pouzit okamzZit&. Pokud neni p¥ipravek pouzit ihned po otevieni, jsou
doba skladovani a podminky uchovavéni pfipravku v odpovédnosti uzivatele,

Veskery nepouZity pfipravek a materialy, které byly v kontaktu s p¥ipravkem musi byt zlikvidovany v
souladu s poZadavky na likvidaci radioaktivnich latek.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Fluorocholine (18F) UJV obsahuje
Lé&ivou latkou je: N-(['®F]fluormethyl)-2-hydroxy-N,N-dimethylethan-1-aminium (fluorcholinium-
(18F)-chlorid 100 — 3000 MBq))

Pomocnymi latkami jsou: voda pro injekci, chlorid sodny

Jak pripravek Fluorocholine (18F) UJV vypad4 a co obsahuje toto baleni

Lékova forma a velikost balenti: injek&ni roztok, baleni: 0,5, 1, 1,25, 1,5, 1,75, 2, 2,5, 3, 3,5, 4, 4,5, 5,
5,5,6,6,5,7,75,8,8,5,9,9,5, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28,
29, 30 GBq v injekéni lahviéce k opakovanému odbéru.

Jedna lahvicka obsahuje aktivitu 100 aZ 3000 MBg/ml fluorocholinum (18F) v okamZiku kalibrace.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

UJV Rez, a. s., Hlavni 130, ReZ, 250 68 Husinec, Cesk4 republika
Tel: +420 266 172 269

Fax: +420 220 940 945

E-mail: radiofarmaka@ujv.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovédna 17. 8. 2023
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