Príloha č. 2 k notifikácii o zmene, ev. č.: 2018/07534-ZIB
Písomná informácia pre používateľa

2-[18F]-FDG, injekcia 
1-20 GBq injekčný roztok

fludeoxyglucosum (18F)

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako vám podajú tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára nukleárnej medicíny, ktorý bude na vyšetrenie dohliadať.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete: 
1.	Čo je 2-[18F]-FDG, injekcia a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako vám podajú 2-[18F]-FDG, injekciu 
3.	Ako používať  2-[18F]-FDG, injekciu
4.	Možné vedľajšie účinky
5.	Ako uchovávať 2-[18F]-FDG, injekciu
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie


1.	Čo je 2-[18F]-FDG, injekcia a na čo sa používa

Tento liek je rádiofarmakum len na diagnostické použitie.

Účinnou látkou lieku 2-[18F]-FDG, injekcia je fludeoxyglukóza (18F), ktorá umožňuje snímkovanie určitých oblastí vášho tela.
Potom ako bolo injekčne aplikované malé množstvo lieku 2-[18F]-FDG, injekcia, umožní špeciálna kamera lekárovi zachytiť  snímky a rozpoznať, kde sa vaše ochorenie nachádza alebo ako postupuje.


2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako vám podajú 2-[18F]-FDG, injekciu

2-[18F]-FDG, injekcia nesmie byť použitá
-	ak ste alergický na fludeoxyglucosum (18F) alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtým ako vám bude 2-[18F]-FDG, injekcia podaná, poraďte sa so svojím lekárom nukleárnej medicíny, ak:
· máte cukrovku (diabetes) a táto choroba nie je v súčasnosti pod kontrolou
· máte infekciu alebo zápalové ochorenie
· máte problémy s obličkami

Informujte svojho lekára nukleárnej medicíny v nasledujúcich prípadoch:
· ak ste tehotná alebo si myslíte, že môžete byť tehotná
· ak dojčíte
· ak máte menej ako 18 rokov

Iné lieky a 2-[18F]-FDG, injekcia
Ak teraz užívate, alebo ste v poslednom čase užívali ďalšie lieky (vrátane liekov, ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis), povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárovi nukleárnej medicíny, ktorý bude dohliadať na vyšetrenie, pretože môžu ovplyvniť interpretáciu snímok, hlavne:

· akékoľvek lieky, ktoré môžu spôsobiť zmenu hladiny cukru v krvi (glykémie), napr. lieky určené na liečbu zápalov (kortikosteroidy), lieky proti kŕčom (valproát, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital) alebo lieky ovlyvňujúce nervový systém (adrenalín, noradrenalín, dopamín...)
· glukóza (cukor)
· inzulín
· lieky používané na zvýšenie produkcie krviniek

2-[18F]-FDG, injekcia a jedlo a nápoje
Pred podaním tohto lieku musíte byť nalačno najmenej 4 hodiny. Pred podaním lieku vám skontrolujú hladinu krvného cukru, pretože vysoká koncentrácia cukru v krvi (hyperglykémia) môže lekárovi nukleárnej medicíny sťažiť interpretáciu snímok.

Tehotenstvo a dojčenie
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak vám vynechala menštruácia, informujte lekára nukleárnej medicíny pred podaním injekcie 2-[18F]-FDG. 
Ak máte pochybnosti, je dôležité sa poradiť so svojím lekárom alebo lekárom nukleárnej medicíny, ktorý bude dohliadať na priebeh vyšetrenia.

Ak ste tehotná
Váš lekár bude uvažovať o tomto vyšetrení počas tehotenstva len v tom prípade, keď je absolútne nevyhnutné.

Ak dojčíte
Musíte prestať dojčiť po dobu 12 hodín po podaní injekcie a odsaté materské mlieko sa musí zlikvidovať. Dojčenie môže byť opäť zahájené až po dohode s lekárom nukleárnej medicíny, ktorý bude dohliadať na priebeh vyšetrenia.

Pred podaním injekcie 2-[18F]-FDG musíte:
· piť veľa vody počas 4 hodín pred vyšetrením
· vyhnúť sa akejkoľvek namáhavej fyzickej aktivite
· byť nalačno aspoň 4 hodiny

Po podaní injekcie 2-[18F]-FDG musíte
· vyhnúť sa bližšiemu kontaktu s malými deťmi počas 12 hodín po injekcii.
· často močiť, aby sa liek odstránil z vášho tela.

Pre používanie rádiofarmák, pre manipuláciu s nimi a pre ich likvidáciu platia prísne predpisy. 
2-[18F]-FDG, injekcia bude použitá iba v špecializovanom nemocničnom zariadení. S týmto liekom budú manipulovať a podávať vám ho iba osoby, ktoré boli vyškolené a sú kvalifikované na jeho bezpečné používanie. Tieto osoby budú venovať veľkú pozornosť bezpečnému použitiu tohto lieku a budú vás informovať o tom, čo robia.

Vedenie motorových vozidiel a obsluha strojov
Považuje sa za nepravdepodobné, že by mal liek 2-[18F]-FDG, injekcia vplyv na schopnosť viesť motorové vozidlá alebo obsluhovať stroje.

2-[18F]-FDG, injekcia obsahuje sodík
Tento liek obsahuje 7,3 mg sodíka (hlavnej zložky kuchynskej soli) v jednom mililitri. To môže byť až 3,17 mmol (73 mg) na injekciu v závislosti od objemu aplikovaného roztoku, čo zodpovedá 3,65 % odporúčaného maximálneho denného príjmu sodíka v potrave pre dospelých. 


3.	Ako používať 2-[18F]-FDG, injekciu

Lekár nukleárnej medicíny rozhodne, aké množstvo lieku 2-[18F]-FDG, injekcia bude vo vašom prípade použité. Pôjde o najmenšie možné  množstvo potrebné k získaniu požadovaných informácií. Odporúčaná dávka pre dospelých je zvyčajne v rozmedzí 100 az 400 MBq (v závislosti od hmotnosti pacienta, od typu kamery, ktorá sa používa pre snímkovanie a od metódy získavania zobrazenia). Megabequerel (MBq) je jednotka rádioaktivity.

Použitie u detí a dospievajúcich
U detí a dospievajúcich bude aplikované množstvo upravené podľa hmotnosti dieťaťa.

Podávanie lieku 2-[18F]-FDG, injekcia a priebeh vyšetrenia
2-[18F]-FDG, injekcia sa aplikuje intravenóznou injekciou (injekciou do žily).
Jedna injekcia je dostačujúca na vykonanie vyšetrenia, ktoré váš lekár potrebuje.
Po podaní injekcie vám bude ponúknutý nápoj a budete požiadaní, aby ste sa tesne pred vyšetrením vymočili.
Počas vyšetrenia budete musieť byť úplne v kľude, pohodlne ležať, bez čítania a rozprávania.

Dľžka vyšetrenia
Váš lekár nukleárnej medicíny vás bude informovať o obvyklej dĺžke vyšetrenia.
2-[18F]-FDG, injekcia sa podáva v jednej injekcii do žily, a to 45-60 minút pred snímkovaním.
Snímkovanie kamerou trvá 30 až 60 minút.

Ak vám bolo podané viac lieku 2-[18F]-FDG, injekcia, ako malo:
Predávkovanie je nepravdepodobné, pretože dostanete len jednu dávku injekcie 2-[18F]-FDG, dôkladne skontrolovanú lekárom nukleárnej medicíny, ktorý bude dohliadať na priebeh vyšetrenia. Ak by však došlo k predávkovaniu, bude vám poskytnutá vhodná liečba. Lekár nukleárnej medicíny dohliadajúci na priebeh vášho vyšetrenia vám môže odporučiť, aby ste veľa pili, aby sa tak podporilo vylučovanie lieku 2-[18F]-FDG, injekcia z vášho tela (základným spôsobom vylučovania tohto lieku je cez obličky, v moči).

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára nukleárnej medicíny, ktorý bude dohliadať na priebeh vyšetrenia.


4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého. Podanie tohto rádiofarmaka vedie k vystaveniu malému množstvu ionizujúceho žiarenia spojeného s veľmi malým rizikom vzniku rakoviny a dedičných porúch.
Váš lekár vyhodnotil, že klinický prínos tohto vyšetrenia s použitím rádiofarmaka prevyšuje riziká spojené s ožiarením.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5.	Ako uchovávať 2-[18F]-FDG, injekciu

Tento liek nebudete musieť skladovať. Za uchovávanie tohto lieku je zodpovedný odborník, ktorý ho uchováva v priestoroch, ktoré sú na tento účel určené. Uchovávanie rádiofarmák bude v súlade s národnými právnymi predpismi pre rádioaktívne materiály.

Nasledujúca informácia je určená len pre odborníkov:
Tento liek nesmie byť použitý po uplynutí doby použiteľnosti, ktorá je uvedená na štítku.
Ak je narušená celistvosť injekčnej liekovky, liek sa nesmie používať.
Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.


6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo 2-[18F]-FDG, injekcia obsahuje
Liečivo je fludeoxyglucosum (18F). 
Jedna liekovka obsahuje fludeoxyglucosum (18F) 1‑20 GBq k dátumu a času kalibrácie.
Pomocnými látkami sú voda na injekcie, hydroxid sodný, dihydrát citrónanu sodného, hydrogen-citrónan sodný, hemihydrát , kyselina chlórovodíková.

Ako vyzerá 2-[18F]-FDG, injekcia a obsah balenia
2-[18F]-FDG, injekcia je číry bezfarebný alebo slabožltý roztok bez častíc. Aktivita v liekovke sa pohybuje v rozmedzí 1‑20 GBq k dátumu a času kalibrácie

Držiteľ rozhodnutia o registrácii 
RadioMedic s.r.o.
Husinec - Řež 289
250 68  Řež, Česká republika

tel: +420 266 173 253
fax: +420 220 940 151
email: info@radiomedic.cz

Výrobca
RadioMedic s.r.o.
Husinec - Řež 289
250 68  Řež, Česká republika

BIONT, a.s.
Karloveská 63
842 29 Bratislava, Slovenská republika


Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v máji 2020.
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Nasledujúca informácia je určená len pre zdravotníckych pracovníkov:

Kompletný Súhrn charakteristických vlastností lieku (SPC) pre 2-[18F]-FDG, injekciu je dodávaný ako samostatný dokument v balení lieku, aby lekárom a zdravotníckym pracovníkom poskytol dodatočné vedecké a praktické informácie o podávaní a používaní tohto rádiofarmaka.

Ďalšie informácie nájdete v Súhrne charakteristických vlastností lieku, ktorý je súčasťou balenia.
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