Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2021/05507-ZIA
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev’.é. 2021/04571-Z1A
Schvaleny text k rozhodnutiu o predlzeni, ev.c. 2021/06977-PRE

Pisomna informacia pre pouZivatela
FLUOROCHOLINE (**F) SYNEKTIK 1 GBq/ml injekény roztok

fludrcholin (*8F) chlorid

Pozorne si precitajte celiu pisomnu informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

e Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na lekara nuklearnej mediciny, ktory bude
vykonavat’ vySetrenie.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekéra nuklearnej mediciny.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Coje FLUOROCHOLINE ('°F) SYNEKTIK a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vam bude podany lick FLUOROCHOLINE ('SF)
SYNEKTIK

Ako sa lieck FLUOROCHOLINE ("*F) SYNEKTIK pouZiva

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat FLUOROCHOLINE ('8F) SYNEKTIK

Obsah balenia a d’alsie informacie.

Sk w

1. Co je FLUOROCHOLINE ("*F) SYNEKTIK a na o sa pouZiva
Tento liek je radiofarmakum len na diagnostické pouzitie.

FLUOROCHOLINE ("*F) SYNEKTIK je pouZivany na diagnostické vySetrenie pozitronovou
emisnou tomografiou (PET) a podava sa pred tymto vySetrenim.

Pre PET s fludrcholin ("®F) chloridom boli dostatoéne zdokumentované nasledujuce indikécie:
karciném prostaty a hepatoceluldrny karciném.

Réadioaktivna latka v FLUOROCHOLINE ('8F) SYNEKTIK umoziluje zobrazenie zvySenej
akumulacie prirodzenej latky cholinu jednotlivymi organmi alebo tkanivami, je detegovand pomocou
PET a zobrazuje sa vo forme snimky.

Pozitrébnova emisnd tomografia je zobrazovacia metdda pouzivana v nuklearnej medicine, ktora
vytvara snimky Zzivych organizmov v rezoch. Na vytvorenie kvantitativnych a presnych snimok
$pecifickych metabolickych procesov v tele pouziva minimalne mnozstvo radiofarmaka.

Toto vySetrenie sa vykonava s cielom pomdct’ pri rozhodovani o sposobe liecby ochorenia, ktorym
trpite, alebo ochorenia, na ktoré je podozrenie, Ze nim trpite.

Pouzitie injekéného roztoku FLUOROCHOLINE ('8F) SYNEKTIK zahfiia expoziciu malym
mnozstvam radioaktivity. Vas oSetrujuci lekar a lekar nuklearnej mediciny usudili, Ze klinicky uzitok,
ktory ziskate vySetrenim s pouzitim radiofarmaka, prevysi riziko v dosledku oziarenia.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany lieck FLUOROCHOLINE (®F)
SYNEKTIK

NepouZivajte FLUOROCHOLINE (*F) SYNEKTIK

e ak ste alergicky na fludrcholin ('*F) chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

e ak ste tehotna

Upozornenia a opatrenia

Pred pouzitim licka FLUOROCHOLINE ("¥F) SYNEKTIK sa poradte s lekdrom nuklearne;j
mediciny:

e  ak ste tehotna alebo ak si myslite, ze ste tehotna,

e ak dojcite,

e ak Vase oblicky nefunguju spravne. V tomto pripade je nutné starostlivé zvazenie indikacie
vySetrenia, nakol’ko mozete byt vystaveni zvysenej radiacii.

ak sa dostanete do kontaktu s detmi. Odporuca sa vyhnat kontaktu medzi pacientom a malymi
det'mi pocas prvych 12 hodin po podani injekcie.

Pred podanim FLUOROCHOLINE (*®F) SYNEKTIK mate:

e pit vela vody, aby ste boli pred zaCatim vySetrenia dobre hydratovany, a aby bolo mozné pocas
prvych hodin po vySetreni mocit’ o najcastejsie,

e byt nalacno najmenej pocas 4 hodin.

Deti a dospievajuci
Informujte lekéara nuklearnej mediciny ak mate menej ako 18 rokov.

Iné licky a FLUOROCHOLINE (¥F) SYNEKTIK

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi nuklearnej mediciny, ktory bude vykondvat’ vySetrenie, nakol'ko mozu prekazat’ pri
interpretacii nalezu, najmi ak ste, alebo ak ste boli lieCeni antiandrogénnou terapiou, antimitotickou
chemotherapiou (kolchicin alebo iné) alebo hematopoetickymi rastovymi faktormi (CSF).

V pripade pochybnosti obratte sa pre d’alSie informacie na vasho lekara alebo lekara nuklearnej
mediciny, ktory bude vykonavat’ vySetrenie PET.

FLUOROCHOLINE (**F) SYNEKTIK a jedlo a napoje
Pred podanim lieku FLUOROCHOLINE (*®F) SYNEKTIK mate byt nalatno aspofi 4 hodiny. Avsak
pred vysetrenim a po iom musite vypit’ vel'ké mnozstvo vody.

Tehotenstvo a dojcenie

Pred podanim FLUOROCHOLINE (F) SYNEKTIK je potrebné informovat’ lekara nuklearnej
mediciny, ak je mozné, ze ste tehotnd, ak Vam vynechala menstruécia alebo ak dojcite.

V pripade pochybnosti je potrebna konzultacia s vasim lekarom alebo lekdrom nukledrnej mediciny,
ktory bude vykonavat’ vysetrenie.

Ak ste tehotna
Tento liek nesmie byt’ pouzity pocas tehotenstva.

Ak dojcite

Ak je vySetrenie pocas obdobia doj¢enia nevyhnutné, je mozné eSte pred injekciou odsat’ materské
mlieko a uchovat’ ho na nasledné pouzitie.

Dojcenie sa ma prerusit’ najmenej na 12 hodin po injekcii. VSetko mlieko vytvorené v priebehu tejto
doby treba znehodnotit’.

Opytajte sa lekara nuklearnej mediciny, kedy mozete pokracovat’ v dojéeni.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ucinky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje neboli skimané.

FLUOROCHOLINE (*F) SYNEKTIK obsahuje sodik

V zavislosti od Casu pripravy injekcie pre pacienta, moze byt obsah sodika v niektorych pripadoch
vyssi ako 1 mmol (23 mg). Toto je potrebné vziat' do uvahy u pacientov na diéte s nizkym obsahom
sodika.

3. Ako sa FLUOROCHOLINE (®*F) SYNEKTIK pouZiva

Pouzitie, manipulovanie a likvidaciu radiofarmak upravujt prisne zdkony. FLUOROCHOLINE (*8F)
SYNEKTIK sa smie pouzivat len v osobitnych kontrolovanych priestoroch. S tymto lieckom moze
bezpecne manipulovat’ a podavat’ ho len Skoleny kvalifikovany persondl. Tento personal bude venovat’
mimoriadnu pozornost’ bezpecnému pouzitiu lieku a bude Vas informovat’ o jeho ucinkoch.

O davke FLUOROCHOLINE ("®F) SYNEKTIK, ktora bude pouzitdi vo VaSom pripade rozhodne
odborny lekar nuklearnej mediciny, ktory bude vykonavat vySetrenie. P6jde o minimalne mnozstvo
potrebné na ziskanie pozadovanej informacie. Zvyc¢ajne odporucané mnozstvo podané dospelému sa
pohybuje medzi 140 a 280MBq (v zavislosti od telesnej hmotnosti pacienta, typu pouzitej kamery
a spésobu snimania).

MegaBecquerel (MBq) je jednotka pouzivand na vyjadrenie mnozstva radioaktivity.

PouZitie u deti a dospievajucich
Pouzitie v onkologickej pediatrii sa neodporuca.

Cesta a sposob podavania liecku FLUOROCHOLINE (*¥F) SYNEKTIK

FLUOROCHOLINE (*¥F) SYNEKTIK je poddvany ako jednorazova intravendzna injekcia.

Jedna injekcia je postacujica na vykonanie vySetrenia, ktor¢ je u Vas potrebné.

Po injekcii budete vyzvani pit’ vel'a vody a vyprazdnit’ moCovy mechur tesne pred zacatim vySetrenia.

Trvanie vySetrenia
O zvyc€ajnom trvani vySetrenia vas bude informovat’ vas lekar nuklearnej mediciny.

Po podani liecku FLUOROCHOLINE (*®F) SYNEKTIK je potrebné:

o vyhnut' sa blizkemu kontaktu s malymi detmi a tehotnymi zenami pocas prvych 12 hodin po
aplikacii,
o Casto mocit, aby ste odstranili liek z tela.

Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o d’al§ich pripadnych opatreniach po podani licku. V
pripade akychkol'vek d’alSich otazok, opytajte sa svojho lekara nuklearnej mediciny.

AK Vam podali viac liecku FLUOROCHOLINE (**F) SYNEKTIK ako mali

Podanie nadmernej davky je nepravdepodobné, nakol’ko dostanete jedinu davku FLUOROCHOLINE
(8F) SYNEKTIK dosledne skontrolovani lekarom nukledrnej mediciny, ktory bude vykonavat
vySetrenie. V pripade predavkovania vam bude poskytnuta zodpovedajica lie¢ba. Lekar nuklearnej
mediciny, ktory bude dohliadat’ na priebeh vySetrenia méze odporucat’ najma pit’ vel'a tekutin, aby sa
ul'ah¢ilo vylu¢ovanie FLUOROCHOLINE (*8F) SYNEKTIK z tela (hlavny spdsob vylucovania tohto
lieku je oblickami, mocom).

Moze byt potrebné uzitie diuretik (lickov na podporu mocenia).

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia licku FLUOROCHOLINE ('*F) SYNEKTIK,
opytajte sa lekara nuklearnej mediciny, ktory bude vykonavat’ vySetrenie.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj FLUOROCHOLINE (8F) SYNEKTIK mdZze spdsobovat’ vedlajsie G¢inky,
hoci sa neprejavia u kazdého.

Doteraz sa nepozorovali Ziadne zavazné neziaduce uc€inky.

Toto radiofarmakum spdsobi nizku radiaénu zataz s velmi nizkym rizikom vzniku rakoviny a
dedi¢nych poruch. Vas lekar zhodnotil, ze klinicky prinos z vySetrenia radiofarmakom prevysi riziko
dané oziarenim.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej mediciny. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajsich ¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat FLUOROCHOLINE (**F) SYNEKTIK

FLUOROCHOLINE ("®F) SYNEKTIK nebudete musiet’ uchovavat. Za jeho uchovavanie vo
vyhradenych priestoroch je zodpovedny odborny pracovnik. Uchovavanie radiofarméak bude v stilade
s narodnymi predpismi tykajicimi sa radioaktivnych latok.

Nasledujuce informacie su urcené pre odbornych lekarov nukledrnej mediciny.
Liek nesmie byt pouzivany po datume exspiracie uvedenom na etikete po ,,EXP*.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je fluérmetyl-('8F)-dimetyl-2-hydroxyetyl-amonium (alebo fludrcholin (**F) chlorid).

1 ml injek¢éného roztoku obsahuje 1 GBq = 1000 MBq fludrcholin (**F) chloridu k datumu a
Casu kalibracie.

Dalsie zlozky su chlorid sodny a voda na injekcie.

Co FLUOROCHOLINE (**F) SYNEKTIK obsahuje
[ ]
[ ]

Ako vyzera FLUOROCHOLINE ('*F) SYNEKTIK a obsah balenia
Liek nebude vydany priamo Vam a nebudete ani musiet manipulovat’ s balenim alebo injek¢nou
liekovkou. Nasledovné je len pre Vasu informaciu.

FLUOROCHOLINE ("*F) SYNEKTIK je ¢ira a bezfarebna tekutina.

Aktivita v injekénej lieckovke sa pohybuje medzi 500 MBq a 15000 MBq k datumu a ¢asu kalibracie.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

SYNEKTIK S.A.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3

00-728 Varsava
Pol’sko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

Synektik Pharma Sp. z o.o.
ul. Szaseréw 128

04-141 Varsava

Pol’sko

Synektik Pharma Sp. z o.o.
ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Pol’sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Ceskd republika ~ FLUOROCHOLINE (**F) SYNEKTIK

Litva FLUOROCHOLINE (**F) SYNEKTIK 1 GBq/ml injekcinis tirpalas
Pol’sko FLUOROCHOLINE ('8F) SYNEKTIK

Slovenska Republika FLUOROCHOLINE ("*F) SYNEKTIK 1 GBg/ml injekény roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022.

Nasledujtca informacia je urcené len pre zdravotnickych pracovnikov:

Kompletny SPC lieku FLUOROCHOLINE (**F) SYNEKTIK je dodany ako samostatny dokument v
baleni s cielom poskytniit’ pracovnikom poskytujucim zdravotnu starostlivost’” dodatocnu vedecku a
prakticku informaciu o podani a pouziti tohto radiofarmaka.

Pozrite si, prosim, SPC (SPC je sucastou balenia).



