Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev.¢. : 2024/03966-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

["*F]FDG-FR
300-3100 MBq/ml, injekény roztok

fludeoxyglukoza ('*F)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara so Specializaciou v odbore
nukledrnej mediciny, ktory bude vySetrenie riadit’.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara so Specializaciou
v odbore nuklearnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informadcii pre pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ['*F]JFDG-FR a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ['*F]JFDG-FR
Ako pouzivat’ ['*FJFDG-FR

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ['*FJFDG-FR

Obsah balenia a d’alsie informéacie

A S

1. Co je ['|F]FDG-FR a na &o sa pouZiva
Tento liek je radiofarmakum a slizi len na diagnostické pouzitie.

Utinna latka obsiahnutd v licku ['*F]JFDG-FR je fludeoxyglukoéa (*F) aje uréend pre zachytenie
radiografického zobrazenia niektorych casti vasho tela.

Po injekcii malého mnozstva lieku ['*F]JFDG-FR umozni vySetrenie pomocou $pecidlnej kamery
lekarovi ziskat’ snimky a stanovit’, kde sa vase ochorenie v tele nachadza a ako prebicha.

Pouzitie licku ['®F]JFDG-FR zahfia vystavenie malym mnozstvam radioaktivity. V4s lekar a lekér so
Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny zvazili, ze klinicky prinos, ktory vam poskytne oSetrenie
radiofarmakom, prevazuje riziko v dosledku radiacie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ['*F][FDG-FR

["*F]FDG-FR sa nesmie pouZivat’
- ak ste alergicky na fludeoxyglukézu ('*F) alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ ['*F]JFDG-FR, obrat'te sa na svojho lekara so $pecializaciou v odbore
nukledrnej mediciny:

- ak mate cukrovku a vasa cukrovka momentalne nie je stabilizovana,

- ak trpite problémami s obli¢kami,

- ak ste neddvno podstupili operaciu, chemoterapiu alebo radioterapiu,

- ak mate infekciu alebo zapalové ochorenie.
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Informujte lekara so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny v nasledujucich pripadoch:
- ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna,
- ak dojcite.

Tento liek obsahuje maximum 49.5 mg etanolu (alkoholu) v 15 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda
3.3 mg/ml (0.33 % m/V). Mnozstvo v 15 ml tohto liecku zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo 1 ml
vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Pred podanim lieku ['*F]FDG-FR:

- pred zaciatkom vySetrenia vypite vel’ké mnozstvo vody, aby ste poc€as prvych hodin po stadii
chodili ¢o najcastejsie mocit,

- vyhybajte sa kazdej vyznamnejsej fyzickej aktivite,

- minimdlne 4 hodiny nejedzte.

Deti a dospievajuci
Ak méte menej ako 18 rokov, obrat'te sa na svojho lekéra so Specializaciou v odbore nukledrnej
mediciny.

Iné lieky a ['"*F]FDG-FR

Informujte lekara so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny o vSetkych liekoch, ktoré uzivate,

ktoré ste v poslednej dobe uzivali alebo ktoré budete uzivat,, pretoze by mohli ovplyvnit' hodnotenie

snimok:

- vSetky lieky, ktoré menia hladinu cukru v krvi (glykémia), ako napriklad lieky ovplyviujtice
zapal (kortikosteroidy), lieky proti ki¢om (valproat, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital), lieky
ovplyviiujlice nervovy systém (adrenalin, noradrenalin, dopamin ...),

- glukoéza,

- inzulin,

- lieky na zvysenie tvorby krviniek.

['*FIFDG-FR a jedlo a napoje
Pred podanim lieku nesmiete jest’ aspon 4 hodiny. Mali by ste vypit’ vel'ké mnozstvo vody, pricom
vynechajte napoje obsahujuce cukor.

Vas lekar so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny vam pred podanim lieku odmeria hladinu
cukru v krvi, pretoze vysoka hladiny cukru v krvi (hyperglykémia) by mohla skomplikovat’ posudenie
lekarom so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak si myslite, Ze ste tehotna, ak vam vynechala menstruécia alebo ak dojcite, musite informovat’
lekara so $pecializaciou v odbore nuklearnej mediciny pred podanim ["*F]FDG-FR.

Ak mate pochybnosti, je dolezité sa poradit’ s lekarom so $pecializaciou v odbore nuklearnej mediciny,
ktory bude vysetrenie riadit’.

Ak ste tehotna
Vas lekar so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny vam tento liek podé v priebehu tehotenstva
len v pripade, ak ocakavany prinos prevysuje mozné rizika.

Ak dojcite
Nesmiete dojcit’ po dobu 12 hodin po injekcii a odsaté materské mlieko musite zlikvidovat'.

Dojcéenie sa moze obnovit’ po dohode s lekarom so $pecializaciou v odbore nuklearnej mediciny, ktory
bude vysetrenie riadit’.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa s lekarom
so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny este predtym, ako vam bude tento liek podany.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, Ze by liek ['*F]JFDG-FR mohol mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

["*F]FDG-FR obsahuje etanol
Tento liek obsahuje malé mnozstva etanolu (alkoholu), menej ako 100 mg v jednej davke.

3.  Ako pouZivat’ [*F]FDG-FR

Existuju prisne pravidla tykajuce sa pouzivania, manipulacie a likvidacie radiofarmak.
['*F]FDG-FR sa mdze pouzivat’ len v §pecialne kontrolovanych priestoroch. S tymto lieckom mozu
manipulovat’ a podavat’ vdm ho budu len osoby, ktoré boli na to skolené a maji dostato¢nu
kvalifikaciu na jeho bezpecné pouzivanie. Tieto osoby budu venovat’ vel'ku pozornost’ bezpecnému
pouzitiu tohto lieku a budu vas informovat o tom, ¢o robia.

Lekar so Specializaciou v odbore nukledrnej mediciny, ktory bude vysetrenie riadit’, rozhodne, aké
mnozstvo lieku ['*F]JFDG-FR sa pouzije vo vasom pripade. Bude to najmensie mozné mnozZstvo, ktoré
bude dostato¢né na ziskanie potrebnych informaécii.

Mnozstvo, ktoré sa podava, sa zvy¢ajne odporica u dospelych v rozsahu 100 az 400 MBq (v zavislosti
od telesnej hmotnosti pacienta a od typu pouzitej kamery na zobrazovanie a zobrazovacieho rezimu).
Megabecquerel (MBq) je jednotka merania radioaktivity.

Pouzitie u deti a dospievajucich
V pripade pouzitia u deti a dospievajucich bude podané mnozstvo prispdsobené telesnej hmotnosti
dietat’a.

Podavanie ['"*F][FDG-FR a vykonanie vySetrenia

Liek ['F]JFDG-FR sa podava do zily.

Jedna injekcia je dostacujiica na vykonanie vysetrenia pozadovaného lekarom.

Po podani injekcie musite byt v absolutnom pokoji, nesmiete Citat’ ani rozpravat’. Taktiez vas poziadaju,
aby ste pili a vyprazdiovali mo¢ovy mechur pred vykonanim vySetrenia.

Pocas snimania je potrebné, aby ste boli iplne v pokoji. Nesmiete sa hybat® ani rozpravat’.

Trvanie vySetrenia

Vas lekar so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny vas bude informovat o obvyklom trvani tohto
vySetrenia.

Vseobecne sa liek ["*F]JFDG-FR podava ako jedna injekcia do zily 45— 60 minat pred snimanim.
Samotné snimanie obrazu pomocou kamery trva 30 — 60 minat.

Po podani ["*F]FDG-FR by ste mali postupovat’ takto:
- zabrante blizkemu styku s malymi det'mi a tehotnymi zenami 12 hodin po podani injekcie,
- casto mocte, aby ste liek vylucili z tela.

Lekar so Specializaciou v odbore nukledrnej mediciny vas bude informovat’, ¢i bude po podani tohto
lieku nutné dodrziavat’ nejaké zvlastne bezpecnostné opatrenia. Ak mate nejaké otazky, obratte sa na
svojho lekara so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny.

AK vam podali viac ['*F|FDG-FR, ako bolo potrebné

Predavkovanie je prakticky nemozné, pretoze dostanete len jednu davku lieku ["*F]JFDG-FR presne
pripravenu a skontrolovanu lekarom so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny, ktory vySetrenie
riadi. Ak vSak dojde k predavkovaniu, dostanete vhodnu liecbu. Najma lekar so Specializaciou v odbore
nuklearnej mediciny, ktory riadi vySetrenie, vam moéze odporucit, aby ste vela pili, aby sa urychlilo



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev.¢. : 2024/03966-ZME

vylu€ovanie lieku ['®*F]JFDG-FR z vésho tela (princip realneho vylu€ovania tohto liecku je oblickami do
mocu).

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia licku ['*F]JFDG-FR, obrétte sa na lekéra so
Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny, ktory bude vysetrenie riadit’.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Podanie tohto radiofarmaka prindSa malé mnoZzstvo ionizujuceho Ziarenia s velmi nizkym rizikom
rakoviny a dedi¢nych chyb.

Vas lekar usudil, ze klinicky prinos, ktory ziskate z vysetrenia s radioaktivnym liekom, prevysuje
riziko spdsobené Ziarenim.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara so Specializaciou v
odbore nuklearnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. VedlajSie ucinky mozete hlésit’ aj priamo na narodné
centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu
dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ [*F]FDG-FR

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za uchovavanie tohto lieku je zodpovedny Specialista, ktory
ho uchovéava v priestoroch, ktoré st na tento ucel urc¢ené. Uchovavanie radiofarmak sa uskutocnuje v
sulade s ndrodnymi pravnymi predpismi tykajicimi sa rddioaktivnych materialov.

Nasledujuce informacie su urcené len pre odbornikov.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
Uchovavajte na mieste tienenom olovom.
Uchovavajte v povodnom obale.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouziti bola preukazana pocas 14 hodin pri 20 °C.
Z mikrobiologického hl'adiska sa liek musi ihned’ spotrebovat’, ak spdsob otvorenia alebo nariedenia
uplne nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie.

Ak sa nepouzije okamzite, za Casy a podmienky uchovavania pri pouziti zodpoveda pouzivatel’.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ["*F]FDG-FR obsahuje

- Liecivo je fludeoxyglukédza (°F).
1 ml injekéného roztoku obsahuje 300 — 3100 MBq fludeoxyglukozy (**F) v dni a v Gase
kalibracie.

- Dalsie zlozky su etanol, chlorid sodny, hydrogencitrénan disodny, citrénan trisodny a voda na
injekcie.


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

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev.¢. : 2024/03966-ZME

Ako vyzera ['*F]FDG-FR a obsah balenia

['®F]FDG-FR je priehl'adny a bezfarebny injekény roztok.
['*F]FDG-FR je baleny do 15 ml sklenenej viacdavkovej injekénej lickovky neutralneho typu I,

uzavretej gumenou zatkou.

Jedna injek¢na liekovka obsahuje do 15 ml roztoku, ¢o zodpoveda v den a v ¢ase kalibracie 300 az 3100

MBg/ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Alliance Medical RP Berlin GmbH

Max-Planck-Str. 4
12489 Berlin
Nemecko

Tel.: +49 30 63 92 24 91
Fax: +49 30 63 92 24 99

Vyrobca

Alliance Medical RP Berlin GmbH

Max- Planck-Str. 4
12489 Berlin
Nemecko

Alliance Medical RP Sp. z o.0.

ul. Szeligowska 3
05-850 Szeligi
Pol’sko

Alliance Medical RP GmbH

Spessartstr. 9
53119 Bonn
Nemecko

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

nazvami:

Ceska republika:
Estonsko:
Holandsko:
Lotyssko:
Luxembursko:
Litva:

Nemecko:
Pol'sko:
Rakusko:

Slovenska republika:
Svédsko:

["*F]FDG-FR

[18F]FDG-FR

[18F]JFDG Alliance Medical 300-3100 MBg/ml oplossing voor injectie
["*F]FDG-FR 300 - 3100 MBq/ml $kidums injekcijam

[18F]FDG-FR 300 a 3100 MBg/m

Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical 300-3100 MBg/ml injekcinis
tirpalas

["*F]FDG Alliance Medical 300-3100 MBg/ml Injektionslosung
Fludeoksyglukoza Euro-PET

[18F]Fludeoxyglucose Alliance Medical 300-3100 MBg/ml
Injektionslosung

["*F]FDG-FR

Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2025.



