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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Fluorodopa (18F) Biont
880 — 7 000 MBg/ml injekény roztok
fluordopa (**F)

Pozorne si precditajte celd 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.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na lekara nuklearnej mediciny, ktory bude
vykonavat vySetrenie.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej mediciny.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete
1. Co je Fluorodopa (18F) Biont a na ¢o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vam bude podana Fluorodopa (18F) Biont
3. Ako sa Fluorodopa (18F) Biont pouziva
4. Mozné vedlajsie ucinky
5. Ako uchovavat Fluorodopu (18F) Biont
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
1. Co je Fluorodopa (18F) Biont a na &o sa pouZiva

Tento liek je rddiofarmakum len na diagnostické pouzitie.

Fluorodopa (18F) Biont sa pouziva na diagnostické vySetrenie pozitronovou emisnou tomografiou
(PET) a podava sa pred tymto vysetrenim.

Radioaktivna latka vo Fluorodope (18F) Biont (na preukazanie metabolizmu dopaminu) je
zachytavana PET, vysledkom vySetrenia je snimka.

Pozitrébnova emisna tomografia je zobrazovacia metoda pouzivana v nuklearnej medicine, ktora
vytvara snimky vasho tela. Na vytvorenie kvantitativnych a presnych snimok $pecifickych
metabolickych procesov v tele sa pouziva minimalne mnozstvo radiofarmaka. Toto vySetrenie sa
vykonava s cielom pomdct pri rozhodovani o sposobe liecby ochorenia, ktoré mate, alebo
ochorenia, na ktor¢ je podozrenie, Zze ho mate.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podana Fluorodopa (18F) Biont

Fluorodopa (18F) Biont sa nesmie pouZit’

— ak ste alergicky na fluérdopu ('*F) alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku alebo
pomocnych latok tohto lieku pripravenych pred podanim (uvedenych v ¢asti 6),

— ak ste tehotna.

Upozornenia a opatrenia
Pri uzivani Fluorodopy (18F) Biont bud’te obzvlast’ opatrni a pred podanim lieku Fluorodopa (18F)
Biont sa porad’te s lekdrom nuklearnej mediciny:

- ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna,

- ak dojcite,

- ak mate Parkinsonovu chorobu alebo uzivate lieky na Parkinsonovu chorobu.

Pred podanim Fluorodopy (18F) Biont mate
- pit’ vel'a vody pred vySetrenim, aby ste v priebehu prvych hodin po vySetreni mo¢ili ¢o najCastejsie,
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- nejest’ pocas najmenej 4 hodin.

Deti a dospievajuci
Ak ste mladsi ako 18 rokov, ozndmte to svojmu lekdrovi nuklearnej mediciny.

Iné lieky a Fluorodopa (18F) Biont

Informujte svojho lekéara nukledrnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na vase vySetrenie, ak uzivate
alebo ste nedavno uzivali akékol'vek iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis, pretoZze mozu ovplyviovat’ interpretaciu snimok:

- Liek na Parkinsonovu chorobu: ak uzivate lick na Parkinsonovu chorobu, prestaiite uzivat tento liek
najmenej 12 hodin pred vySetrenim PET.

- Karbidopa (liek na Parkinsonovu chorobu).

- Haloperidol (lie¢ivo pouzivané pri psychotickych priznakoch, napr. poruchidch myslenia alebo
poruche vedomia).

- Inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (licky na depresiu).

- Rezerpin (liec¢ivo na zniZenie krvného tlaku).

Fluorodopa (18F) Biont a jedlo a napoje
Nejedzte najmenej 4 hodiny pred podanim Fluorodopy (18F) Biont.

Pre ¢o najkvalitnejsi obraz a zniZenie radiacnej zat'aze moc¢ového mechura sa v§ak odporuca pred a po
vySetreni vel'a pit’ (povolené s voda a nesladeny ¢aj) a ¢asto vyprazditovat’ mocovy mechur.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom nuklearnej mediciny predtym, ako vam bude podany tento liek.

Pred podanim Fluorodopy (18F) Biont musite informovat’ lekara nuklearnej mediciny, ak existuje
moznost’, Ze by ste mohli byt tehotna, ak vam vynechala menstruécia alebo dojcite. V pripade

pochybnosti je dolezité poradit’ sa so svojim lekarom nuklearnej mediciny, ktory bude na vysetrenie
dohliadat’.

Ak ste tehotna
Pouzitie Fluorodopy (18F) Biont je tehotnym Zenam kontraindikované.

Ak dojcite

Ak dojcite, je mozné este pred podanim injekcie odsat’ materské mlieko a uchovat’ ho na nasledné
pouZitie.

Dojcenie sa ma prerusit’ najmenej na 12 hodin. VSetko mlieko vytvorené v priebehu tejto doby je
potrebné zlikvidovat’.

Spytajte sa svojho lekara nuklearnej mediciny, kedy mozete pokracovat’ v dojéeni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
U¢inky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje neboli skimané.

Fluorodopa (18F) Biont obsahuje sodik
Pri priprave bezprostredne pred podanim, moze byt v lieku obsah sodika vy$si ako 1 mmol (23 mg).
Musi sa vziat’ do uvahy u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako sa Fluorodopa (18F) Biont pouZiva

Pre pouzivanie, manipulaciu a likvidaciu radioaktivnych liekov platia prisne zakony.
Fluorodopa (18F) Biont bude pouZzivana len v osobitnych kontrolovanych priestoroch. S tymto liekom
budu zaobchéadzat’ a budll vam ho podavat’ len osoby, ktoré su vyskolené a kvalifikované na jeho
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bezpecéné pouzitie. Tieto osoby venuji osobitnu starostlivost’ bezpeénému pouzivaniu tohto licku a
budu vas informovat’ o u€inkoch lieku a svojej ¢innosti.

Lekéar nuklearnej mediciny, ktory je zodpovedny za vySetrenie, stanovi mnozstvo Fluorodopy (18F)
Biont, ktoré vam podaji. Bude to minimalne mnozstvo potrebné na ziskanie snimok, ktoré poskytnu
pozadovanu informaciu.

Dospeli

V onkologii: mnozstvo, ktoré sa zvy¢ajne odporuca podat’ dospelému, sa pohybuje od 2 do 4 MBg/kg
(megabecquerel, jednotka pouzivana na vyjadrenie radioaktivity), v zavislosti od telesnej hmotnosti
pacienta, typu kamery pouzitej na zobrazovanie a zobrazovacieho rezimu.

V neurologii: tdto davka mdze byt zniZzend na polovicu (1-2 MBg/kg telesnej hmotnosti) pre
neurologické vysetrenia, t.j. pri vySetreni poruch nervového systému, pri ktorom nie je nutné
zobrazenie celého tela.

Deti a dospievajuci

K dispozicii je len malo klinickych udajov o pouzivani tohto lieku u deti a dospievajucich mladsich
ako 18 rokov.

U deti a dospievajucich bude mnozstvo, ktoré sa ma podat’, prispésobené telesnej hmotnosti diet'at’a.

Podanie Fluorodopy (18F) Biont a priebeh vySetrenia

Fluorodopa (18F) sa podava pomalou intravendznou injekciou (do zily) pocas priblizne jednej minuty.
Jedna injekcia staci na vykonanie vySetrenia, ktoré vas lekar potrebuje.

Po podani injekcie vam bude pontknuty napoj a bezprostredne pred vySetrenim vas poziadaju, aby ste
sa vymocili.

DiZka vySetrenia
Vas lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o obvyklej dlzke vysetrenia.

Po podani Fluorodopy (18F) Biont, je potrebné
- vyhniit’ sa blizkemu kontaktu s malymi det'mi a tehotnymi zenami pocas 12 hodin po podani injekcie
- ¢asto mocit’, aby sa liek odstranil z tela.

Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ¢i po podani tohto liecku musite dodrziavat’ osobitné
bezpec¢nostné opatrenia. V pripade akychkol'vek otazok sa obrat’te na vasho lekara nuklearnej
mediciny.

Ak vam bolo podané viac Fluorodopy (18F) Biont, ako sa malo

Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze dostanete len jednorazovu davku Fluorodopy (18F) Biont
presne pripravenu a skontrolovani odbornym lekarom, ktory dohliada na vase vySetrenie. Ak vSak
dojde k predavkovaniu, dostanete vhodnu lie¢bu. Vylucenie radioaktivnych zloziek ma byt ¢o najviac
zvySené. Mali by ste ¢o najviac pit’ a ¢asto vyprazdiiovat’ mo¢ovy mechur.

Moze byt potrebné pouzitie diuretik (liekov na podporu mocenia).

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia Fluorodopy (18F) Biont, opytajte sa lekara
nukledrnej mediciny, ktory dohliada na vase vySetrenie.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj Fluorodopa (18F) Biont méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Doteraz sa nepozorovali Ziadne zavazné vedl'ajSie ucinky.

V zriedkavych pripadoch bola hlasena bolest’ pocas podania injekcie, ktord ustupila v priebehu
niekol’kych minut bez akychkol'vek Specifickych opatreni.
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Toto radiofarmakum sposobuje nizku radia¢nu zat'az spojent s vel'mi nizkym rizikom vzniku
nadorovych ochoreni a dedi¢nych porach.

Vas lekar usudil, ze klinicky prinos, ktory ziskate z vySetrenia pomocou radioaktivneho lieku,
prevysuje riziko sposobené Ziarenim.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fluorodopu (18F) Biont

Tento liek nemusite uchovavat’. Za uchovavanie tohto licku vo vhodnych priestoroch zodpoveda
odbornik. Uchovavanie radiofarmak musi byt’ v silade s narodnymi poziadavkami tykajicimi sa
radioaktivnych latok.

Nasledujuca informacia je urcend iba pre odbornikov:
Nepouzivajte Fluorodopu (18F) Biont po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku po EXP.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fluorodopa (18F) Biont obsahuje

Liecivo je fludrdopa (*8F). 1 ml injekéného roztoku obsahuje 880 — 7 000 MBq fludrdopy (**F) k
datumu a ¢asu kalibracie. Aktivita v injek¢nej liekovke sa pohybuje od 176 MBq do 70 000 MBq k
datumu a ¢asu kalibracie. Dalsie zlozky su voda na injekcie, trihydrat octanu sodného, kyselina
octova, kyselina askorbova, citrénan sodny, kyselina citrénova, edetat disodny.

Ako vyzera Fluorodopa (18F) Biont a obsah balenia

Fluorodopa (18F) Biont je Cira, bezfarebna kvapalina. Bez viditel'nych castic.

Celkova aktivita v jednej injekénej liekovke je od 176 MBq do 70 000 MBq k datumu a ¢asu
kalibracie.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

BIONT, a.s.
Karloveska 63

842 29 Bratislava
Slovensko

tel: +421 2 206 70 749
fax: +421 2 206 70 748
e-mail: biont@biont.sk

Liek je schvaleny v €lenskych Statoch Eurdopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod tymito
nazvami:

Ceska republika: Fluorodopa (18F) Biont
Rakusko: Fluorodopa (18F) Biont
Slovensko: Fluorodopa (18F) Biont

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Kompletny sthrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) Fluorodopy (18F) Biont je poskytovany
ako samostatny dokument s ciel'om poskytnit’ zdravotnikom d’alSie vedecké a praktické informéacie o
podavani a pouziti tohto radiofarmaka. Pozrite si, prosim, SPC (SPC je prilozené v skatuli).



