Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev.¢. 2025/02247-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

biontFDG
200 — 2200 MBq / ml injek¢ény roztok
Fludeoxyglukoza ("°F)

Pozorne si preditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vim bude podany tento liek.
- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara vykonavajuceho oSetrenie
alebo odborného lekara v nuklearnej medicine, ktory dohliada na postup vasho vysetrenia.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok alebo ak zaznamenate akékol'vek vedl’ajsie
ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informadcii, obratte sa na svojho lekéra alebo
odborného lekara v nuklearnej medicine, ktory ma dohliadat’ na postup vasho vysetrenia.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je biontFDG a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany liek biontFDG
Ako pouzivat’ biontFDG

Mozné vedlajsie ucinky

Dalgie informécie

M

1. Co je biontFDG a na &o sa pouZiva
Tento liek je radiofarmakum urcené len na diagnostické pouzitie.

Liecivo obsiahnuté v lieku biontFDG je urcené pre zachytenie radiografického zobrazenia
niektorych Ccasti vasho tela.

Po injekcii malého mnozstva lieku biontFDG do Zily, umozni vySetrenie pomocou $pecialnej
kamery
lekarovi ziskat’ snimky a stanovit, kde sa vase ochorenie v tele nachadza a ako prebieha.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany liek biontFDG

biontFDG sa nesmie pouZit’

- ak ste alergicky na fludeoxyglukézu ("*F) alebo na ktorukolvek z d’alsich zloZziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 5).

Bud’te zvlast opatrny pri uZivani lieku biontFDG

- ak mate cukrovku a vasa cukrovka nie je kompenzovana,
- ak mate infekciu alebo zapalové ochorenie,
- ak mate poruchu funkcie obliciek.

Informujte odborného lekara v nuklearnej medicine v nasledujucich pripadoch:
- ak ste tehotna alebo si myslite, ze ste tehotna,

- ak dojcite,

- ak mate menej ako 18 rokov.
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Iné lieky a biontFDG

Ak uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali, resp. budete uzivat dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo odbornému lekéarovi z oddelenia nukledrnej mediciny, ktory bude dohliadat’
na postup vasho vysSetrenia, pretoze tieto lieky mézu ovplyviiovat’ lekarske postidenie snimok:

- akékol'vek lieky, ktoré mézu vyvolat’ zmenu hladiny krvného cukru (glykémia), ako st lieky,
ktoré maju vplyv na zapal (kortikosteroidy), lieky proti kif€om (valproat, karbamazepin,
fenytoin, fenobarbital), lieky ovplyvitujuce nervovy systém (adrenalin, noradrenalin,
dopamin ...),

- glukdza,

- inzulin,

- faktory zvySujuce tvorbu krvnych buniek.

biontFDG a jedlo a napoje

Liek biontFDG sa mo6ze podat’ len pacientom, ktori boli nalacno po dobu miniméalne 4 hodin.
Zmeranie hladiny cukru v krvi sa ma vykonat pred podanim lieku, pretoze zvySena hladina cukru v
krvi (hyperglykémia) moze spdsobovat’ obtiaznu interpretaciu lekarom.

Tehotenstvo a dojcéenie

Musite informovat’ odborného lekéra v nuklearnej medicine pred injek¢nym podanim lieku
biontFDG, ak existuje moznost, Ze ste tehotnd, ak vam vynechala menstruacia alebo dojcite.

V pripade pochybnosti je dolezité¢ informovat’ svojho lekara alebo odborného lekara v nukleéarnej
medicine, ktory bude dohliadat’ na postup vasho vySetrenia.

Tehotenstvo
Vas lekar zvazi toto vysetrenie v priebehu tehotenstva len v pripade absolltnej nutnosti.

Dojcenie

Nesmiete doj¢it’ po dobu 12 hodin po injekcii a odsaté materské mlieko musite zlikvidovat'.

Dojcenie sa mdze obnovit po dohode s odbornym lekarom v nuklearnej medicine, ktory bude
dohliadat’

na postup vasho vySetrenia.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo odbornym lekarom v nuklearnej medicine, ktory bude dohliadat’
na postup vasho vysetrenia, skor, nez zacnete uzivat’ akykol'vek liek.

Pred podanim lieku biontFDG musite:
- vyhnit sa vSetkym doélezitym telesnym aktivitam,
- pit vela vody pocas 4 hodin pred vysetrenim,
- nejest’ po dobu najmenej 4 hodin.

Po podani lieku biontFDG, musite:
- vyhnuat’ sa kontaktu s malymi detmi na dobu 12 hodin po injekcii,
- casto mocit’ s cielom odstranit’ liek z vasho tela.

Pre pouzivanie, manipulaciu a likvidaciu radioaktivnych liekov platia prisne zakony.

Liek biontFDG bude pouzivany iba v nemocnici. S tymto liekom budu zaobchadzat' a budu vam
ho podavat’ len osoby, ktor¢ su vyskolené a kvalifikované pre jeho bezpecné pouzitie. Tieto osoby
venujil osobitnu starostlivost’ bezpecnému pouzivaniu tohto lieku a budu vas informovat’ o svojej
¢innosti.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze liek biontFDG bude mat’ vplyv na vaSu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Délezité informacie o niektorych zloZzkach lieku biontFDG

V zavislosti na ¢ase podania injekcie pacientovi moze byt’ v niektorych pripadoch obsah sodika
vyssi ako | milimol (23 mg). Je to potrebné vziat’ do Gvahy u pacienta na diéte s nizkym obsahom
sodika.

3.  Ako sa bude pouzivat’ biontFDG

Odborny lekér v nukledrnej medicine, ktory je zodpovedny za vykondvanie vySetrenia, stanovi
mnozstvo lieku biontFDG, ktoré sa u vas pouzije. Bude to minimalne mnozstvo potrebné pre
ziskanie snimok, ktoré poskytnu pozadovanu informaciu.

Mnozstvo, ktoré sa podava, sa zvy¢ajne odportica u dospelych v rozsahu 100 - 600 MBq (v
zavislosti od telesnej hmotnosti pacienta a od typu pouzitej kamery na zobrazovanie a
zobrazovacieho rezimu).

Megabecquerel (MBq) je jednotka merania radioaktivity.

PouZzitie u deti
V pripade pouzitia u deti bude podané mnozstvo prispdsobené telesnej hmotnosti diet’at’a.

Podanie lieku biontFDG a priebeh postupu

Liek biontFDG sa podava do zily.

Jedna injekcia je dostacujica na vykonanie vySetrenia pozadovaného lekarom.

Po podani injekcie vas poziadaji, aby ste pili a vyprazdiovali mocovy mechur pred vykonanim
vySetrenia.

Pocas vySetrenia je potrebné, aby ste boli uplne v pokoji a pohodlne lezali bez ¢itania alebo
rozpravania.

Di7ka vySetrenia

V43 lekar vas bude informovat’ o obvyklej diZke vysetrenia.

Vseobecne sa liek biontFDG podava ako jedna injekcia do Zily 45-60 minut pred snimanim. Samotné
snimanie obrazu trva vd’aka kamere 30-60 mint.

Ak vam bolo podaného viac lieku biontFDG, ako sa malo

Predavkovanie je prakticky nemozné, pretoze dostanete len jednu davku lieku biontFDG presne
pripraveni a skontrolovani odbornym lekarom, ktory dohliada na postup vasho vySetrenia. Ak
vSak dojde k predavkovaniu, dostanete vhodnt liecbu. Najméa odborny lekar, ktory ma na starosti
postup vasho vySetrenia, vim méze odporucit’, aby ste vel'a pili, aby sa urychlilo vylu¢ovanie licku
biontFDG z vasho tela (princip renalneho vylu¢ovania tohto lieku je oblickami do mocu).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa uzivania lieku biontFDG, opytajte sa svojho lekara
alebo odborného lekara v nuklearnej medicine, ktory dohliada na postup vasho vysetrenia.

4. Mozné vedlajSie ufinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Podanie tohto radiofarmaka prina$a malé mnoZstvo ionizujuceho Ziarenia s vel'mi nizkym rizikom
rakoviny a dedi¢nych chyb.
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Vas lekar usudil, ze klinicky prinos, ktory ziskate z vySetrenia s radioaktivnym liekom, prevysuje
riziko spdsobené ziarenim.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo odborného
lekara v nuklearnej medicine, ktory dohliada na postup vasho vySetrenia.

5. DalSie informacie

Co biontFDG obsahuje

Liecivo je ﬂudeoxyglukoza ("F). 1 ml injekéného roztoku obsahuje 200-2200
MBgq fludeoxyglukoézy (‘°F) v datume a ¢ase kalibracie.

Dalsie zlozky su chlorid sodny, voda na injekcie, citrénan sodny, hydrogencitronan
disodny a chlorid sodny 0.9 %, etanol bezvody 0.2%.

Ako vyzera biontFDG a obsah balenia

Aktivita v jednej injek¢nej liekovke sa pohybuje od 40 MBq do 22 000 MBq v ddtume a Case
kalibracie (to + 4h), o je 182 MBq az 100 095 MBq na konci syntézy (to).

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 Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod tymito
nazvami:

Rakusko - [18F] Fludeoxyglucose Biont 200-2200 MBg/ml Injektionslosung

Ceska republika - Fludeoxyglucose (18F) Biont
Slovensko- biontFDG

Tato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Kompletny SmPC lieku biontFDG je poskytovany ako samostatny dokument s cielom poskytnat’
zdravotnikom d’alSie vedecké a praktické informacie o podavani a pouziti tohto radiofarmaka.Pozrite
si SmPC (SmPC by malo byt priloZzené v obalovej skatuli).
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