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¥
& Pisomni informacia pre pouzivatela

FLUDEOXYGLUKOZA (®F) SYNEKTIK 1,0 GBq/ml
injekény roztok
fludeoxyglukoza (18F)

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na odborného lekara nukle4drnej mediciny, ktory
dohliada na postup vasho vysetrenia.

- Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Uc¢inok, obratte sa na svojho odborného lekara
nuklearnej mediciny, ktory ma dohliadat’ na postup vasho vySetrenia. To sa tyka aj akychkol'vek
vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

—_—

Co je FLUDEOXYGLUKOZA ('*F) SYNEKTIK a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet' predtym, ako vam bude podany lick FLUDEOXYGLUKOZA ('*F)
SYNEKTIK

Ako sa bude pouzivat lick FLUDEOXYGLUKOZA ('*F) SYNEKTIK

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako je liek FLUDEOXYGLUKOZA ('8F) SYNEKTIK uchovéavany

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je FLUDEOXYGLUKOZA ("*F) SYNEKTIK a na ¢o sa pouZiva
Tento liek je rddiofarmakum len na diagnostické pouzitie.

Lie¢ivo obsiahnuté v liecku FLUDEOXYGLUKOZA ('*F) SYNEKTIK je fludeoxyglukéza ('*F), ktora
je uréena pre zachytenie radiografického zobrazenia niektorych casti vasho tela.

Po injekcii malého mnozstva licku FLUDEOXYGLUKOZA ('*F) SYNEKTIK do Zily, umozni
vySetrenie pomocou Specialnej kamery lekarovi ziskat’ snimky a stanovit,, kde sa vase ochorenie v tele
nachédza a ako prebieha.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany lieck FLUDEOXYGLUKOZA ('F)
SYNEKTIK

FLUDEOXYGLUKOZA ("*F) SYNEKTIK sa nesmie pouzit’

- ak ste alergicky na fludeoxyglukozu (*®F) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia )
Predtym, ako vam bude lieck FLUDEOXYGLUKOZA ('*F) SYNEKTIK podany, obrafte sa na
odborného lekara v nuklearnej medicine:

- 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 nasledujtcich pripadoch:
- ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna,
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- ak dojcite
Pred podanim lieku FLUDEOXYGLUKOZA ('*F) SYNEKTIK musite:

- pit vela vody pred zacatim vySetrenia, aby ste mocili tak Casto, ako je mozné pocas prvych
hodin po vysetreni

- vyhnut sa akejkol'vek vyznamne;j telesnej aktivite,

- nejest po dobu najmenej 4 hodin.

Deti a dospievajuci
Informujte odborného lekara v nuklearnej medicine ak mate menej ako 18 rokov.
Iné lieky a FLUDEOXYGLUKOZA (*F) SYNEKTIK

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
odbornému lekarovi nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na postup vaSho vySetrenia, pretoze
tieto lieky mézu ovplyvnovat’ lekarske postdenie snimok:

- akékol'vek lieky, ktoré mozu vyvolat’ zmenu hladiny krvného cukru (glykémia), ako su lieky,
ktoré maj vplyv na zapal (kortikosteroidy), lieky proti kf¢om (valproat, karbamazepin, fenytoin,
fenobarbital), lieky ovplyviiujice nervovy systém (adrenalin, noradrenalin, dopamin ...),

- glukoza,

- inzulin,

- faktory zvysujuce tvorbu krvnych buniek.

FLUDEOXYGLUKOZA ("8F) SYNEKTIK a jedlo a napoje

Pred podanim lieku mate byt nalacno minimdlne 4 hodiny. Mate pit’ vela vody, ale nie tekutiny
obsahujuce cukor.

Odborny lekar nuklearnej mediciny vam pred podanim lieku zmeria hladinu cukru v krvi, pretoze
zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykémia) méze lekarovi nukledrnej mediciny komplikovat
interpretaciu nalezu.

Tehotenstvo a dojcenie

Musite informovat odborné¢ho lekara v nuklearnej medicine pred injekénym podanim lieku
FLUDEOXYGLUKOZA ('®F) SYNEKTIK ak existuje moznost, Ze ste tehotn4, ak vam vynechala
menstruacia alebo dojcite.

V pripade pochybnosti je dolezité informovat’” odborného lekara v nuklearnej medicine, ktory bude
dohliadat’ na postup vasho vysetrenia.

Ak ste tehotna
Vas lekar zvazi toto vysetrenie v priebehu tehotenstva len v pripade absolutnej nutnosti.

Ak dojcite
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.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotnad alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa
s odbornym lekarom nuklearnej mediciny predtym, ako vam bude tento liek podany.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze lick FLUDEOXYGLUKOZA ('*F) SYNEKTIK bude mat’ vplyv na vasu
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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FLUDEOXYGLUKOZA ("*F) SYNEKTIK obsahuje sodik

Tento lieck mozZe obsahovat’ viac ako | mmol (23 mg) sodika v davke. M4 sa vziat’ do tvahy u pacientov
na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako sa bude pouzivat FLUDEOXYGLUKOZA (*F) SYNEKTIK

Pouzitie, manipulaciu a likvidaciu radiofarmak upravuji prisne zakony. Lieck FLUDEOXYGLUKOZA
('8F) SYNEKTIK bude podavany iba na osobitnych kontrolovanych oddeleniach. S tymto liekom bude
zaobchadzat’a a tento liek vam bude aplikovat’ len Skoleny personal kvalifikovany na jeho bezpecné
pouzitie. Tento personadl bude dohliadat’ na bezpe¢né pouzitie toho lieku a bude vas informovat’ o
priebehu postupu.

Odborny lekar v nukledrnej medicine, ktory je zodpovedny za vykonavanie vysSetrenia, stanovi
mnoZstvo liecku FLUDEOXYGLUKOZA (**F) SYNEKTIK, ktoré sa u vas pouZije. Bude to minimalne
mnozstvo potrebné pre ziskanie snimok, ktoré poskytni pozadovanu informaciu.

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

Pouzitie u deti a dospievajucich
V pripade pouzitia u deti bude podané mnozstvo prisposobené telesnej hmotnosti diet’at’a.

Podanie liecku FLUDEOXYGLUKOZA ('*F) SYNEKTIK a priebeh postupu

Liek FLUDEOXYGLUKOZA (**F) SYNEKTIK sa podava do Zily.

Jedna injekcia je dostacujiica na vykonanie vysetrenia pozadovaného lekarom.

Po podani injekcie vas poziadaju, aby ste boli uplne v pokoji, bez Citania alebo rozpravania. Budete tiez
poziadani, aby ste pili a vyprazdnili mocovy mechur tesne pred vykonanim vySetrenia.

Pocas vySetrenia treba, aby ste boli tiplne v pokoji, bez pohybu a bez rozpravania.
Trvanie vySetrenia

Vas lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o zvy€ajnom trvani vysetrenia.
FLUDEOXYGLUKOZA ("*F) SYNEKTIK sa poddva 45-60 minut pred snimanim ako jedna injekcia
do zily. Samotné snimanie obrazu trva vd’aka kamere 30-60 minut.

Po podani lieku FLUDEOXYGLUKOZA (®F) SYNEKTIK musite:
- vyhnuat sa kontaktu s malymi det'mi na dobu 12 hodin po injekcii,
- ¢asto mocit’ s ciel'om odstranit’ liek z vasho tela.

Ak vam bolo podaného viac liecku FLUDEOXYGLUKOZA (*®F) SYNEKTIK, ako sa malo
Predavkovanie je prakticky nemozné, pretoze dostanete len jednu davku liecku FLUDEOXYGLUKOZA
("8F) SYNEKTIK presne pripraven(l a skontrolovani odbornym lekarom, ktory dohliada na postup
vasho vysSetrenia. Ak vSak dojde k predavkovaniu, dostanete vhodni lie¢bu. Najméd odborny lekar
nuklearnej mediciny, ktory ma na starosti postup vasho vysetrenia, vam moze odporucit’, aby ste vela
pili, aby sa urychlilo vylu¢ovanie licku FLUDEOXYGLUKOZA (*F) SYNEKTIK z vasho tela (hlavny
spdsob vylucovania tohto lieku je oblickami do mocu).

Ak mate akékolvek daliie otazky tykajuce sa uzivania licku FLUDEOXYGLUKOZA ('*F)
SYNEKTIK, opytajte sa odborné¢ho lekara nukledrnej mediciny, ktory dohliada na postup vasho
vySetrenia.
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4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vietky lieky, aj lick FLUDEOXYGLUKOZA ('8F) SYNEKTIK méze sposobovat’ vedlajsie
ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

Vas lekar usudil, Ze klinicky prinos, ktory ziskate z vySetrenia s radioaktivnym liekom, prevysuje riziko
sposobené Ziarenim.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara nuklearnej mediciny. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako je lieck FLUDEOXYGLUKOZA (**F) SYNEKTIK uchovivany?

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za uchovavanie tohto lieku je zodpovedny prislusny odbornik
za prislusnych podmienok. Uchovavanie radiofarmak bude v stlade s narodnymi predpismi o
radioaktivnych materialoch.

Nasledujuca informacia je urcend len pre Specialistov.

Tento liek nesmie byt pouzity po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku po EXP{DD MM RRRR
o hh:mm}

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co obsahuje FLUDEOXYGLUKOZA (**F) SYNEKTIK

- Lie€ivo je fludeoxyglukéza (*F). 1 ml injekéného roztoku obsahuje 1 GBq
fludeoxyglukozy (*F) v datume a Case kalibracie.
- Dalsie zlozky su: voda na injekcie, seskvihydrat citronanu disodného, dihydrat citrénanu
trisodného, chlorid sodny 0,9 mg/ml.

Ako vyzera FLUDEOXYGLUKOZA ("*F) SYNEKTIK a obsah balenia

Aktivita v jednej injekénej liekovke sa pohybuje od 0,2 GBq do 20,0 GBq v d4tume a ase kalibracie.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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.0.
ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Pol’sko

Synektik Pharma Sp. z o.0.
ul. Szaserow 128

04-141 Varsava

Pol’'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika GLUNEKTIK

Litva Fludeoxyglucose (*F) Synektik 1,0 GBg/mL, injekcinis tirpalas

Pol'sko GLUNEKTIK

Slovenska Republika FLUDEOXYGLUKOZA ('*F) SYNEKTIK 1,0 GBg/ml, injekény roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2022.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Kompletny SPC lieku FLUDEOXYGLUKOZA ('®F) SYNEKTIK je poskytovany ako samostatny
dokument s ciel'om poskytnut’ zdravotnikom d’al§ie vedecké a praktické informacie o podavani a pouziti
tohto radiofarmaka.

Pozrite si SPC (SPC ma byt priloZzené v obalovej Skatuli).
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