Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2024/03494-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela
METAFLU 2,0 GBg/ml injekény roztok

fluorid sodny (*¢F)

Pozorne si precitajte celu pisomnu informéaciu predtym, ako vam bude podany tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto 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 lekdra nukle4drnej mediciny, ktory bude
dohliadat’ na postup vysetrenia.

- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej mediciny.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je METAFLU a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat METAFLU

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je METAFLU a na &o sa pouziva
METAFLU obsahuje G¢inna latku fluorid sodny (*8F).

Tento liek je rddiofarmakum (radioaktivny liek) ur¢ené len na diagnostické pouzitie.
METAFLU sa pouziva pre diagnostické vysetrenia pomocou pozitronovej emisnej tomografie (PET) a
podava sa pred takymto vySetrenim.

Radioaktivna latka v liecku METAFLU (na zobrazenie metabolizmu kosti) je detegovana pomocou PET
a zobrazena ako obraz.

Pozitrébnova emisna tomografia je zobrazovacia technoldgia pouzivana v nukledrnej medicine, ktora
vytvara obrazy rezov zivych organizmov. Pracuje s nepatrnym mnozstvom radiofarmaka, aby vytvorila
kvantitativne a presné obrazy Specifickych metabolickych procesov v tele. Toto vySetrenie sa vykonava
na to, aby pomohlo pri rozhodovani, ako liecit’ chorobu, ktorou trpite, alebo je podozrenie, Ze fiou trpite.

Pouzitie METAFLU zahina expoziciu malym mnozstvam radioaktivity. Vas oSetrujuci lekar nuklearne;j
mediciny usadil, Ze klinicky uzitok, ktory ziskate vySetrenim s pouzitim radiofarmaka, vyvazi riziko v
doésledku oziarenia.

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

METAFLU vam nesmie byt podany

- ak ste alergicky (precitliveny) na fluorid sodny (*®F) alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna povedzte to svojmu lekarovi.
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Upozornenia a opatrenia
Bud’te zv1ast’ opatrny pri pouzivani METAFLU.

Informujte svojho lekéara nukledrnej mediciny v nasledujucich pripadoch:
- ak ste tehotna alebo sa domnievate, Ze ste tehotna

- ak dojcite

- ak trpite ochorenim obli¢iek

Pred podanim METAFLU musite
- pred zaciatkom vySetrenia vypit’ mnozstvo vody a byt dobre hydratovany, aby ste mohli pocas
prvych hodin po vySetreni mocit tak casto, ako je to mozné

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

Iné lieky a METAFLU

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali iné lieky, vratanie liekov dostupnych bez
lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekdrovi nukledrnej mediciny, pretoze mo6zu ovplyvnit
interpretaciu obrazov.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom nuklearnej mediciny predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Ak ste tehotna
METAFLU vam nesmie byt podany.

Ak je moznost’, Ze ste tehotnd, ak vam vynechala menstruacia alebo ak dojcite, musite o tom informovat’
svojho lekara nuklearnej mediciny este pred podanim METAFLU.

Ak si nie ste nie¢im isty, je dolezité, aby ste sa poradili so svojim lekarom nuklearnej mediciny, ktory
bude dohliadat’ na vySetrenie.

Ak dojcite,

materské mlieko sa méze pred podanim injekcie odsat’ a uchovat’ pre nasledné pouzitie. Dojcenie musite
prerusit’ najmenej na 12 hodin. VSetko mlieko, ktoré sa vytvori poCas tohto obdobia, sa musi
zlikvidovat'.

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

Pocas prvych 12 hodin po podani injekcie je odporucané obmedzit’ blizky kontakt s dojcatami.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri liecbe METAFLU sa nepredpoklada ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

METAFLU obsahuje sodik.
Tento lieck mo6ze obsahovat’ viac ako 1 mmol sodika (az do 23 mg v jednej davke). Ma sa to vziat' do
uvahy, ak dodrZiavate diétu s nizkym obsahom sodika.

3. Ako pouzivat METAFLU

Pouzivanie, manipulacia a likvidacia radiofarmék sa riadi prisnymi zakonmi. METAFLU sa pouziva
len v nemocniciach. S tymto lieckom mézu manipulovat’ a tento liek vam mozu podat’ len pracovnici,
ktori su zaskoleni a kvalifikovani pre jeho bezpe¢né pouzitie. Tito pracovnici budi mimoriadne dbat’
na bezpe¢né pouzitie tohto lieku a budu vas o svojich opatreniach informovat’.
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Lekar nuklearnej mediciny, ktory dohliada na vySetrenie, rozhodne o mnozstve METAFLU, ktoré sa
ma pouzit’ vo vaSom pripade. Bude to najmensie mnoZzstvo potrebné pre ziskanie pozadovanych
informacii.

Podané mnozstvo obvykle odporuc¢ané pre dospelych je od 100 do 400 MBq (megabecquerel, jednotka
pouzivana pre vyjadrenie radioaktivity).

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti a dospievajucich sa podané mnozstvo prisposobi telesnej hmotnosti dietata alebo
dospievajuceho.

Podanie pripravku METAFLU a priebeh vySetrenia
METAFLU sa podava ako jednorazova intravendzna injekcia.

Trvanie vySetrenia

Vas lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o obvyklom trvani vysetrenia. VySetrenie PET
zvycajne trva priblizne 60 minut a uskuto¢ni sa do 3 hodin po podani injekcie, v zavislosti od spdsobu
snimania.

Po injekcii vam ponuknu napoj a poziadaju vas, aby ste sa bezprostredne pred vySetrenim vymocili.

Po podani METAFLU musite:

- vyhybat sa akémukol'vek blizkemu kontaktu s malymi detmi a tehotnymi zenami po dobu 12
hodin od podania injekcie.

- Casto mocit, aby ste liek vylucili z vasho tela.

- Ak prichadzate do kontaktu s dojéatami: odpori¢a sa vyhybat blizkemu kontaktu medzi
pacientom a dojéatami po dobu 12 hodin od podania injekcie.

Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ¢i po podani tohto lieku budete musiet’ urobit’ nejaké
osobitné opatrenia. Ak mate akékol'vek otazky, porad’te sa s lekarom nuklearnej mediciny.

Ak vam bolo podané viac METAFLU, ako malo byt’

Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze dostanete jednu davku pripravku METAFLU, ktora
precizne kontroluje lekar nuklearnej mediciny dohliadajici na vySetrenie. V pripade predavkovania vam
v§ak poskytnil primerani lieCbu.

Vyluéovanie radioaktivnej latky ma byt ¢o najvyssie. Mate ¢o najviac pit’ a ¢asto vyprazdnovat’ svoj
mocovy mechur. Méze byt nevyhnutné, aby ste uzili diuretikd (mocopudné lieky).

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa pouzitia lieku METAFLU, opytajte sa lekara nuklearnej
mediciny, ktory dohliada na vySetrenie.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Doteraz neboli pozorované ziadne zavazné neziaduce ucinky.

Toto podané radiofarmakum uvol'ni malé mnozstva ionizujiiceho ziarenia s nepatrnym rizikom rakoviny
a dedi¢nych abnormalit.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej mediciny. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.


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

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za uchovavanie tohto liecku zodpoveda $pecialista vo vhodnych
priestoroch, ktoré st na tento ucel uréené. Uchovavanie radiofarmak sa musi riadit’ ndrodnymi predpismi
0 radioaktivnych latkach.

Nasledujtca informacia je urcend len pre odbornych lekarov.
Nepouzivajte METAFLU po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co METAFLU obsahuje

- Utinna latka je fluorid sodny (**F). Jeden ml obsahuje 2,0 GBq fluoridu sodného (**F) k datumu a
¢asu kalibracie.

- Dalsie zlozky st: voda na injekcie, chlorid sodny a dihydrogenfosfore¢nan draselny.

Ako vyzera METAFLU a obsah balenia
Bezfarebny roztok v 15 ml alebo 25 ml viacdavkovej injekcnej liekovke.
Celkova aktivita injekénej lieckovky je v danom ¢ase medzi 0,4 GBq a 44,0 GBg.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
SYNEKTIK S.A.

ul.Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Varsava

Pol’sko

Vyrobca

Synektik Pharma Sp. z o.0.
ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Pol’sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Pol'sko Natrii fluoridum (*®F) Synektik

Litva Natrii fluoridum (*8F) Synektik 2,0 GBg/mL, injekcinis tirpalas
Slovenska Republika ~ METAFLU 2,0 GBg/ml injekény roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieciv (www.sukl.sk).

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Cely suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) METAFLU je priloZeny ako osobitny dokument v
baleni s liekom, s cielom poskytnut’ pracovnikom poskytujucim zdravotnu starostlivost’ d’alsie vedecké
a praktické informacie o podani a pouziti tohto radiofarmaka.

Pozrite si, prosim, SPC. (SPC ma byt vlozené v krabicke)
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