Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, evid. ¢.: 2021/01176-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

(18F) Fluorocholine Biont
880-6000 MBq/ml injek¢ny roztok
fludrcholin (*8F) chlorid

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara nukledrnej mediciny.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je (18F) Fluorocholine Biont a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany liek (18F) Fluorocholine Biont
Ako pouzivat’ (18F) Fluorocholine Biont

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ (18F) Fluorocholine Biont

Obsah balenia a d’alsie informacie

SAINAIF I S

1. Co je (18F) Fluorocholine Biont a na ¢o sa pouZiva
Tento liek je radiofarmakum len na diagnostické pouzitie.

(18F) Fluorocholine Biont je pouzivany na diagnostické vysetrenie pozitronovou emisnou tomografiou
(PET) a podava sa pred tymto vySetrenim.

Radioaktivna latka v lieku (18F) Fluorocholine Biont umoznuje zobrazenie zvySenej akumulacie
prirodzenej latky cholinu jednotlivymi organmi alebo tkanivami, je detegovana pomocou PET a
zobrazuje sa vo forme snimky.

Pozitronova emisna tomografia je zobrazovacia metdda pouzivana v nuklearnej medicine, ktora
vytvara snimky Zivych organizmov v rezoch. Na vytvorenie kvantitativnych a presnych snimok
Specifickych metabolickych procesov v tele pouziva minimalne mnozstvo radiofarmaka. Toto
vySetrenie sa vykonava s cielom pomoct’ pri rozhodovani o sposobe lie¢by ochorenia, ktorym trpite,
alebo ochorenia, na ktoré je podozrenie, ze nim trpite.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany liek (18F) Fluorocholine Biont

Liek (18F) Fluorocholine Biont vam nebude podany,

—  ak ste alergicky (precitliveny) na fluércholin (*®F) chlorid alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek
alebo pomocnych latok tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

—  ak ste tehotna

Upozornenia a opatrenia
Pred pouzitim lieku (18F) Fluorocholine Biont sa porad'te s lekarom nuklearnej mediciny:

- ak ste tehotna alebo ak sa domnievate, Ze by ste mohli byt’ tehotna
- ak dojcite
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- ak vaSe obli¢ky nefunguju spravne: v tomto pripade je nutné starostlivé zvazenie indikacie
vySetrenia, nakol’ko mozete byt vystaveni zvySenej radiacii.

- ak sa dostanete do kontaktu s dojCatami: odporica sa vyhnit' kontaktu medzi pacientom a
dojcatami v prvych 12 hodinach po aplikacii.

Pred podanim lieku (18F) Fluorocholine Biont mate:
- pit vela vody pred vySetrenim, aby ste v priebehu prvych hodin po vySetreni mocili ¢o
najcCastejsie.
- nejest’ po dobu najmenej 6 hodin

Deti a dospievajuici
Ak ste mladsi ako 18 rokov, oznamte to svojmu lekarovi vykonavajicemu oSetrenie alebo odbornému
lekarovi v nuklearnej medicine, ktory dohliada na postup vasho vySetrenia.

Iné lieky a (18F) Fluorocholine Biont

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo odbornému lekarovi z oddelenia nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na
postup vasho vySetrenia, pretoze tieto lieky mézu ovplyviiovat’ lekarske posudenie snimok, najmi ak
ste, alebo ak ste boli lie¢eni antiandrogénnou terapiou, antimitotickou chemoterapiou (kolchicin alebo
iné) alebo hematopoetickymi rastovymi faktormi (CSF)

V pripade pochybnosti obratte sa pre d’alSie informacie na vasho lekara alebo lekara nukledrnej
mediciny, ktory bude vykonavat’ vysSetrenie. Skor ako zacnete pouzivat’ akykol'vek iny liek, porad’te sa,
prosim, s vaSim lekarom alebo lekdrom nuklearnej mediciny, ktory bude vykonavat’ vysetrenie.

(18F) Fluorocholine Biont a jedlo a napoje
Nejedzte najmenej 6 hodin pred podanim lieku (18F) Fluorocholine Biont. Pred vySetrenim a po nom
vSak vypite vel'ké mnozstvo vody.

Tehotenstvo a dojcenie

Musite informovat’ odborného lekdra v nuklearnej medicine pred injekénym podanim lieku
(18F) Fluorocholine Biont, ak existuje moznost, Ze ste tehotna, ak vam vynechala menstruacia alebo
dojcite.

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

Ak ste tehotna
Lekar nuklearnej mediciny vam liek poda pocas tehotenstva len v pripade, Ze predpokladany prinos
prevysi riziko.

Ak dojcite

Ak dojcite, je mozné este pred injekciou odsat’ materské mlieko a uchovat’ ho na nasledné pouzitie.
Dojcenie sa ma prerusit’ najmenej na 12 hodin po injekcii. VSetko mlieko vytvorené v priebehu tejto
doby treba znehodnotit’.

Po vySetreni je moZzné znova zacat' doj¢it’ so stthlasom lekara nuklearnej mediciny, ktory vykonal
vySetrenie. Opytajte sa lekara nuklearnej mediciny, kedy mozete pokracovat’ v dojceni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

’

Ucinky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje neboli skimané.

(18F) Fluorocholine Biont obsahuje sodik
V zavislosti od Casu podania injekcie pacientovi méze byt v niektorych pripadoch obsah sodika vyssi
ako 1 milimol (23 mg). Je to potrebné vziat’ do tvahy u pacienta s diétou s nizkym obsahom sodika.
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3. Ako sa (18F) Fluorocholine Biont pouZiva

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

Liek (18F) Fluorocholine Biont bude pouZzivany len v osobitnych kontrolovanych priestoroch. S tymto
liekom budu zaobchadzat’ a budu vam ho podavat’ len osoby, ktoré su vyskolené a kvalifikované pre
jeho bezpeéné pouzitie. Tieto osoby venuji osobitnu starostlivost’ bezpe¢nému pouzivaniu tohto lieku a
budu vas informovat’ o svojej ¢innosti a o uc¢inkoch lieku.

Odborny lekar v nuklearnej medicine, ktory je zodpovedny za vykonavanie vysetrenia, stanovi mnozstvo
lieku (18F) Fluorocholine Biont, ktoré sa u vas pouzije. Bude to minimalne mnozstvo potrebné pre
ziskanie snimok, ktoré poskytnu pozadovant informaciu.

Mnozstvo, ktoré sa podava, sa zvy¢ajne odportca u dospelych v rozsahu 140 - 280 MBq (v zavislosti
od telesnej hmotnosti pacienta a od typu pouzitej kamery na zobrazovanie a zobrazovacieho rezimu).
Megabecquerel (MBq) je metricka jednotka radioaktivity.

Podanie lieku (18F) Fluorocholine Biont a priebeh postupu
Liek (18F) Fluorocholine Biont sa poddva do zily ako jednorazova intravendzna injekcia.
Jedna injekcia je dostacujica na vykonanie vysetrenia pozadovaného lekarom.

Po injekcii budete vyzvani pit’ vel’a vody a vyprazdnit’ mo¢ovy mechur tesne pred zacatim
vySetrenia.

Dizka vySetrenia )
Vas lekar vas bude informovat’ o obvyklej dlzke vySetrenia.

Po podani lieku (18F) Fluorocholine Biont, je potrebné:

- vyhnut sa blizkemu kontaktu medzi pacientom, dojcatami a tehotnymi zZenami v prvych 12 hodinach
po aplikécii

- ¢asto mocit’ s cielom odstranit’ liek z vasho tela.

Odborny lekar v nuklearnej medicine vas bude informovat’, ¢i po podani tohto lieku musite dodrziavat’
zvlastne bezpecnostné opatrenia. V pripade akychkol'vek otdzok sa obrat'te na vasho odborného lekara
v nuklearnej medicine.

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

Podanie nadmernej davky je nepravdepodobné, pretoze dostanete len jednu davku lieku
(18F) Fluorocholine Biont presne pripravenu a skontrolovanu odbornym lekarom, ktory dohliada na
postup vasho vySetrenia. Ak vSak dojde k predavkovaniu, dostanete vhodnt lieCbu. Najmé odborny
lekar, ktory ma na starosti postup vasho vySetrenia, vam moze odporucit’, aby ste vela pili, aby sa
urychlilo vylu€ovanie lieku (18F) Fluorocholine Biont z vasho tela ( hlavny sposob vylucovania tohto
lieku je oblickami do mocu).

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

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia lieku (18F) Fluorocholine Biont, opytajte sa
svojho lekara alebo odborného lekara v nuklearnej medicine, ktory dohliada na postup vasho
vySetrenia.

4 Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Doteraz sa nepozorovali ziadne zavazné neziaduce ucinky.

Toto radiofarmakum spdsobi nizku radiaénti zat'az s vel'mi nizkym rizikom vzniku rakoviny a dedi¢nych
poruch.

Vas lekar usudil, Ze klinicky prinos, ktory ziskate z vySetrenia s radioaktivnym liekom, prevysuje riziko
sposobené Ziarenim.
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo odborného lekara v
nuklearnej medicine, ktory dohliada na postup vasho vysetrenia. Vztahuje sa to aj na vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5 Ako uchovavat’ (18F) Fluorocholine Biont

Toto liecivo nemusite uchovavat. Za uchovavanie tohto lieCiva vo vhodnych priestoroch zodpoveda
zdravotnicky personal. Uchovavanie radiofarmak musi byt v sulade s ndrodnymi poziadavkami
tykajucimi sa radioaktivnych latok.

Nasledujuca informacia je urcend iba pre zdravotnicky personal:
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co (18F) Fluorocholine Biont obsahuje
Lie¢ivo je fluormetyl-("8F)-dimetyl-2-hydroxyetyl-amonium chlorid (alebo fluorcholin ('*F)
chlorid)
- 1 ml injek&ného roztoku obsahuje 880-6000 MBq fludrcholin (**F) chloridu k datumu a Casu
kalibracie (koniec Casu syntézy)
- Dalsie zlozky su chlorid sodny 0.9 %

Ako vyzera (18F) Fluorocholine Biont a obsah balenia

Liek nebude vydany priamo vam a nebudete ani musiet’ manipulovat’ s balenim alebo
injekénou liekovkou. Nasledovné je len pre vasu informaciu.

(18F) Fluorocholine Biont je ¢ira a bezfarebna tekutina.

Aktivita v jednej injekénej liekovke sa pohybuje od 176 MBq do 60 000 MBq v datume a Case
kalibracie (koniec ¢asu syntézy).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BIONT a.s.

Karloveska 63

842 29 Bratislava

Slovakia

tel: +421 2 206 70 749

fax: +421 2 206 70 748

e-mail: biont@biont.sk

Vyrobca

BIONT a.s.
Karloveska 63

842 29 Bratislava
Slovakia

tel: +421 2 206 70 749
fax: +421 2 206 70 748


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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e-mail: biont@biont.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Kompletny SPC lieku (18F) Fluorocholine Biont, injekény roztok je poskytovany ako samostatny
dokument s ciel'om poskytnut’ zdravotnikom d’alSie vedecké a praktické informacie o podavani a pouziti
tohto radiofarmaka. Pozrite si SPC (SPC ma byt priloZzené v obalovej skatuli).



