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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Fluorid (18F) sodny RadioMedic 1 — 10 GB(q injekéni roztok
Natrii fluoridum (**F)

Pieltéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nuklearni mediciny, ktery bude dohliZet na
pribéh vysetieni.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati nukledrni
mediciny. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Fluorid (18F) sodny RadioMedic a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Fluorid (18F) sodny RadioMedic pouzivat
Jak se ptipravek Fluorid (18F) sodny RadioMedic pouZiva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fluorid (18F) sodny RadioMedic uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Fluorid (18F) sodny RadioMedic a k ¢emu se pouziva

Piipravek Fluorid (**F) sodny RadioMedic obsahuije natrii fluoridum (*°F), ¢esky fluorid (**F) sodny.

Tento radiofarmaceuticky piipravek (1ék obsahujici radioaktivni latku) je uréen pouze k diagnostickym
uceltim.

Ptipravek Fluorid (18F) sodny RadioMedic je uren pro stanoveni diagnézy pomoci vysetieni
pozitronovou emisni tomografii (PET) a je aplikovan pied timto vySettenim.

Radioaktivni latka v ptipravku Fluorid (18F) sodny RadioMedic (k zobrazeni kostniho metabolismu -
latkové vymeény v kostech) je zjisténa pomoci piistroje PET (pozitronova emisni tomografie) a zobrazena
formou snimku.

Pozitronova emisni tomografie je zobrazovaci technika pouZivana v nuklearni mediciné, ktera vytvari
snimky fezt Zivymi organismy. K ziskani kvantitativnich a ptesnych snimka specifickych metabolickych
procesti v té€le se pracuje s malym mnozstvim radioaktivnich farmak. Toto vySetieni se provadi, aby
pomohlo lékati rozhodnout zptisob 1é¢by onemocnéni, kterym trpite, nebo na které je u Vas podezieni.

Pouziti ptipravku Fluorid (18F) sodny RadioMedic je spojeno s vystavenim malému mnoZstvi
radioaktivniho zafeni. Va§ oSetfujici 1ékaf a lékaf nuklearni mediciny usoudili, Ze o¢ekavany piinos
tohoto vySetfeni prevysi mozna rizika z ozafeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Fluorid (18F) sodny RadioMedic
pouZivat

Neuzivejte Fluorid (18F) sodny RadioMedic

- jestlize jste alergicky(a) na fluorid (*°F) sodny nebo na kteroukoli dal3i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste t€hotna, nebo si myslite, Ze byste mohla byt t¢hotna, informujte svého 1ékare nuklearni
mediciny.
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Upozornéni a opatieni

Pted tim, nez Vam bude piipravek Fluorid (18F) sodny RadioMedic podan se porad’te se svym lékafem
nukledrni mediciny, pokud:

- jste t€hotna nebo si myslite, ze byste mohla byt t¢hotna

- kojite

- maéte problémy s ledvinami.

Pied podanim piipravku Fluorid (18F) sodny RadioMedic byste mél(a)

- pit pied zacatkem vySetfeni hodné vody a byt celkové dobie zavodnény(4), abyste v prvnich hodinéach
po vySetfeni mohl(a) mocit co nejéastéji.

Déti a dospivajici
V piipadé, Ze jste mladsi 18 let, upozornéte na tuto skute¢nost svého lékafe nuklearni mediciny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Fluorid (18F) sodny RadioMedic

Informujte svého lékate nukledrni mediciny o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uZivat, v¢etné ptipravki dostupnych bez Iékafského piedpisu, protoze
by mohly ovlivnit interpretaci snimkda.

Piipravek Fluorid (18F) sodny RadioMedic s jidlem a pitim

U piipravku nejsou znamy zadné piekazky aplikace spojené s charakterem pozitych jidel a napojt.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad'te se
se svym lékafem nukledrni mediciny diive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Pokud jste téhotna
Piipravek Fluorid (18F) sodny RadioMedic Vam nesmi byt podéan.

Pied podanim piipravku Fluorid (18F) sodny RadioMedic informujte 1ékate nuklearni mediciny, pokud je
mozné, Ze byste mohla byt t€hotna, nebo pokud Vam vynechala menstruace. Pokud mate pochybnosti, je
dualezité, abyste se poradila se svym lékafem nuklearni mediciny, ktery bude na vySetieni dohlizet.

JestliZze kojite, je nutné, abyste kojeni pierusila po dobu minimalné 12 hodin. Mléko vytvotfené béhem
této doby musite odsat a znehodnotit. Matefské mléko muizete odsat pred podanim piipravku Fluorid
(18F) sodny RadioMedic a uschovat pro pozdéjsi pouZiti.

Zeptejte se svého 1ékare nuklearni mediciny, kdy miizete znovu zacit kojit.
Z dtvodu ochrany pred ionizujicim zafenim je doporuceno, abyste se vyhybala kontaktu s malymi détmi

po dobu 12 hodin po podani ptipravku Fluorid (18F) sodny RadioMedic.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Fluorid (18F) sodny RadioMedic nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost Fidit
nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Fluorid (18F) sodny RadioMedic obsahuje sodik

Tento ptipravek obsahuje 3,5 mg sodiku v jednom mililitru. To mtze byt az 1,52 mmol (35 mg) na
injekci v zavislosti na objemu aplikovaného roztoku. To odpovida 1,75 % doporu¢eného maximalniho
denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Fluorid (18F) sodny RadioMedic pouziva

Pro pouZzivani radiofarmaceutickych piipravku, pro manipulaci s nimi a pro jejich likvidaci plati piisné
predpisy. Podévat piipravek obsahujici fluor (**F) pacientiim se smi pouze v nemocnici.
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S timto pripravkem budou manipulovat a podavat Vam pouze osoby, které byly proSkoleny a jsou
kvalifikovany k jeho bezpeénému pouZivani. Tyto osoby budou vénovat velkou pozornost bezpecnému
uZiti tohoto ptipravku a budou Vs informovat o tom, co délaji.

Lékat nuklearni mediciny rozhodne, jaké mnoZzstvi piipravku Fluorid (18F) sodny RadioMedic bude
ve VaSem piipadé pouZito. Pajde 0 nejmensi mozné mnozstvi potiebné k ziskani poZadované informace.
Obvyklad doporucovana aktivita pro dospélého pacienta je vrozmezi 100-400 MBq (MBq =
megabecquerel, jednotka pouZivana k vyjadieni radioaktivity).

Pouziti u déti
U déti a dospivajicich bude podané mnoZstvi piizptsobeno jejich té€lesné hmotnosti.

Podani piipravku Fluorid (18F) sodny RadioMedic a prubéh vySetieni
Ptipravek se podava jednorazovou intravenozni injekci.

Délka trvani vySetieni

Lékar nukledrni mediciny, ktery bude dohliZzet na prubéh vySetfeni, Vas bude informovat o obvyklé
délce vysetieni.

VySetieni pomoci PET (pozitronové emisni tomografiec) se obvykle provadi v odstupu 60 minut az
3 hodiny po podani injekce v zavislosti na druhu vySetfeni. Po podani injekce vam bude nabidnut napoj a
budete pozadan(a), abyste se pfimo pred provedenim vysetfeni vymocil(a).

Po podani p¥ipravku Fluorid (18F) sodny RadioMedic byste méla(a)
- po podani injekce se aspoti po dobu 12 hodin vyhybat blizkému kontaktu s malymi détmi a téhotnymi

Zenami
- chodit co nej¢astéji mocit, abyste pripravek vyloucil(a) ze svého téla

Lékar nukledrni mediciny Vas bude informovat, pokud bude po podani tohoto pfipravku nutné piijmout
néjaka zvlastni opatfeni. Mate-li jakékoli dalsi otazky, porad’te se se svym lékafem nuklearni mediciny.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Fluorid (18F) sodny RadioMedic, neZ mélo

Piedavkovani je nepravdépodobné, protoZe dostanete pouze jednu davku ptipravku Fluorid (18F) sodny
RadioMedic, peclivé kontrolovanou lékatem nuklearni mediciny, ktery bude dohliZzet na prubéh
vySetieni. Nicméné pokud by piesto doslo k piedavkovani, bude Vam podéana vhodna 1é¢ba.

Lékar nukledrni mediciny dohlizejici nad prib&hem vysetfeni Vam muiize zejména doporudit, abyste
hodné pil(a), aby se tak podpofilo vylucovani piipravku Fluorid (18F) sodny RadioMedic z Vaseho
téla Mize byt nezbytné uzit pfipravky pro zvySeni objemu mo¢i (diuretika — pfipravky na odvodnéni).

Mate-li jakékoli otdzky tykajici se pouZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nuklearni
mediciny, ktery bude dohlizet na priib&éh vysetieni.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento piipravek nezaddouci a¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Doposud nebyly pozorovany zadné zavazné nezadouci u€inky.

Podani tohoto piipravku vede k vystaveni malému mnoZzstvi ionizujiciho zafeni spojeného s minimalnim
rizikem vzniku zhoubného nadoru nebo dédi¢nych poruch.
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Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci Gc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Fluorid (18F) sodny RadioMedic uchovavat

VY nebudete muset tento piipravek uchovavat. Za uchovavani tohoto ptipravku je odpovédny odbornik,
ktery jej uchovava v prostorach, které jsou k tomuto ucéelu uréeny. Uchovavani radiofarmak bude
provedeno v souladu s narodnimi pravnimi piedpisy tykajicimi se radioaktivnich materiald.

Nasledujici informace je uréena pouze pro odbornika.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teplot¢ do 25°C. Uchovavejte v puvodnim obalu v souladu s poZadavky platnych
piedpist pro uchovani radioaktivnich latek. Chrante pred mrazem.

Tento piipravek nesmi byt pouZit po uplynuti doby pouZzitelnosti, ktera je uvedena na Stitku.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fluorid (18F) sodny RadioMedic obsahuje

Légivou latkou je natrii fluoridum (**F). Jedna lahvicka obsahuje natrii fluoridum (*°F) 1 - 10 GBq k datu
a hodin¢ kalibrace.
Pomocnymi latkami jsou izotonicky infuzni roztok chloridu sodného a voda pro injekci.

Jak piipravek Fluorid (18F) sodny RadioMedic vypada a co obsahuje toto baleni

Fluorid (18F) sodny RadioMedic je ¢iry bezbarvy roztok.
Baleni obsahuje injekéni lahvicku pro opakovany odbér uzavienou pryZzovym uzavérem a hlinikovou
objimkou (zapertlovanou).

Velikost baleni:
1,0 GBqg; 1,25 GBq; 1,5GBq; 1,75 GBq; 2,0 GBq; 2,25 GBq; 2,5 GBq; 3,0 GBqg; 3,5 GBq; 4,0 GBq;
4,5 GBg; 5,0 GBq; 6,0 GBq; 7,0 GBqg; 8,0 GBq; 9,0 GBq; 10,0 GBq.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

RadioMedic s.r.o.
Husinec-Rez 289
250 68 Rez, Ceska republika
Tel.: 266 173 253
Fax: 220 940 151
e-mail: info@radiomedic.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 12. 2018
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:info@radiomedic.cz

Nasledujici informace je uréena pouze lékafskym odbornikim a odbornikim na zdravotni pé¢i:
Kompletni souhrn tdaji o pfipravku Fluorid (18F) sodny RadioMedic je dodavéan spolu s piipravkem,
jeho ucelem je zajistit odbornikim na zdravotni pé¢i dodateéné védecké a praktické informace k aplikaci
a pouZiti tohoto radiofarmaka.

Dalsi informace naleznete v Souhrnu tidaja o piipravku.
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