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Pi#ibalova informace: informace pro uZivatele
Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic 1 — 8 GBq injekéni roztok
Fludeoxythymidinum (**F)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat 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 G¢inkl, sdélte to svému lékaii nuklearni
mediciny. Stejné postupujte Vv ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic
pouZzivat

3. Jak se ptipravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic pouZiva

4. Mozné nezadouci u¢inky

5 Jak pfipravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic uchovavat

6. Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je pripravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic a k ¢emu se pouziva

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

Piipravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic obsahujici fludeoxythymidin (**F) je uréen pro stanoveni
diagnézy pomoci vySetieni pozitronovou emisni tomografii (PET) a podava se pred timto vySetfenim.

Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic je diagnosticky piipravek, ktery je uréen predev§im pro
topografickou diagnostiku zhoubnych nadorti pomoci pozitronové emisni tomografie (PET) a stanoveni
stupné mitotické aktivity (rychlosti mnoZeni) jejich bunék.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Fludeoxythymidin (18F)
RadioMedic pouZivat

NeuZzivejte pripravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic

- jestliZe jste alergicky(a) na fludeoxythimidin (**F) nebo na kteroukoli dal3i slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6)

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim piipravku Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic se poradte se svym lékafem nuklearni
mediciny.

Pfi manipulaci s radioaktivnimi latkami se musi dodrzovat zasady radiacni ochrany a bézna bezpecnostni
opatfeni.

Pripravek mize byt aplikovan vyhradné na pracovisti nuklearni mediciny v souladu s platnymi predpisy.
S ptipravkem smi nakladat pouze kvalifikovany personal. Ten Vam sdéli vSechno, co mate ucinit pro
bezpecné uzivani tohoto ptipravku.
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Déti a dospivajici

V ptipadé, Ze jste mladsi 18 let, upozornéte na tuto skute¢nost svého 1ékafe nuklearni mediciny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic

Informujte svého l1ékaie nuklearni mediciny, ktery bude dohliZet na prubéh vysetfeni 0 v3ech lécich, které
uZivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoZze by mohly znemoznit
ziskani zobrazeni.

Piipravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic s jidlem a pitim

U piipravku nejsou znamy zadné prekazky aplikace spojené s charakterem pozitych jidel a napoju.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nukledrni mediciny dfive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Uziti ptipravku Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic u Zen s pozitivnim téhotenskym testem musi
rozhodnout Iékaf na zakladé ocekavaného ptinosu vysetfeni pii maximalnim snizeni rizika pro plod. Je-li
odhad davky plodu mensi nez 1 mSv, je podani radiofarmaka ve zdivodnénych piipadech akceptovatelné.
V piipadé, Ze se chystate podstoupit vySetieni pripravkem Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic, je nutné,
abyste kojeni prerusila po dobu minimalné 12 hodin. Mléko, které se v prsu za tu dobu vytvofi, musite
odsat a znehodnotit. Matefské mléko muzete odsat pied podanim ptipravku Fludeoxythymidin (18F)
RadioMedic a uschovat pro pozdgjsi pouziti.

Z dtvodu ochrany pred ionizujicim zafenim je doporuceno, abyste se vyhybala kontaktu s malymi détmi
po dobu 12 hodin po aplikaci ptipravku Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic neméa Zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic obsahuje sodik

Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v injekei, to znamena, Ze je v podstaté ,,.bez
sodiku®.

Piipravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic obsahuje alkohol

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 400 mg alkoholu (ethanolu) v maximalni aplikovatelné davce (5 ml), coz
odpovida 80 mg/ml (8 % wiv).

Mnozstvi alkoholu v maximalni davce tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida 10 ml piva nebo 4 ml vina.
Takto malé mnoZstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné ucinky.

3. Jak se piipravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic pouZziva
Pfed podanim ptipravku budete lékafem upozornéni, abyste hodné pili a ¢asto mocili. Dosdhnete tak
snizeni radiac¢ni zatéZze mocCovych cest.

Pouzivat a aplikovat ptipravek obsahujici fluor (**F) pacientiim mtiZe jen provozovatel, ktery je drZitelem
prislusného povoleni vydaného Statnim tUfadem pro jadernou bezpecnost, pfitom musi byt dodrzovany

radiaéni zatéz pacientd i personalu.

Aplikace ptipravku Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic je provadéna piimou intravendzni injekci.
Vysetieni se provadi za 15 — 30 minut po intraven6znim podani.
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Nominalni doporuc¢ovana aktivita pro dospélého pacienta o hmotnosti 70 kg je doporucovana v rozmezi
150 - 600 MBq Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic (davku je tfeba upravit v zavislosti na télesné
hmotnosti, na typu pouZité zobrazovaci techniky, klinické otazce a stavu pacienta). Piipravek se podava
pfimou intravendzni injekei.

Aplikovanou aktivitu neni potieba redukovat u riznych onemocnéni.

Pouziti u déti
Aplikovanou aktivitu u osob s malou télesnou hmotnosti, pfedevs§im pak u déti a dospivajicich je tieba
prizpusobit télesné hmotnosti.

Piipravek je mozné fedit 0,9 % roztokem chloridu sodného na pozadovanou objemovou aktivitu
v souladu s davkovanim a zptisobem podani.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic, nez mélo

Tento pripravek je Vam podavan pod peclivym dohledem Iékate 1ékaie nuklearni mediciny, proto je
nepravdépodobné, Ze by nastalo predavkovani. Nicméné pokud by predavkovani presto nastalo, obdrzite
vhodnou lécbu.

Mate-li jakékoli otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nuklearni mediciny,
ktery bude dohlizet na prubéh vySetteni.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

HlaSeni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékati nebo zdravotni sestfe.
Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ¢inkd miZete piispét k zisk&ni vice informaci o bezpeénosti tohoto piipravku.
5. Jak piipravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic uchovéavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem. Uchovavejte v souladu s pozadavky platnych ptedpisi pro uchovani radioaktivnich latek.
Chrante pred mrazem.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic obsahuje

1 lahvicka obsahuje:

Léciva latka: fludeoxythymidinum (*°F) 1 — 8 GBq k datu a hodin¢ kalibrace

Pomocné latky: voda pro injekci, dihydrat natrium-citratu, kyselina askorbovd, hydroxid sodny,
ethanol, izotonicky infuzni roztok chloridu sodného.
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Jak piipravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic vypada a co obsahuje toto baleni

Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic je ¢iry bezbarvy nebo Zluté zbarveny roztok, prosty ¢astic.
Injekéni lahvicka pro opakovany odbér uzaviena pryZovym uzavérem a hlinikovou objimkou
(zapertlovand).

Velikost haleni:
1.0 GBq, 1.25GBq, 1.5GBq, 1.75 GBq, 2.0 GBq, 2.25 GBq, 2.5 GBq, 3.0 GBq, 3.5 GBq, 4.0 GBq,
4.5 GBq, 5.0 GBq, 6.0 GBq, 7.0 GBq, 8.0 GBq.

Na trhu nemusi byt v8echny 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 12/20109.

Nésledujici informace je uréena pouze lékai'skym odbornikim a odbornikiim na zdravotni pé¢i:
Kompletni souhrn udaji o ptipravku Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic je dodavan spolu

S ptipravkem, jeho tucelem je zajistit odbornikiim na zdravotni péc¢i dodate¢né védecké a praktické
informace k aplikaci a pouZiti tohoto radiofarmaka.

DalSi informace naleznete v Souhrnu tidaju o pfipravku.
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