ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacje dla uzytkownika

FDGtomosil 550 MBq/mL roztwér do wstrzykiwan
Fludeoksyglukoza (*F)

Nalezy zapoznal sie z trescig ulotki przed zastosowaniem produktu radiofarmaceutycznego,
poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza w razie jakichkolwiek dalszych watpliwoSci.

- Jesli wystapig jakiekolwiek niepozadane objawy, w tym niewymienione w ulotce, nalezy
powiadomic o tym lekarza lub pielegniarke.

Spis tresci ulotki:
1. Co tojest lek FDGtomosil i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku FDGtomosil
3. Jak stosowa¢ lek FDGtomosil
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac¢ lek FDGtomosil
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.
1. Co to jest lek FDGtomosil i w jakim celu si¢ go stosuje

Produkt jest przeznaczony wylgcznie do diagnostyki.

Lek o nazwie FDGtomosil zawiera substancj¢ radioaktywna, ktorg jest

Fludeoksyglukoza (**F) w postaci roztworu do wstrzykiwan. FDGtomosil jest stosowany do
wykonania badania o nazwie pozytonowa tomografia emisyjna (ang. Positro Emission Tomography —
PET) w celu radiologicznego zobrazowania poszczeg6lnych czeéci ciata.

FDGtomosil, po podaniu dozylnym umozliwi uzyskanie obrazoéw, na podstawie ktorych lekarz uzyska
wigcej informacji o chorobie oraz jej stanie zaawansowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku FDGtomosil

Kiedy nie stosowa¢ leku FDGtomosil:
- jesli pacjent ma uczulenie na fludeoksyglukoze (*°F) lub ktorykolwick z pozostatych
sktadnikow leku FDGtomosil (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢

- u pacjentow z cukrzycg lub zwigkszonym stezeniem glukozy we krwi,
- u pacjentow z nieprawidtowg czynnoscig nerek.

Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza w przypadku:

- cigzy lub mozliwosci bycia w cigzy,

- karmienia piersig,

- wykonywanych w ostatnim czasie zabiegach chirurgicznych, po niedawnym leczeniu
chemioterapig lub radioterapig.

Przed podaniem leku FDGtomosil

- nalezy pozostac na czczo przez co najmniej 4 godziny,
- unika¢ wysitku fizycznego,
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- pi¢ duzo wody przed badaniem, w celu czgstego oddawania moczu w ciggu pierwszych godzin
po podaniu FDGtomosil.

Dzieci i mlodziez
Nalezy poinformowac lekarza w przypadku pacjentéw, ktorzy nie ukonczyli 18 roku zycia.

Lek FDGtomosil a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych ostatnio lub obecnie (facznie z

lekami zakupionymi bez recepty), gdyz moga one wptyng¢ na interpretacje wynikéw badania z

zastosowaniem pleku FDGtomosil.

Przyktadami takich lekow sa:

- wszystkie leki, ktore mogg wywota¢ zmiany st¢zenia glukozy (cukru) we krwi, takie jak:
leki stosowane w chorobach zapalnych (kortykosteroidy), leki stosowane w leczeniu padaczki
(kwas walproinowy, karbamazepina, fenytoina, fenobarbital), leki wptywajace na uktad
nerwowy (adrenalina, noradrenalina, dopomina itp.),

- glukoza,

- insulina,

- leki zawierajace czynniki zwigkszajace wytwarzanie krwinek.

Lek FDGtomosil z jedzeniem i piciem
Przed badaniem pacjent powinien pi¢ tylko ptyny nie zawierajace cukru.

Lek FDGtomosil jest podawany tylko pacjentom, ktérzy nie spozywali pokarmu przez co najmniej
4 godziny przed podaniem leku.

Stezenie glukozy powinno by¢ zmierzone pacjentowi przed podaniem produktu, ze wzgledu na fakt,
ze wysokie stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) moze spowodowac utrudnienia w interpretaciji
wynikéw badania.

Ciaza i karmienia piersia
Pacjentka, ktora karmi piersig lub jest w cigzy, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub, u ktorej opdznia
si¢ miesigczka, powinna koniecznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed podaniem FDGtomosil.

Jesli jestes w ciazy
Lekarz poda ten lek tylko jesli korzysci przewyzszajg potencjalne ryzyko badz rozwazy to badanie
tylko w razie bezwzglednej koniecznosci.

Jesli karmisz piersia

W przypadku zastosowania leku FDGtomosil w okresie karmienia piersig, nalezy przerwac karmienie
piersig na okres 12 godzin po wstrzyknigciu leku oraz odrzuci¢ odciagnigte w tym okresie mleko. W
celu ustalenia terminu, po ktorym mozna ponownie rozpocza¢ karmienie piersig, nalezy si¢
skonsultowac z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Wptyw produktu FDGtomosil na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i1 obstugiwania maszyn jest mato
prawdopodobny.

Wazne informacje o niektorych skkadnikach FDGtomosil
Lek zawiera sod co nalezy uwzgledni¢ u pacjentow kontrolujgcych zawartos¢ sodu w diecie.
FDGtomosil zawiera niewielkie ilosci etanolu bezwodnego.

3. Jak stosowac¢ lek FDGtomosil
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Istniejg $ciste zasady i regulacje dotyczgce stosowania produktéw promieniotworczych. Lek ten
bedzie podawany przez odpowiednio wyszkolony personel, ktory zwrdci szczegdlng uwage na
bezpieczenstwo uzycia i ktory poinformuje pacjenta jak nalezy postgpowac na kazdym etapie badania.
Przed wstrzyknigciem leku, lekarz moze zaleci¢ pobranie krwi w celu sprawdzenia stezenia glukozy
we krwi.

Lekarz ustali dawke leku do diagnostyki FDGtomosil, ktora zostanie podana pacjentowi. Bedzie to
najmniejsza dawka niezbgdna do uzyskania obrazow, ktore dostarcza zadanych informacji o chorobie.
Produkt FDGtomosil bedzie podany w postaci wstrzyknigcia dozylnego. Zwykle zalecana dawka dla
0s6Ob dorostych wynosi od 100 do 400 MBq (megabekerel — jednostka miary aktywnosci
promieniotworczej).

Uzycie produktu u dzieci i mlodziezy
Mniejsza dawka zostanie zastosowana w przypadku dzieci i mlodziezy.

Wstrzykniecie FDGtomosil oraz przeprowadzenie procedury

FDGtomosil jest podawany dozylnie. Jedno wstrzyknigcie jest wystarczajace do przeprowadzenia
badania. Po wstrzyknigciu produktu, pacjent zostanie poproszony o wypicie duzej ilosci ptynow, ktore
nie zawierajg cukru oraz zostanie poinformowany o koniecznos$ci cz¢stego oddawania moczu.

Po podaniu nalezy unika¢ wysitku fizycznego, leze¢ wygodnie, nie czytajac i nie rozmawiajac.

Czas trwania procedury

Lekarz poinformuje pacjenta o przewidzianym czasie trwania procedury. Badanie bedzie rozpoczete
po 45 do 60 minut od momentu wstrzykni¢cia leku. Czas akwizycji obrazu zalezy od aparatury PET i
dlatego moze trwa¢ od 30 do 60 minut.

Po wstrzykni¢ciu FDGtomosil nalezy:
- unika¢ kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy przez 12 godzi od wstrzyknigcia produktu,
- czesto oddawac¢ mocz w celu zredukowania narazenia pecherza moczowego na promieniowanie
jonizujace.

Lekarz poinformuje pacjenta w sytuacji wymagajacej podjecia dodatkowych §rodkoéw ostroznosci. W
razie pytan nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku FDGtomosil

Przedawkowanie jest prawie niemozliwe, poniewaz pacjent otrzymuje jedng dawke leku do
diagnostyki, starannie przygotowang pod kontrolg lekarza. Aczkolwiek, w przypadku przedawkowania
lekarz zaleci picie duzych ilosci ptynow, aby utatwi¢ wydalenie leku FDGtomosil z organizmu.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania leku FDGtomosil nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub specjalista w zakresie medycyny nuklearne;.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, FDGtomosil moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Lek do diagnostyki FDGtomosil zawiera niewielka ilo$¢ substancji radioaktywnej, ktora bedzie
podana do organizmu, co wigze si¢ z ryzykiem nowotworow oraz rozwojem wad wrodzonych.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub specjalisty z
zakresie medycyny nuklearne;j.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:+48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek FDGtomosil

Lek FDGtomosil nie jest dostgpny dla pacjenta celem przechowywania. Za przechowywanie tego leku
odpowiedzialny jest przeszkolony personel osrodka medycznego, gdzie bedzie wykonywane badanie.
Produkty radiofarmaceutyczne takie jak ten lek nalezy przechowywaé zgodnie z krajowymi
przepisami dotyczacymi substancji radioaktywnych.

Ponizsze dane stuzg wylacznie jako informacje dla personelu medycznego.

Nie stosowa¢ produktu FDGtomosil po uptywie terminu waznosci, ktory jest zamieszczony na
etykiecie.

Charakterystyka produktu leczniczego jest zataczana jako osobny dokument do kazdego z opakowan
leku. W Charakterystyce tej zamieszczono dodatkowo informacje praktyczne i naukowe dla personelu
medycznego, dotyczace postepowania z produktem.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek FDGtomosil

- Substancjg czynng leku jest fludeoksyglukoza ('*F). Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera
fludeoksyglukoze ('®F) o aktywno$ci 550 MBq (megabekerel — jednostka miary aktywnosci
promieniotworczej) na czas kalibracji.

- Inne sktadniki to: chlorek sodu, etanol bezwodny i woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek FDGtomosil i co zawiera opakowanie

Lek FDGtomosil to przejrzysty, bezbarwny lub lekko zotty roztwor do wstrzykiwan dostarczony w
fiolkach zapakowanych w zewnetrzne opakowanie ostonne, chronigce przed promieniowaniem
jonizujacym. Lek zawarty w fiolce odpowiada aktywnosci od 247 do 5500 MBq na czas kalibracji.
Pacjentowi lek jest podawany strzykawka w specjalnej ostonie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej — Curie - Panstwowy Instytut
Badawczy

ul. W.K. Roentgena 5

02- 781 Warszawa

Polska

Data zatwierdzenia ulotki: 30.11.2020

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: http://www.urpl.gov.pl
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