ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Radio-Flu, 0,1-4 GBq/ml, roztwor do wstrzykiwan
Sodu fluorek (*¥F)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej, nadzorujacego badanie.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearne;.

Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Radio-Flu i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Radio-Flu
Jak stosowac lek Radio-Flu

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Radio-Flu

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wnE

1. CO TO JEST LEK RADIO-FLU I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Lek Radio-Flu zawiera substancj¢ czynng fluorek sodu (18F).
Lek ten jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wytacznie do diagnostyki.

Lek Radio-Flu jest stosowany w badaniach metodg pozytonowej tomografii emisyjnej (PET).
Pozytonowa tomografia emisyjna jest technikg obrazowania stosowang w medycynie nuklearnej, w
ktorej uzyskuje si¢ obraz proceséw czynnosciowych w organizmie. Stosowana jest przy tym bardzo
mala ilo$¢ pierwiastka radioaktywnego w celu wizualizacji specyficznych proceséw w organizmie. Ta
technika pomaga w podejmowaniu decyzji dotyczacych leczenia choroby, na ktorg pacjent choruje lub
ktora jest u niego podejrzewana.

Pierwiastek radioaktywny zawarty w leku Radio-Flu umozliwia wizualizacje nieprawidtowych zmian
w kosciach.

Lek Radio-Flu jest w szczegolnosci stosowany do

e wykrywania i lokalizacji przerzutow (rozsiania komorek nowotworowych) w kosciach u
dorostych chorujacych na stwierdzony nowotwor ztosliwy

e pomocy w diagnostyce béléw plecow niewiadomego pochodzenia

e pomocy w wykrywaniu zmian ko$ci zwigzanych z podejrzewang przemoca wobec dziecka

Stosowanie leku Radio-Flu jest powigzane z ekspozycja na matg dawke radioaktywnosci. Lekarz
prowadzacy i lekarz specjalista medycyny nuklearnej uznali, ze korzy$¢ kliniczna wynikajaca z
badania z zastosowaniem produktu radiofarmaceutycznego przewyzsza ryzyko zwigzane z
promieniowaniem.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU RADIO-FLU

Kiedy nie stosowa¢ leku Radio-Flu
e jesli pacjent ma uczulenie na sodu fluorek (*8F) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).



o jesli pacjentka jest w cigzy. Jesli pacjentka podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza medycyny nuklearne;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Radio-Flu
e jesli pacjentka karmi piersia.
e jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat.
e jesli pacjent ma jakiekolwiek problemy z nerkami.

Przed podaniem leku Radio-Flu pacjent powinien
e pi¢ duze ilosci wody przed rozpoczgciem badania w celu jak najczestszego oddawania moczu
podczas pierwszych godzin po badaniu.

Dzieci i mlodziez
Pacjenci w wieku ponizej 18 lat powinni skonsultowac si¢ z lekarzem specjalista medycyny
nuklearnej.

Lek Radio-Flu a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi specjaliScie medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Przed podaniem leku Radio-Flu nalezy poinformowac lekarza specjaliste¢ medycyny nuklearnej, jesli
istnieje mozliwos$¢, ze pacjentka jest w ciazy, nie wystapita miesigczka, jezeli pacjentka planuje miec¢
dziecko lub jesli pacjentka karmi piersig. W razie watpliwo$ci wazne jest skonsultowanie si¢ z
lekarzem specjalista medycyny nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat badanie.

Jesli pacjentka jest w ciazy
Leku Radio-Flu nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy.

Jesli pacjentka karmi piersia

W przypadku karmienia piersia, przed wstrzyknieciem mleko matki moze zosta¢ odciagniete i
przechowane do pdzniejszego uzycia. Karmienie piersig nalezy przerwaé na co najmniej 12 godziny
przed planowanym wstrzyknigciem. Nie nalezy wykorzystywa¢ jakiegokolwiek mleka wytworzonego
w tym czasie.

Nalezy zapytac si¢ lekarza specjalisty medycyny nuklearnej, kiedy mozna ponownie rozpoczaé
karmienie piersig.

Zaleca si¢ unika¢ bliskiego kontaktu z niemowlgtami w okresie pierwszych 12 godzin od otrzymania
wstrzyknigcia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Mato prawdopodobne jest, ze lek Radio-Flu bedzie mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn.

Lek Radio-Flu zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

W zaleznosci od czasu podania leku Radio-Flu zawartosci sodu podanego pacjentowi moze by¢ w
niektorych przypadkach wigksza niz 1 mmol. Nalezy to wziag¢ pod uwage u pacjentow kontrolujgcych
zawarto$¢ sodu w diecie.



3. JAK JEST STOSOWANY LEK RADIO-FLU

Istniejg surowe przepisy dotyczace stosowania, postepowania i usuwania produktow
radiofarmaceutycznych. Lek Radio-Flu bedzie stosowany tylko w specjalnie kontrolowanych
obszarach. Lek ten bedzie stosowany i podawany pacjentowi tylko przez osoby wyszkolone i
wykwalifikowane do jego bezpiecznego stosowania. Osoby takie zachowaja szczegolng ostroznos¢ w
celu bezpiecznego uzywania tego leku i bedg informowac pacjenta o swoich dziataniach.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej, nadzorujacy badanie, podejmie decyzj¢ odnosnie ilosci leku
Radio-Flu do zastosowania w indywidualnym przypadku. Bedzie to najmniejsza ilo$¢ konieczna do
uzyskania pozadanej informacji.

TIlo$¢ do podania, zazwyczaj zalecana dla osoby dorostej wynosi od 100 do 400 MBq (megabekereli,
jednostka pomiaru radioaktywnosci).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
W przypadku dzieci i mtodziezy ilo$¢ do podania bedzie dostosowana do masy ciata dziecka.

Podawanie leku Radio-Flu i przeprowadzanie badania
Lek Radio-Flu jest podawany do zyty (dozylnie).

Czas trwania badania

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o szacunkowym czasie trwania badania.
W zaleznos$ci od procedury badanie PET wykonuje si¢ zazwyczaj po uptywie od godziny do trzech
godzin po wstrzyknigciu.

Po wstrzyknieciu zostanie Panu/Pani zaproponowane napicie si¢ czego$§ oraz poprosimy Pana/Pania
0 oddanie moczu tuz przed badaniem.

Po podaniu leku Radio-Flu pacjent powinien
e unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzieémi i kobietami w ciazy przez 12 godzin po
wstrzyknigciu.
e oddawac¢ czgsto mocz w celu wyeliminowania leku z organizmu.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, jesli konieczne jest zachowanie
szczegolnych srodkow ostroznosci po otrzymaniu tego leku. W razie pytan nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza specjalisty medycyny nuklearnej.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Radio-Flu

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma lek Radio-Flu pod $cisla
kontrolg lekarza nadzorujacego badanie. Jednak w przypadku przedawkowania pacjent otrzyma
odpowiednie leczenie. W szczegolnosci lekarz odpowiedzialny za badanie moze zaleci¢ pacjentowi
picie duzych ilo$ci ptynéw w celu utatwienia eliminacji leku Radio-Flu z organizmu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku Radio-Flu nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza specjalisty medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje badanie.



4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dotychczas nie zaobserwowano zadnych powaznych skutkow ubocznych.
Nie zaobserwowano powaznych dziatan niepozadanych.

Ten produkt radiofarmaceutyczny dostarczy mate ilosci promieniowania jonizujgcego o bardzo niskim
stopniu ryzyka wystapienia nowotworu zto§liwego i nieprawidlowosci dziedzicznych.

Lekarz prowadzacy uznat, ze korzy$¢ kliniczna wynikajaca z badania z zastosowaniem produktu
radiofarmaceutycznego przewyzsza ryzyko zwigzane z promieniowaniem.

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
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK JEST PRZECHOWYWANY LEK RADIO-FLU

Pacjent nie musi przechowywac¢ tego leku. Lek ten jest przechowywany pod nadzorem specjalisty w
odpowiednich pomieszczeniach. Produkty radiofarmaceutyczne beda przechowywane zgodnie z
krajowymi przepisami dotyczacymi materiatéw radioaktywnych.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Nie stosowa¢ leku Radio-Flu po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po ,,EXP”.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Radio-Flu

. Substancjg czynng leku jest: sodu fluorek (*F).

o Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Radio-Flu i co zawiera opakowanie

Pacjent nie musi samodzielnie nabywac leku ani postugiwac si¢ opakowaniem lub butelkg. Ponizsze
informacje sg podane wylgcznie w celach informacyjnych.

Lek Radio-Flu jest sterylnym, przezroczystym i bezbarwnym roztworem o pH od 5,0 do 8,5.
Jeden ml leku Radio-Flu zawiera 0,1-4 GBq sodu fluorku (**F) w dniu i godzinie kalibracji.
Lek Radio-Flu jest dostarczany w fiolce wielodawkowej wypelnionej objetoscia 1,0-13 ml.

Aktywnos¢ na fiolke wynosi dlatego od 0,1 GBq do 52 GBq w dniu i godzinie kalibracji.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny

Life Radiopharma Berlin GmbH
Max-Planck-Str. 4

12489 Berlin

Niemcy

Wytworca

Life Radiopharma Berlin GmbH
Max-Planck-Str. 4

12489 Berlin

Niemcy

Radboud Translational Medicine B.V.
Route 142

Geert Grooteplein Noord 21
Nijmegen 6525 EZ

Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Kraj Nazwa produktu

Belgia Sodium Fluoride (18F) Life Radiopharma 0,1-4 GBg/ml solution
injectable

Holandia Radio-Flu 0,1-4 GBg/ml oplossing voor injectie

Litwa Natrio fluoridas (*®F) Life Radiopharma 0,1-4 GBg/mL injekcinis tirpalas

Luksemburg Radio-Flu

Niemcy Radio-Flu

Polska Radio-Flu

Szwecja Natriumfluorid(F-18) Life Radiopharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2023

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby zdrowia:

Petna Charakterystyka Produktu Leczniczego Radio-Flu jest dostarczona jako osobny dokument
w pakiecie dokumentacji produktu. Jej celem jest dostarczenie specjalistom opieki zdrowotnej
dodatkowych informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania leku Radio-Flu.




