Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fludeoxyglucose (*8F) Synektik
200-2200 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Fludeoxyglucosum (**F)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat badanie.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozagdane, w tym wszelkie objawy niepozadane,
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi specjaliScie w dziedzinie
medycyny nuklearnej, ktory nadzorowat badanie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Fludeoxyglucose (*¥F) Synektik i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fludeoxyglucose (*3F) Synektik
Jak stosowac¢ lek Fludeoxyglucose (*®F) Synektik

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fludeoxyglucose (*8F) Synektik

Zawartos¢ opakowania i inne informacie.

ogkrownE

1. Coto jest lek Fludeoxyglucose (*3F) Synektik i w jakim celu si¢ go stosuje

Fludeoxyglucose (*8F) Synektik jest produktem radiofarmaceutycznym, przeznaczonym wytacznie
do diagnostyki.

Substancjg czynna, zawarta W leku Fludeoxyglucose (}8F) Synektik jest fludeoksyglukoza
(8F), ktora jest przeznaczona do wykonywania radiograficznych obrazéw okreslonych czesci
organizmu.

Po podaniu niewielkiej iloéci leku Fludeoxyglucose (*8F) Synektik do zyty, odpowiedni
skaner umozliwi lekarzowi wykonanie obrazow i okreslenie umiejscowienia lub rozwoju choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fludeoxyglucose (*3F) Synektik

Kiedy nie stosowa¢ leku Fludeoxyglucose (**F) Synektik:
- jesli pacjent ma uczulenie na fludeoksyglukoze (*®F) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem podawania leku Fludeoxyglucose (*8F) Synektik nalezy omowié to z lekarzem
specjalista medycyny nuklearnej:

- jesli pacjent ma niewyréwnang cukrzyce,

- jesli pacjent ma infekcje lub chorobg zapalna,

- jesli pacjent ma nieprawidtowa czynno$é nerek.

Nalezy poinformowa¢ lekarza specjaliste medycyny nuklearnej, jesli:
- pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy,
- pacjentka karmi piersia,



Przed podaniem leku Fludeoxyglucose (**F) Synektik nalezy:

- pi¢ duzo wody przed rozpoczeciem badania, w celu czgstego oddawania moczu w ciggu
pierwszych godzin po badaniu,

- unika¢ wysitku fizycznego,

- pozosta¢ nNa czCzo przez co najmniej 4 godziny.

Dzieci i mlodziez
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem specjalista medycyny nuklearnej, je$li pacjent jest w wieku
ponizej 18 lat.

Fludeoxyglucose (**F) Synektik 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
przyjmowaé, gdyz moga one wptyna¢ na interpretacje wynikow badania.

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

- glukoza,

- insulina,

- leki zawierajace czynniki zwickszajace wytwarzanie krwinek.

Lek Fludeoxyglucose (**F) Synektik z jedzeniem i piciem
Nie nalezy spozywa¢ pokarmu przez co najmniej 4 godziny przed podaniem leku. Przed badaniem
pacjent powinien pi¢ duzo wody i wystrzegaé sie przyjmowania ptynéw, zawierajacych cukier.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej zmierzy pacjentowi stezenie glukozy przed podaniem
leku; duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) moze utrudni¢ lekarzowi interpretacje wynikéw
badania.

Cigza i karmienia piersia

Jesli pacjentka przypuszcza ze moze by¢ W ciazy lub gdy nie wystapita u niej miesigczka lub gdy
karmi piersig musi powiedzie¢ 0 tym lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearnej przed podaniem
leku Fludeoxyglucose (*3F) Synektik.

W razie watpliwosci, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem specjalista medycyny nuklearnej,
nadzorujacym badanie.

Jesli pacjentka jest w ciazy
Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poda ten lek pacjentce w cigzy wylacznie wtedy, jesli
oczekiwane korzysci dla matki przewyzszajg potencjalne ryzyko dla ptodu.

Jesli pacjentka karmi piersia
Nalezy przerwa¢ karmienie piersig na okres 12 godzin po wstrzyknigciu leku, a odciagnigte w tym
okresie mleko nalezy wyrzucic.

Ponowne podjecie karmienia piersia musi by¢ uzgodnione z lekarzem specjalista medycyny
nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat badanie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Wptyw leku Fludeoxyglucose (*¥F) Synektik na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn jest mato prawdopodobny.



Fludeoxyglucose (**F) Synektik zawiera sod
Lek zawiera wiecej, niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, co nalezy wzia¢ pod uwage U pacjentow
kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ lek Fludeoxyglucose (*8F) Synektik

Istniejg Sciste zasady i regulacje dotyczace stosowania, postepowania i usuwania produktow
radiofarmaceutycznych. Lek Fludeoxyglucose (*®F) Synektik bedzie podawany w specjalnie
chronionych pomieszczeniach. Ten lek bedzie uzywany i podawany przez osoby przeszkolone i
wykwalifikowane, aby zachowaé bezpieczenstwo. Osoby te beda szczegdlnie dba¢ o bezpieczne
stosowanie tego leku i beda na biezgco informowa¢ pacjenta o tym, co robig.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej, nadzorujacy badanie, okresli ilos¢ leku do diagnostyki
Fludeoxyglucose (*®F) Synektik, jaka bedzie zastosowana w danym przypadku. Bedzie to
najmniejsza ilos¢ konieczna do uzyskania potrzebnych informacji.

Dla dorostego, aktywnos$¢ zalecana zazwyczaj do podania wynosi 100 — 400 MBq (w zalezno$ci od
masy ciata pacjenta i typu skanera zastosowanego do obrazowania oraz sposobu uzyskiwania
obrazu).

Megabekerel (MBQ) jest jednostkg miary radioaktywnosci w uktadzie metrycznym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
W przypadku stosowania u dzieci i mtodziezy podana ilos¢ leku zostanie dostosowana do masy
ciata dziecka.

Podanie leku Fludeoxyglucose (**F) Synektik oraz przeprowadzenie procedury
Lek Fludeoxyglucose (*®F) Synektik jest podawany dozylnie.

Jedno wstrzyknigcie wystarcza do przeprowadzenia badania, wymaganego przez lekarza.

Po wstrzyknigciu pacjent powinien pozostawac catkowicie w spoczynku, w wygodnej pozycji, nie
czytajac | nie rozmawiajac. Pacjent otrzyma rowniez napoje i zostanie poproszony 0 oproznienie
pecherza bezposrednio przed przeprowadzeniem badania.

Podczas badania pacjent musi pozosta¢ catkowicie w spoczynku. Nie nalezy ruszac¢ si¢ ani
rozmawiac.

Czas trwania procedury

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta jak dtugo trwa zazwyczaj badanie.
Lek Fludeoxyglucose (*®F) Synektik bedzie podany dozylnie, w  postaci pojedynczego
wstrzykniecia, 45 do 60 minut przed rozpoczeciem badania obrazowego. Uzyskiwanie obrazow
trwa od 30 do 60 minut.

Po wstrzyknigciu Fludeoxyglucose (*¥F) Synektik nalezy:
- unika¢ kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w ciazy przez 12 godzin od wstrzykniecia leku,
- czgsto oddawac¢ mocz w celu wydalenia leku z organizmu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Fludeoxyglucose (*¥F) Synektik
Przedawkowanie jest praktycznie niemozliwe, poniewaz podaje si¢ jedna dawke leku
Fludeoxyglucose (*®F) Synektik, dokladnie sprawdzong i przygotowang przez lekarza
specjaliste medycyny nuklearnej, nadzorujacego badanie. Jednakze, w razie wystapienia
przedawkowania wdrozone zostanie odpowiednie leczenie. W szczegolnosci, lekarz specjalista
medycyny nuklearnej prowadzacy badanie zaleci picie duzych ilosci ptyndw, aby usprawnié
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usuwanie leku Fludeoxyglucose (*¥F) Synektik z organizmu (ten lek wydalany jest gtéwnie przez
nerki, w moczu).W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku
Fludeoxyglucose (*8F) Synektik nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza specjalisty medycyny nuklearnej.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po podaniu, ten produkt radiofarmaceutyczny wyemituje niewielkg dawke promieniowania
jonizujacego, CO wigze sie z bardzo niskim ryzykiem wystgpienia zmiany nowotworowej i (lub)
wad genetycznych.

Lekarz, zlecajac takie badanie uznat, ze korzysci lecznicze dla pacjenta, uzyskane dzigki badaniu z
wykorzystaniem radiofarmaceutyku przewyzszajg ryzyko zwigzane z napromienieniem.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearnej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.:+48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 309

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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania produktu.

5. Jak przechowywa¢ lek Fludeoxyglucose (*®F) Synektik

Ten lek nie bedzie dostgpny dla pacjenta celem przechowywania. Za przechowywanie tego leku w
odpowiednich warunkach odpowiedzialny jest przeszkolony personel medyczny.

Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla fachowego personelu medycznego.

Nie stosowaé tego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
etykiecie.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt leczniczy Fludeoxyglucose (*8F) Synektik

- Substancja czynng produktu leczniczego jest fludeoksyglukoza (*¥F). 1 ml roztworu do
wstrzykiwan zawiera fludeoksyglukoze (*¥F) o aktywnosci 200 - 2200 MBq w dniu i godzinie
kalibracji.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan, disodu cytrynian i sodu cytrynian.

Jak wyglada produkt leczniczy Fludeoxyglucose (*8F) Synektik i co zawiera opakowanie
Aktywno$¢ zawarta w fiolce wynosi od 40 do 22000 MBq w dniu i godzinie kalibracji.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Synektik Pharma Sp. z 0.0.

ul. Jézefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa, Polska

Wytworca

Synektik Pharma Sp. z 0.0.
ul. Keramzytowa 16

96-320 Mszczonow

Tel.: +48 46 857 14 25/26/27
Fax: +48 857 14 28

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2021

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Pelna Charakterystyka Produktu Leczniczego Fludeoxyglucose (*8F) Synektik zalgczana jest jako
osobny dokument do kazdego z opakowan produktu leczniczego. W Charakterystyce tej
zamieszczono dodatkowe informacje praktyczne i naukowe dla personelu medycznego, dotyczace
podawania i postepowania z produktem radiofarmaceutycznym.

Nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego (dotaczona do opakowania).
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