Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

11C-cholina, 50 MBq/ml na dzien i godzin¢ odniesienia, roztwor do wstrzykiwan
Choline (*'C)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza kierujacego na badanie lub do lekrza specjalisty medycyny
nuklearnej, ktory bedzie nadzorowal badanie, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi kierujgcemu na badanie lub
lekarzowi specjaliScie w dziedzinie medycyny nuklearnej, ktory nadzorowat badanie.

Spis tresci ulotki:

1. Cotojestlek 11C-cholina i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku 11C-cholina
Jak stosowac lek 11C-cholina
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac lek 11C-cholina
Inne informacje

ANl

1. CO TO JEST LEK 11C-cholina I W JAKIM CELU SIE, GO STOSUJE

Lek ten jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wylacznie do diagnostyki.

Lek 11C-cholina jest stosowany do celéw diagnostycznych w badaniach metoda, pozytonowe;j
tomografii emisyjnej (PET/TK lub PET/MR) i jest podawany przed badaniem.

Substancja czynna leku 11C-cholina umozliwia obrazowanie zwigkszonego poboru choliny, naturalne;j
substancji, przez zmienione narzady lub tkanki w badaniu PET/TK lub PET/MR.

Badanie pomoze w podjeciu decyzji co do sposobu leczenia stwierdzonej lub podejrzewanej choroby.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU 11C-cholina

Kiedy nie stosowa¢ leku 11C-cholina

—  Je$li pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na substancje, czynna, Cholina (*'C) lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku 11C-cholina (wymienionych w punkcie 6).

— Jesli pacjentka jest w cigzy.

Kiedy zachowac szczegolng ostroznosc¢ stosujac lek 11C-cholina
- W przypadku kontaktu z matymi dzie¢mi: zalecane jest unikanie bliskich kontaktow pacjenta
z matymi dzie¢mi w ciagu pierwszych 4 godzin po wstrzyknigciu.
W nastepujacych przypadkach nalezy poinformowac lekarza specjaliste w zakresie medycyny
nuklearnej nadzorujacego badanie:
- jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy,
— jesli pacjentka karmi piersia.

Przed podaniem leku 11C-cholina nalezy:

- pi¢ duze ilosci wody w ciggu 4 h przed badaniem, aby by¢ dobrze nawodnionym przed
rozpoczeciem badania,

— nie je$¢ przez co najmniej 4 godziny.



Lek 11C-cholina a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi kierujacemu, a takze lekarzowi specjaliscie z zakresu medycyny
nuklearnej, ktory bedzie nadzorowal badanie, o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty, poniewaz moga mie¢ negatywny wplyw na
interpretacje, obrazow przez lekarza, w szczegolnosci w przypadku leczenia obecnie lub

w przesztosci lekami antyandrogenowymi.

W razie watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza kierujacego lub specjalisty medycyny nuklearne;,
ktéry przeprowadza badanie PET, w celu uzyskania dalszych informacji.

Stosowanie leku 11C-cholina z jedzeniem i piciem
Nie jes¢ przynajmniej przez 4 godziny przed przyje¢ciem leku 11C-cholina.

Ciaza i karmienie piersia

Przed podaniem leku 11C-cholina nalezy poinformowac lekarza medycyny nuklearnej, jesli istnieje
mozliwo$¢, ze pacjentka jest w cigzy, nie wystapita miesigczka lub jesli pacjentka karmi piersia,

W razie watpliwosci wazne jest skonsultowanie si¢ z lekarzem kierujagcym lub lekarzem medycyny
nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat badanie.

Jesli pacjentka jest w ciazy
Lekarz prowadzacy rozwazy wykonanie tego badania w czasie cigzy wylacznie w przypadku
bezwzglednej koniecznosci.

Jesli pacjentka karmi piersia

Jesli zachodzi konieczno$¢ podania leku podczas karmienia piersig, nalezy $ciagna¢ mleko przed
wstrzyknigciem leku i przechowac¢ je do pdzniejszego uzycia. Nalezy przerwac¢ karmienie piersig na co
najmniej 1,5 godziny od podania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Jest mato prawdopodobne by lek 11C-cholina wptywatl na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK 11C-cholina?

Istnieja Sciste przepisy dotyczace stosowania srodkdéw radiofarmaceutycznych, obchodzenia sig¢

z nimi i ich usuwania. Lek 11C-cholina bedzie stosowany tylko w uprawnionych placowkach
medycznych. Lek moga przygotowywac i podawaé wytacznie osoby z odpowiednim przeszkoleniem i
kwalifikacjami w zakresie bezpieczenstwa stosowania tego leku. Osoby te zapewnia, ze lek bedzie
stosowany w sposob bezpieczny i1 poinformuja pacjenta w jaki sposdb podawany jest lek.

Lekarz medycyny nuklearnej, nadzorujacy badanie, zdecyduje o ilosci leku 11C-cholina przeznaczonej
do podania w indywidualnym przypadku. Bedzie to najmniejsza ilo$¢ konieczna do uzyskania
pozadanych informacji.

Ilo$¢ do podania, zazwyczaj zalecana dla osoby dorostej, wynosi od 3,5 do 5 MBg/kg masy ciata.
Megabekerel (MBq) to metryczna jednostka pomiaru radioaktywnosci.

Podawanie leku 11C-cholina i przeprowadzanie badania
Lek 11C-cholina jest podawany w pojedynczym wstrzyknigciu dozylnym.

Czas trwania badania
Lekarz poinformuje pacjenta o zwyklym czasie trwania badania.

Po podaniu leku 11C-cholina nalezy:
— unikac¢ bliskiego kontaktu z malymi dzie¢mi przez 4 godzin po wstrzyknigciu,



- oddawac czesto mocz w ciggu pierwszej godziny po zakonczeniu badania.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku 11C-cholina

Przedawkowanie jest prawie niemozliwe, poniewaz pacjent otrzyma pojedyncza dawke leku 11C-
cholina pod $cista kontrolg lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego badanie. Jednak w przypadku
przedawkowania pacjent otrzyma odpowiednie leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem 11C-choliny nalezy zwrocié
si¢ do lekarza kierujacego lub lekarza medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje badanie.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek 11C-cholina moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Dotychczas nie obserwowano dzialan niepozadanych.

11C-cholina dostarcza mata dawke promieniowania jonizujacego o bardzo niskim stopniu ryzyka
wystapienia nowotworu zlosliwego i nieprawidtowosci dziedzicznych.

Lekarz prowadzacy uznatl, ze korzys$¢ 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 Dzialan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel: +48 2249 21 301

fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK 11C-cholina

Pacjent nie bedzie przechowywatl tego leku. Ten lek jest przechowywany pod nadzorem specjalisty
medycyny nuklearnej w odpowiednich pomieszczeniach.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Produkty radiofarmaceutyczne nalezy przechowywac zgodnie z obowigzujacymi przepisami
dotyczacymi materiatéw radioaktywnych.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci tj. dniu i godzinie zamieszczonej na etykiecie po
EXP.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek 11C-cholina
—  Substancja czynng leku jest s61 metylo-(''C)-dimetylo-2-hydroksyetylo-amoniowa (Cholina (''C)).
1 ml roztworu do wstrzykiwan wykazuje aktywnoé¢ 50 MBq choliny (''C) na dzien i godzing
odniesienia.
— Ponadto lek zawiera wode do wstrzykiwan.



Jak wyglada lek 11C-cholina i co zawiera opakowanie

Pacjent nie nabywa samodzielnie leku i nie ma kontaktu z opakowaniem ani fiolka, Ponizsze
informacje podane sg wylacznie w celach informacyjnych.

Lek 11C-cholina to przejrzysty i bezbarwny roztwor.

Opakowanie: Fiolka z bezbarwnego szkla (typu I) o pojemnosci 15 ml, zamknig¢ta korkiem z gumy
chlorobutylowej 1 aluminiowym kapslem umieszczona w wolframowym pojemniku ostonowym.
Aktywnos$¢ na fiolke wynosi od 50 MBq do 750 MBq na dzien i godzing odniesienia.

Podmiot odpowiedzialny

VOXEL S.A.
ul.Wielicka 265
30-663 Krakow
Polska

Wytworca
VOXEL S.A.
ul.Wielicka 265

30-663 Krakow
Polska

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

Informacja przeznaczona tylko dla fachowego personelu medycznego:

Petna Charakterystyka produktu leczniczego 11C-cholina, S0 MBq/ml, roztwér do wstrzykiwan jest dostgpna
jako odrebny dokument, ktéry ma na celu dostarczenie pracownikom stuzby zdrowia innych dodatkowych
dowodow naukowych i praktycznych informacji na temat podawania i wykorzystania tego produktu
radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL znajduje si¢ w pudetku)



