ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
V-PET
1 GBq/ml, roztwor do wstrzykiwan
Fludeoxyglucosum ('°F)

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

1. Cotojestlek V-PET i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku V-PET
Jak stosowaé lek V-PET
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac lek V-PET
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ATl

1. CO TO JEST LEK V-PET I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek ten jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wylacznie do diagnostyki.

Lek V-PET jest stosowany do celéw diagnostycznych w badaniach metoda pozytonowe;j
tomografii emisyjnej (PET/TK) i jest podawany przed badaniem.

Substancja czynna leku V-PET nazywa si¢ fludeoksyglukoza (‘*F) i umozliwia ona obrazowanie
zwigkszonego poboru naturalnej substancji, glukozy przez zmienione narzady lub tkanki, co jest
wykrywane w badaniu PET i pokazywane w postaci obrazu.

Pozytonowa tomografia emisyjna jest technika obrazowania stosowang w medycynie nuklearne;j,
w ktorej uzyskuje si¢ obrazy przekroju poprzecznego zywych organizméw. Stosowana jest przy
tym bardzo mata ilo§¢ produktu radiofarmaceutycznego w celu uzyskania ilo$ciowych
1 precyzyjnych obrazéw specyficznych proceséw metabolicznych w organizmie. Badanie to ma
na celu pomoéc w podjeciu decyzji na temat sposobu leczenia stwierdzonej lub podejrzewane;j
choroby.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU V-PET

Kiedy nie stosowa¢ leku V-PET
— Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$é) na Fludeoksyglukoze ("°F) lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 5).

Kiedy zachowac szczegolng ostroznos¢ stosujac lek V-PET
- W przypadku kontaktu z matymi dzie¢mi: zalecane jest unikanie bliskich kontaktéw pacjenta
z matymi dzie¢mi w ciggu pierwszych 12 godzin po wstrzyknigciu.



W nastgpujacych przypadkach nalezy poinformowac specjaliste w zakresie medycyny
nuklearne;j:

— jesli pacjent ma cukrzyce, ktora obecnie cukrzyca nie jest skutecznie leczona;

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie lub choroba zapalna;

- jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy;

— jesli pacjentka karmi piersia.

Przed podaniem leku V-PET nalezy unika¢ wszelkiego intensywnego wysitku fizycznego.

Dzieci i mlodziez
Pacjenci, ktorzy nie ukonczyli 18 lat, powinni powiedzie¢ o tym specjaliScie w zakresie
medycyny nuklearnej.

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi kierujacemu, a takze lekarzowi specjaliscie z zakresu medycyny
nuklearnej, ktory bedzie nadzorowatl badanie, o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub
ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty, poniewaz mogg mie¢ negatywny
wplyw na interpretacj¢ obrazéw przez lekarza, a w szczego6lnosci:
* wszystkie leki, ktére moga powodowaé zmiang stezenia cukru we krwi, takie jak leki:
o zmniejszajace stan zapalny (np. kortykosteroidy),
o zapobiegajace drgawkom (np. walproinian, karbamazepina, fenytoina,

fenobarbital),
o wplywajace na uktad nerwowy (np. adrenalina, noradrenalina, dopamina),
* glukoza,
* insulina,

* leki stosowane w celu zwigkszenia wytwarzania krwinek.
W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sig do lekarza kierujacego lub lekarza specjalisty z zakresu
medycyny nuklearnej, ktory przeprowadza badanie PET, w celu uzyskania dalszych informac;ji.

Stosowanie leku V-PET z jedzeniem i piciem
W czasie poprzedzajacym przeprowadzenie badania:
* pacjent powinien unika¢ picia napojow zawierajacych rodzaj cukru zwany glukoza,
* pacjent powinien pi¢ duze ilosci wody (lub innych plynéw, niezawierajacych glukozy)
w dowolnej ilosci,
* pacjent powinien pozostawa¢ na czczo (przez co najmniej 4 godziny) przed
wstrzyknigciem leku,
* lekarz przeprowadzi pomiar st¢zenia glukozy we krwi przed podaniem leku.

Ciaza i karmienie piersia

Przed podaniem leku V-PET nalezy poinformowac lekarza specjaliste z zakresu medycyny
nuklearnej, jesli istnieje mozliwos¢, ze pacjentka jest w ciazy, nie wystapita miesigczka lub jesli
pacjentka karmi piersig.

W razie watpliwo$ci wazne jest zapytanie lekarza prowadzacego lub lekarza specjalisty
w zakresie 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 i przechowa¢ do pozniejszego uzycia. Nalezy przerwa¢ karmienie piersig na co
najmniej 12 godziny po podaniu leku, podawa¢ dziecku mieszankg¢ mleczng, a pokarm
odciagnigty z piersi nalezy wyrzucic.

Ponowne rozpoczgcie karmienia piersig nalezy uzgodni¢ z lekarzem.

Przed podaniem leku V-PET 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.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obslugiwania maszyn. Jest mato prawdopodobne by lek V-PET wptywal na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK V-PET

Lek V-PET jest stosowany tylko w uprawnionych placéwkach medycznych, w ktorych jest
przygotowywany 1 podawany wylacznie przez osoby z odpowiednim przeszkoleniem
1 kwalifikacjami w zakresie bezpieczenstwa stosowania. Osoby te zapewnia, ze lek bedzie
stosowany w bezpieczny sposob 1 poinformujg pacjenta w jaki sposob podawany jest lek.

Lekarz specjalista w zakresie medycyny nuklearnej, nadzorujacy badanie, podejmie decyzje
odnosnie ilosci leku V-PET do zastosowania w indywidualnym przypadku. Bedzie to
najmniejsza ilo§¢ konieczna do uzyskania pozadanych informacji.

Zalecana dawka dla osoby dorostej, wynosi od 100 do 400 MBq. Megabekerel (MBq) to
metryczna jednostka pomiaru radioaktywnosci.

Podawanie leku V-PET i przeprowadzanie badania
Lek V-PET jest podawany w pojedynczym wstrzyknigciu dozylnym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Ilo$¢ podana dzieciom i mtodziezy bedzie zalezala do masy ciata.

Podanie leku V-PET i wykonanie badania

V-PET podaje si¢ w jednym wstrzyknig¢ciu dozylnym.

Jedno wstrzyknigcie wystarczy do przeprowadzenia badania, ktore zlecit lekarz. Lek podaje si¢
45-60 minut przed rozpoczgciem badania.

Po wstrzyknieciu leku pacjent zostanie poproszony o wypicie wody, a nastgpnie, bezposrednio
przed rozpoczgciem badania, o oddanie moczu.



Podczas badania pacjent powinien odpoczywa¢ w wygodnej pozycji lezacej. Nie nalezy czytac,
ani rozmawiac.

Czas trwania badania
Lekarz poinformuje o doktadnym czasie trwania badania.
Badanie zazwyczaj trwa od 30 do 60 minut.

Po podaniu leku V-PET nalezy:

- unika¢ bliskich kontaktow z matymi dzie¢mi i1 kobietami w cigzy w ciggu 12 godzin od
wstrzyknigcia,

- czgsto oddawaé mocz w celu usunigcia leku V-PET z organizmu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku V-PET

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzymuje wylacznie jedng dawke
leku V-PET, starannie przygotowana pod kontrola lekarza wykonujacego badanie. Jednakze,
w przypadku przedawkowania lekarz wdrozy odpowiednie leczenie. Lekarz nadzorujacy
procedur¢ moze zaleci¢ picie duzych ilosci ptynéw, co ulatwi usunigcie leku
V-PET z organizmu.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania leku V-PET nalezy porozumie¢
si¢ z lekarzem.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek V-PET moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Lek V-PET dostarcza malg ilos¢ promieniowania jonizujgcego o bardzo niskim
stopniu ryzyka wystapienia nowotworu ztosliwego i nieprawidlowos$ci dziedzicznych.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawéw niepozadanych, nalezy poinformowac o tym
lekarza lub pielegniarke. Dotyczy to réwniez wszelkich objawoéw niepozadanych
niewymienionych w ulotce. Dzialania niepozadane mozna takze zglasza¢ bezposrednio do:
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301 Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK V-PET
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po: EXP.



6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Substancja czynna leku jest fludeoksyglukoza (*°F).

- 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 GBq fludeoksyglukozy ('*F) na dzien
1 godzing odniesienia.

- Pozostate substancje to: sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek V-PET i co zawiera opakowanie

Pacjent nie nabywa samodzielnie leku i nie ma kontaktu z opakowaniem ani fiolka.
Ponizsze informacje podane s3 wylacznie w celach informacyjnych.

Lek V-PET to przejrzysty i bezbarwny roztwor dostarczany w fiolce wielodawkowej
z bezbarwnego szkla zawierajacej 0,2 - 15 ml roztworu do wstrzykiwan.

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}

Informacje przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego:

Kompletna charakterystyka produktu leczniczego V-PET (ChPL) jest dostarczana jako odrgbny
dokument w opakowaniu produktu w celu zapewnienia pracownikom shuzby zdrowia innych
dodatkowych informacji naukowych i praktycznych o podawaniu i stosowaniu tego produktu
radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z ChPL (ChPL powinna by¢ dotagczona do opakowania).



