Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
V-NaF 2 GBq/mL roztwor do wstrzykiwan
Natrium fluoridum ('*F)

Nalezy zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

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

- Jesli wystapi lub nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych, w tym nie wymieniony w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej nadzorujacemu badanie.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak przechowywac¢ lek V-NaF

Inne informacje.
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1. Co to jestlek V-NaF i w jakim celu si¢ go stosuje
V-NaF zawiera substancje czynna ('*F)-fluorek sodu.

Ten lek jest produktem radiofarmaceutycznym (radioaktywnym lekiem) przeznaczonym wylacznie do
diagnostyki. V-NaF stosowany jest w celach diagnostycznych podczas badan wykonywanych metoda
emisyjnej tomografii pozytonowej (czyli badan PET) i podawany jest przed rozpoczeciem takiego badania.
Zawarta w V-NaF substancja promieniotworcza (umozliwiajaca uwidocznienie metabolizmu kostnego) jest
wykrywana w trakcie badania PET i uwidoczniona na uzyskanych w wyniku tego badania obrazach.

Emisyjna tomografia pozytonowa to metoda obrazowania stosowana w medycynie nuklearnej polegajaca
na uzyskaniu obrazow przekrojowych organizméw zywych. Do przeprowadzenia badania PET potrzebna
jest bardzo mata ilo$¢ promieniotworczego farmaceutyku w celu uzyskania ilosciowych i doktadnych
obrazow odzwierciedlajacych procesy metaboliczne zachodzace w organizmie. Badanie PET wykonywane
jest w celu ustalenia sposobu leczenia stwierdzonego lub podejrzewanego u pacjenta schorzenia.

Podanie pacjentowi V-NaF wigze si¢ z narazeniem go na dzialanie niewielkiej ilo§ci promieniowania.
W zwigzku z powyzszym przeprowadzenie badania PET z uzyciem tego produktu wykonywane jest tylko
wowczas, gdy lekarz prowadzacy pacjenta i specjalista medycyny nuklearnej zgodnie uznaja, ze korzysci
kliniczne, ktére pacjent odniesie z poddania si¢ temu badaniu, beda przewyzsza¢ ryzyko zwigzane
Z narazeniem pacjenta na promieniowanie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku V-NaF

Leku V-NaF nie wolno podawaé

- jesli pacjent ma uczulenie na ('*F)-fluorek sodu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
produktu (wymienionych w punkcie 6);

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

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przy stosowaniu V-NaF nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc.

W nastgpujacych przypadkach nalezy poinformowac specjaliste w zakresie medycyny nuklearne;j:
- jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy;

- jesli pacjentka karmi piersia;

- jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat.

Przed podaniem leku V-NaF pacjent powinien:
- Wypi¢ duzo wody, tak aby w momencie rozpoczynania badania byt dobrze nawodniony i w ciggu
pierwszych kilku godzin po zakonczeniu badania jak najczgsciej oddawat mocz.

Lek V-NaF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ specjaliscie medycyny nuklearnej, ktory bedzie przeprowadzat badanie, o wszystkich
przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, gdyz moga one utrudnic¢ interpretacj¢ otrzymanych obrazow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ specjalisty medycyny nuklearnej przed otrzymaniem tego produktu.



Przed podaniem leku V-NaF nalezy poinformowac lekarza specjaliste z zakresu medycyny nuklearnej,
jesli istnieje mozliwos$é, ze pacjentka jest w cigzy, nie wystapita miesiaczka lub jesli pacjentka karmi
piersia.

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

Nie nalezy podawac leku V-NaF, jesli pacjentka jest w cigzy.

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 piersia, nalezy odciagna¢ mleko przed
wstrzyknieciem i przechowac do p6zniejszego wykorzystania. Nalezy przerwa¢ karmienie piersig na co
najmniej 8 godzin. Uzyskany w tym czasie pokarm nalezy zniszczy¢.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Uwaza sig, ze jest mato prawdopodobne by lek V-NaF wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek V-NaF zawiera sod
Lek ten moze zawiera¢ ponad 1 mmol (23 mg) sodu. Nalezy wzig¢ to pod uwagg, jesli pacjent stosuje diete
o niskiej zawartosci sodu.

3. Jak stosowa¢ lek V-NaF

Lek V-NaF jest stosowany tylko w uprawnionych placowkach medycznych, w ktorych jest
przygotowywany i podawany wyltacznie przez osoby z odpowiednim przeszkoleniem i kwalifikacjami
w zakresie bezpieczenstwa stosowania. Osoby te zapewnia, ze lek bedzie stosowany w bezpieczny sposdb
i poinformuja pacjenta w jaki sposob podawany jest lek.

Lekarz specjalista w zakresie medycyny nuklearnej nadzorujacy badanie zadecyduje odnosnie ilosci leku
V-NaF do zastosowania w indywidualnym przypadku. Bedzie to najmniejsza ilos¢, jaka bedzie potrzebna
do uzyskania koniecznych informacji diagnostycznych.

Dawka zwykle zalecana u 0s6b dorostych miesci si¢ w zakresie od 100 MBq do 400 MBq (w zaleznosci od
masy ciala pacjenta, typu urzadzenia oraz sposobu przeprowadzania badania). MBq — megabekerel — to
oznaczenie jednostki aktywnosci promieniotworcze;.

Dzieci i mlodziez
U dzieci i mlodziezy ilos¢ produktu, jaka ma zosta¢ podana, jest dostosowywana do masy ciata.

Podanie leku V-NaF i przebieg badania

Lek V-NaF jest podawany w pojedynczym wstrzyknieciu dozylnie.

Jedno wstrzyknigcie produktu wystarcza do przeprowadzenia jednego badania, na ktore pacjent zostat
skierowany przez swojego lekarza. Po otrzymaniu wstrzyknigcia pacjent otrzyma wode¢ do wypicia

i zostanie poproszony o oproznienie pgcherza moczowego bezposrednio przed rozpoczgciem badania.

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

Po podaniu leku V-NaF pacjent powinien
- przez 12 godzin po wstrzyknigciu unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w ciazy,
- oddawa¢ mocz z duza czgstotliwoscia, aby usungé podany produkt z organizmu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku V-NaF

Przedawkowanie jest niemal niemozliwe, poniewaz pacjent otrzyma dawke leku V-NaF pod doktadna
kontrolg lekarza specjalisty nadzorujacego badanie. Jednakze, w przypadku przedawkowania pacjent
otrzyma odpowiednie leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku V-NaF nalezy zwrocic si¢
do lekarza kierujacego lub lekarza specjalisty w zakresie medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje badanie.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek V-NaF moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dotychczas nie odnotowano zadnych powaznych dziatan niepozadanych.

Podanie leku V-NaF dostarcza mata dawke promieniowania jonizujgcego o bardzo niskim stopniu ryzyka
wywotania niepozadanych skutkow zwigzanych z promieniowaniem.

Lekarz prowadzacy uznal, ze korzys¢ kliniczna wynikajagca z badania z zastosowaniem produktu
radiofarmaceutycznego przewyzsza ryzyko zwigzane z promieniowaniem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow niepozadanych, nalezy poinformowac o tym lekarza
lub pielegniarke. Dotyczy to rowniez wszelkich objawow niepozadanych niewymienionych w ulotce.
Dziatania niepozadane mozna takze zgtasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek V-NaF

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku. Nie zamrazac.

Pacjent nie bedzie przechowywat tego leku. Ten lek jest przechowywany pod nadzorem specjalisty
medycyny nuklearnej w odpowiednich pomieszczeniach. Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Produkty radiofarmaceutyczne nalezy przechowywac zgodnie z obowigzujagcymi przepisami dotyczacymi
materiatow radioaktywnych.

Nie stosowa¢ leku po terminie waznosci tj. dniu i godzinie zamieszczonej na etykiecie po EXP.

6. Inne informacje

Co zawiera lek V-NaF

Substancja czynng jest (‘*F)-fluorek sodu. 1 mL roztworu zawiera 2 GBq (**F)-fluorku sodu na dzien
i godzing odniesienia.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek V-NaF i co zawiera opakowanie

Pacjent nie musi samodzielnie nabywac tego leku, nie jest rowniez konieczne zajmowanie si¢
opakowaniem ani fiolka. Ponizsze informacje podane sa wylacznie w celach informacyjnych.

Lek V-NaF to przejrzysty i bezbarwny roztwor.

Opakowanie: fiolka z bezbarwnego szkta (typu I) o pojemnosci 15 mL, zamknigta korkiem z gumy
chlorobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem umieszczona w wolframowym lub otowianym pojemniku
ostonowym.

Aktywnos¢ na fiolke wynosi od 1 GBq do 30 GBaq.

Podmiot odpowiedzialny

Voxel S.A.,

ul. Wielicka 265,
30-663 Krakow

Tel. +48 32 6060500

Wytwoérca

Voxel S.A.,
ul. Wielicka 265,
30-663 Krakow



Data ostatniej aktualizacji:
Informacja przeznaczona tylko dla fachowego personelu medycznego:

Petna Charakterystyka produktu leczniczego V-NaF, 2 GBq/mL, roztwor do wstrzykiwan jest dostepna
jako odrebny dokument, ktéry ma na celu dostarczenie pracownikom stuzby zdrowia innych dodatkowych
dowodoéw naukowych i praktycznych informacji na temat podawania i wykorzystania tego produktu
radiofarmaceutycznego.

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



