ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

FLT(*®F) Synektik, 1000 MBg/ml, roztwér do wstrzykiwan
fluorodeoksytymidyna (*8F)

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej nadzorujacego przebieg badania.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi specjaliscie
medycyny nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek FLT (*8F) Synektik i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku FLT (*8F) Synektik
. Jak stosowa¢ lek FLT (*8F) Synektik

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywa¢ lek FLT (*8F) Synektik

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest lek FLT (*8F) Synektik i w jakim celu si¢ go stosuje
Ten lek jest przeznaczony wytacznie do celéw diagnostycznych.

FLT (*®F) Synektik jest przeznaczony do okre$lania lokalizacji nowotworéw ztosliwych, dzieki
mozliwosci oznaczania komorek, w ktorych zachodza bardzo nasilone procesy podziatu.

Lek FLT (*®F) Synektik zawiera substancje radioaktywna, fluorodeoksytymidyne (*8F) i jest
stosowany w badaniach metoda pozytonowej tomografii emisyjnej (ang. Positron Emission
Tomography, PET). Lek FLT (*8F) Synektik jest podawany przed badaniem.

Po podaniu niewielkiej ilosci leku FLT (*8F) Synektik, lekarz wykona zdjecia specjalnym aparatem
(tomografem), na podstawie ktdrego oceni stan pacjenta i postgpy w leczeniu choroby.

Lekarz poda lek wylacznie, jesli korzysci kliniczne wynikajace z zastosowania radiofarmaceutycznego
produktu leczniczego sg wieksze niz zagrozenia zwigzane z narazeniem pacjenta na promieniowanie
jonizujace.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku FLT (*3F) Synektik
Kiedy nie stosowaé leku FLT (**F) Synektik

- Jesli pacjent ma uczulenie na fluorodeoksytymidyne (*8F) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é stosujac FLT(*®F) Synektik:
- jesli pacjentka jest w cigzy lub uwaza, ze moze by¢ w ciazy;
- jesli pacjentka karmi piersia,
- jesli nerki pacjenta nie dzialajg prawidlowo; w takim przypadku wymagane jest bardzo
staranne rozwazenie wskazania do przeprowadzenia badania, poniewaz pacjent moze by¢
narazony na zwigkszone promieniowanie;

Przed podaniem FLT (*F) Synektik:
- pacjent otrzyma od lekarza zalecenie, aby duzo pit i czgsto oddawal mocz.

Po podaniu FLT (*8F) Synektik:
- podczas pierwszych 12 godzin po wstrzyknieciu, pacjentowi zaleca sie unika¢ bliskiego
kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy.
Dzieci i mlodziez
Ten lek jest przeznaczony wyltacznie dla pacjentow dorostych.
Lek FLT (**F) Synektik a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearnej o wszystkich lekach stosowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktére pacjent planuje stosowaé, poniewaz inne
leki mogg wptywaé na ocen¢ wynikow badania.

Lek FLT (*®F) Synektik z jedzeniem i piciem
Nie sg znane zadne ograniczenia dotyczace rodzaju spozywanych pokarmow i napojow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje ciaze,
powinna skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej przed zastosowaniem tego leku.

Pacjentki w cigzy

Lekarz medycyny nuklearnej podejmie decyzje 0 zastosowaniu FLT (*8F) Synektik u kobiet z
dodatnim wynikiem testu cigzowego, tylko jesli spodziewane korzysci dla kobiety z podania tego leku
przewyzsza ryzyko dla ptodu zwigzane z podaniem leku. Jezeli oszacowana dawka dla ptodu jest
mniejsza niz 1 mSv, podawanie radiofarmaceutyku jest dopuszczalne w uzasadnionych przypadkach.

Pacjentki karmiace piersia

Po wstrzyknieciu leku FLT (*®F) Synektik, nalezy przerwa¢ karmienie piersig na 12 godzin i usungé
pokarm odciagnigty w tym czasie.

Ponowne rozpoczecie karmienia piersig nalezy uzgodni€ ze specjalista medycyny nuklearnej, ktory
wykona badanie. Przed podaniem radiofarmaceutyku mozna odciggnaé¢ odpowiednig ilo§¢ mleka

1 przechowa¢ do pdzniejszego uzycia.

Kobietom karmigcym piersig zaleca sie unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi przez 12 godzin
po podaniu fluorodeoksytymidyny (*¢F).

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn
FLT(*F) Synektik nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

FLT (*8F) Synektik zawiera sod

Ten lek w maksymalnej dawce 10 ml, moze zawieraé nie wiecej niz 33,5 mg sodu, co odpowiada
1,7% zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej dawki sodu u 0séb dorostych (2g). Nalezy wziac to
pod uwage w przypadku pacjentéw stosujacych diete niskosodowa.

FLT (*®F) Synektik zawiera etanol
Ten lek w maksymalnej dawce (10 ml) zawiera 790 mg alkoholu (etanolu), co odpowiada 20 ml piwa
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lub 8 ml wina.
Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

3. Jak stosowaé lek FLT (*®F) Synektik

Stosowanie produktow radiofarmaceutycznych, postugiwanie si¢ nimi i usuwanie $cisle reguluja
odpowiednie przepisy. Lek FLT (*¥F) Synektik bedzie stosowany wylacznie w specjalnie
kontrolowanych pomieszczeniach i podawany pacjentom zgodnie z zasadami ochrony radiologicznej
przez przeszkolonych i wykwalifikowanych pracownikéw medycznych. Pracownicy ci bgda
rygorystycznie przestrzegaé¢ regut bezpiecznego stosowania leku i informowaé pacjenta

o wykonywanych czynnosciach.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzorujacy badanie dobierze odpowiednig dawke leku FLT
(*8F) Synektik dla kazdego pacjenta. Bedzie to najmniejsza ilo$¢ leku umozliwiajaca wykonanie
badania.

Zalecana aktywnos$¢ dla dorostego pacjenta o masie ciata 70 kg, wynosi od 150 do 600 MBq
fluorodeoksytymidyny (**F) (dawka powinna by¢ dobierana indywidualnie do masy ciata i (lub) w
zalezno$ci od rodzaju uzytej techniki obrazowania, obrazu klinicznego, stanu pacjenta i informacji
zebranych w czasie wywiadu).

Podawanie leku FLT (*8F) Synektik i przeprowadzanie badania
Produkt leczniczy FLT (*¥F) Synektik podaje si¢ droga bezposredniego wstrzykniecia dozylnego.
Badanie wykonuje si¢ 15-30 minut po podaniu dozylnym.

Przed podaniem pacjent otrzyma od lekarza zalecenie, aby duzo pit i czgsto oddawat mocz.
Ma to na celu zmniejszenie narazenia uktadu moczowego na szkodliwe dziatanie promieniowania.

Czas trwania badania
Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta jak dlugo potrwa badanie.

Po podaniu leku FLT (*8F) Synektik nalezy:
- unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy przez 12 godzin po wstrzyknigciu;
- czesto oddawaé mocz, by przyspieszy¢ usuniecie leku z organizmu pacjenta.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej udzieli pacjentowi odpowiednich informacji dotyczacych
specjalnych zalecen odno$nie postgpowania po podaniu leku, jezeli bedzie to konieczne.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku FLT (*8F) Synektik

Ten lek jest podawany pod $cistym nadzorem lekarza medycyny nuklearnej, wigc jego
przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne. Jesli jednak dojdzie do przedawkowania, pacjent
otrzyma odpowiednie leczenie.

W razie jakichkolwiek dodatkowych pytan na temat stosowania leku nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza
specjalisty medycyny nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat przebieg badania.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
FLT (*®F) Synektik emituje niewielkg ilo$¢ promieniowania radioaktywnego, co zwigzane jest z
niewielkim ryzykiem wystgpienia nowotwordw i wad wrodzonych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearne;.
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek FLT (**F) Synektik

Pacjent nie bedzie przechowywat tego leku. Produkty radiofarmaceutyczne przechowuje si¢ zgodnie
z krajowymi przepisami dotyczgcymi materiatow radioaktywnych.

Informacja ponizej jest przeznaczona wylacznie dla fachowego personelu medycznego.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Termin waznosci: 14 godzin od zakonczenia syntezy.
Po pierwszym pobraniu, przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C i zuzy¢ w ciaggu 8 godzin, nie
przekraczajac terminu wazno$ci podanego na etykiecie.

Nie stosowac¢ leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po:
Termin waznosci (EXP) :{DD MM RRRR GG:MM}.

Stosowaé wylacznie klarowny roztwor, niezawierajacy widocznych drobin.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek FLT (*¥F) Synektik

1 fiolka zawiera:

Substancja czynna: fludeoksytymidyna (*F) 1000 MBg/ml na dzien i godzing kalibracji.
Substancje pomocnicze: woda do wstrzykiwan, bufor cytrynianowy* o pH 5.2, etanol.
*disodu wodorocytrynian, sodu cytrynian, kwas solny, woda do wstrzykiwan, sodu chlorek.

Jak wyglada lek FLT (*®F) Synektik i co zawiera opakowanie

FLT (*®F) Synektik jest klarownym, bezbarwnym lub z6ttym roztworem bez widocznych czastek.
Fiolka wielodawkowa o pojemnos$ci 25 ml z bezbarwnego szkta typu I, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej i zabezpieczona aluminiowym pier§cieniem.

Fiolka zawiera od 1 ml do 20 ml roztworu, co odpowiada aktywnosci od 1000 do 20 000 MBq /fiolke
na dzien i godzing kalibracji.

Termin waznos$ci (EXP)
Numer serii (Lot)


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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

Synektik Pharma Sp. z 0.0.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa

Polska
e-mail:synektikpharma@synektik.com.pl

Wytworca

Synektik Pharma Sp. z o.0.
ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR

Szczegbdtowe informacje o tym leku sg dostepne na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych: https://www.urpl.gov.pl.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

W celu dostarczenia fachowemu personelowi medycznemu dodatkowych naukowych i praktycznych
informacji dotyczacych podawania i stosowania tego produktu radiofarmaceutycznego do opakowania
dotaczona jest petna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) FLT(*®F) Synektik.


https://www.urpl.gov.pl/
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