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& Piibalova informace: informace pro pacienta

Glunektik 1 GBg/ml injekéni roztok
fludeoxyglucosum (*¢F)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez Vam bude tento pfipravek podan,

protoZze obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nuklearni mediciny, pod jehoz vedenim se
bude vySetieni provadét.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek Glunektik a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Glunektik podan
Jak se ptipravek Glunektik pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Glunektik uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je pripravek Glunektik a k ¢emu se pouZiva
Toto 1é¢ivo je radiofarmaceuticky ptipravek a je ureny vyhradné k diagnostickym uceltm.

Utinnou latkou obsazenou v piipravku Glunektik je fludeoxyglukéza-(*8F), ktera je uréena K
diagnostickému snimkovani ne¢kterych ¢asti Vaseho téla.

Po vstiiknuti malého mnozstvi ptipravku Glunektik se prostiednictvim specialni kamery ziskaji Iékatské
snimky, které umozni 1ékafi rozpoznat umisténi onemocnéni a zjistit, jak se vyviji.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Glunektik podan

Piipravek Glunektik se nesmi pouZit
- jestlize jste alergicky(4) na fludeoxyglukozu-(**F) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pied podanim piipravku Glunektik se porad’te se svym lékafem nuklearni mediciny, jestlize:
- jste diabetik a Vase cukrovka neni v souc¢asné dob¢ kontrolovana,
- mate infekci nebo zanétlivé onemocnéni,
- trpite ledvinovymi problémy.

Svého lékare nuklearni mediciny informujte v piipadé, Ze:
- jste t¢hotna, nebo se domnivate, Ze mizete byt téhotna,

- kojite.

Pi'ed podanim pripravku Glunektik mate:



- vypit velké mnozstvi vody pied zahajenim vySetfeni, abyste béhem prvnich hodin po vySetfeni
mocil(a) co nejcastéji,

- vyhnout se veskeré vyznamné télesné namaze,

- nejist minimalné 4 hodiny.

Déti a dospivajici
Pokud je Vam mén¢ nez 18 let, porad’te se se svym lékafem nuklearni mediciny.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Glunektik
Informujte svého 1ékate nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat, protoze by mohly znesnadnit vyklad snimki Vasim 1ékafem:
- jakykoli lé¢ivy pripravek, ktery mize zpisobit zménu mnozstvi cukru v Krvi (glykemie), jako
naptiklad 1éky pusobici na zanét (kortikosteroidy), 1éky proti kie¢im (valproat, karbamazepin,
fenytoin, fenobarbital), 1éky ovliviiujici nervovy systém (epinefrin, norepinefrin, dopamin),
- glukodza,
- inzulin,
- 1é¢ivé piipravky pouzivané ke zvyseni tvorby krevnich bungk.

Pripravek Glunektik s jidlem a pitim

Pied podanim tohoto piipravku nemate alespoii 4 hodiny jist. Mate pit dostate¢né mnozstvi vody a
vyhnout se napojim s obsahem cukru.

Vas lékat nuklearni mediciny provede pied podanim pfipravku méfeni krevniho cukru; vysoka
koncentrace glukozy v krvi (hyperglykemie) mize 1ékati nuklearni mediciny znesnadnit vyklad snimkd.

Téhotenstvi a kojeni

Pfed podanim piipravku Glunektik musite informovat 1ékaie nuklearni mediciny, pokud je mozné, ze
jste t€hotna, jestlize se U Vas nedostavila menstruace, nebo jestlize kojite.

Mate-1i pochybnosti, je diilezité sdélit to 1ékati nuklearni mediciny, pod jehoz vedenim se bude vySetieni
provadeét.

Jestlize jste t€hotna
Lékar nuklearni mediciny Vam b&hem t¢hotenstvi tento ptipravek poda pouze v ptipad€, ze ocekavany
piinos pfevazuje rizika.

Jestlize kojite

Po dobu 12 hodin po injekci nesmite kojit a odsaté matetské mléko se musi zlikvidovat.

Pokracovani v kojeni musi odsouhlasit 1ékaf nuklearni mediciny, pod jehoz vedenim se vySetfeni
provadi.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nuklearni mediciny diive, nezZ Vam bude tento pfipravek podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Povazuje se za nepravdépodobné, ze ptipravek Glunektik ovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Glunektik obsahuje sodik
Tento piipravek miuZze obsahovat vice nez 1 mmol (23 mg) sodiku. Toto je tfeba vzit v uvahu, jestlize
jste na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Glunektik pouziva

Pro pouziti, manipulaci a likvidaci radiofarmaceutickych pfipravku existuji ptisné predpisy. Piipravek
Glunektik se smi pouzivat pouze ve specialnich kontrolovanych prostorach. S ptipravkem budou



manipulovat a podavat Vam jej pouze osoby vyskolené a kvalifikované k jeho bezpecnému pouziti. Tyto
osoby budou vénovat zvlastni pozornost bezpe¢nému pouzivani toho ptipravku a budou Vés prabézné
informovat o své ¢innosti.

Lékat nuklearni mediciny, pod jehoZ vedenim se vySetieni provadi, rozhodne o mnozstvi pfipravku
Glunektik, které se ve Vasem piipadé pouzije. Bude se jednat o nejmensi mnoZstvi potiebné k ziskani
pozadované informace.

Obvykle doporu¢ované mnozstvi podavané dospélému pacientovi se pohybuje v rozmezi 100 az
400 MBq (v zavislosti na té€lesné hmotnosti pacienta, typu kamery pouzité ke snimkovani a rezimu
snimani). Megabecquerel (MBQ) je jednotka pouzivana k vyjadieni radioaktivity.

Pouziti u déti a dospivajicich
V ptipad¢€ pouziti u déti a dospivajicich se podavané mnozstvi upravi podle télesné hmotnosti ditéte.

Podani pripravku Glunektik a provedeni vySetieni

Piipravek Glunektik se podava intravenozné (do Zily).

Jedna injekce je dostacujici pro tcely testu, ktery 1ékat potiebuje provést.

Po injekci je tfeba byt zcela v klidu, necist a nemluvit. Rovnéz Vam bude nabidnut napoj a budete
pozadan(a), abyste se bezprostiedné pied vysettenim vymocil(a).

Pfi snimkovani je zapotiebi byt zcela v klidu.
Nemate se hybat ani mluvit.

Doba trvani vySetieni

O obvyklé dobé¢ trvani procedury Vas bude informovat Vas 1ékat nuklearni mediciny.

Piipravek Glunektik se podava jako jednorazova injekce do zily, 45-60 minut pifed snimkovanim.
Snimkovani pomoci kamery trva 30 az 60 minut.

Po podani pripravku Glunektik mate:

- vyhybat se blizkému kontaktu s malymi détmi a téhotnymi zenami po dobu alespon 12 hodin po podani
injekce.

- hojn€ mocit, aby se piipravek vyloucil z téla.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Glunektik, nez mélo

Piedavkovani je téméf nemozné, nebot’ dostanete pouze jednu davku ptipravku Glunektik, piesné
kontrolovanou lékafem nuklearni mediciny, pod jehoZz vedenim se vySetfeni provadi. Nicméné, v
piipadé predavkovani Vam bude poskytnuta vhodna 1é¢ba. Zejména Vam lékatr nuklearni mediciny
zodpovédny za vysetfeni doporuc¢i hojné pit, aby se podpofilo vylouceni piipravku Glunektik z téla
(hlavni zptiisob vylucovani tohoto ptipravku je pomoci ledvin, prostfednictvim moci).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nuklearni
mediciny, pod jehoz vedenim se vySetfeni provadi.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Podani tohoto radiofarmaka vede k vystaveni malému mnozstvi ionizujiciho zafeni, které muze mit za
nasledek minimalni riziko vzniku rakoviny nebo rozvoje dédicnych abnormalit.

Vas 1ékar dosel k nazoru, Ze klinicky prinos, ktery z vySetfeni s radiofarmakem ziskate, pfevazuje nad
rizikem z divodu radiace.

HlaSeni neZadoucich uéinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inkd, sd€lte to svému 1ékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich u¢inkti mtizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Glunektik uchovavat

Tento pripravek nebudete muset uchovavat. Za jeho skladovani ve vyhrazenych prostorach je
zodpovédny odborny zdravotnicky pracovnik. Uchovéavani radiofarmak podléha narodnim ptedpisiim o
radioaktivnich latkéch.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro odborné zdravotnické pracovniky.

Tento pripravek se nesmi pouZit po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za EXP.
6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Glunektik obsahuje

- Utinnou latkou je fludeoxyglucosum (®F). Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje
fludeoxyglucosum (*8F) 1 GBq k datu a ¢asu kalibrace.

- Dalsimi slozkami jsou: chlorid sodny, voda pro injekci, natrium-hydrogen-citrat pro injekci,
dihydrat natrium-citratu pro injekci.

Jak pripravek Glunektik vypada a co obsahuje toto baleni
Aktivita na jednu injekéni lahvicku se pohybuje v rozmezi 0,2 GBq az 20,0 GBq k datu a ¢asu kalibrace.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
SYNEKTIK S.A.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Varsava

Polsko

Vyrobce:

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

25-734 Kielce

Polsko

Synektik Pharma Sp. z 0.0.
ul. Szaserow 128

04-141 VarSava

Polsko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Glunektik
Litva Fludeoxyglucose (**F) Synektik 1,0 GBg/mL, injekcinis tirpalas
Polsko GLUNEKTIK

Slovenska republika ~ FLUDEOXYGLUKOZA (**F) SYNEKTIK 1,0 GBq/mL, injekény roztok
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 11. 2021

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).

Nasledujici informace je uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kompletni Souhrn udaji o ptipravku (SmPC) k ptipravku Glunektik se dodava jako zvlastni dokument
v baleni pipravku s cilem poskytnout zdravotnickym pracovniktim dalsi védecké a praktické informace
o podavani a pouzivani tohoto radiofarmaka.

Viz SmPC (SmPC je ptilozen v krabicce).



