Sp.zn. sukls93440/2015
a k sp.zn. sukls155936/2015

PRIBALOVA INFORMACE

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Fludeoxyglucose (18F) Biont 200 —2200 MBg/ml injek¢ni roztok
FLUDEOXYGLUCOSUM (**F)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude podavan tento
pripravek.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal§i otazky, zeptejte se svého lékafe nebo odborného Iékate v
nuklearni medicin€, ktery bude dohlizet na zakrok.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucink vyskytne v zévazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezidoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému Iékaii nebo odbornému Iékaii v nuklearni medicing,
ktery ma dohliZet na postup Vaseho vysetieni.

V pribalové informaci naleznete:

1.  Co je ptipravek Fludeoxyglucose (18F) Biont a k ¢emu se pouziva?

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fludeoxyglucose (18F) Biont
pouzivat

3. Jak se Fludeoxyglucose (18F) Biont pouziva

4.  Mozné nezadouci Gc¢inky

5. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK Fludeoxyglucose (18F) Biont A K CEMU SE POUZiVA
Tento 1€k je radiofarmaceuticky ptipravek ur€eny jen pro diagnostické pouziti.

Utinna latka obsazena v piipravku Fludeoxyglucose (18F) Biont je uréena pro zachyceni
radiografického zobrazeni nékterych ¢asti Vaseho téla.

Po injekci malého mnoZstvi pfipravku Fludeoxyglucose (18F) Biont do zily umoZni vySetieni

pomoci specidlni kamery lékati ziskat snimky a stanovit, kde se VaSe onemocnéni v téle
nachdazi nebo jak postupuje.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE
PRIPRAVEK Fludeoxyglucose (18F) Biont POUZIVAT
Piipravek Fludeoxyglucose (18F) Biont nesmi byt nikdy pouzity

- jestlize jste precitlivély/a (alergicky/d) na fludeoxyglucosum (**F) nebo na jakoukoli
dalsi sloZku ptipravku Fludeoxyglucose (18F) Biont



Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku Fludeoxyglucose (18F) Biont je zapotiebi

- jestlize mate cukrovku a ta neni v soucasné dobé kompenzovana
- jestlize mate infekci nebo zanétlivé onemocnéni
- jestlize mate poruchu funkce ledvin

Informujte odborného I¢kate v nuklearni medicin€ v nasledujicich piipadech:
- pokud jste t€hotna nebo si myslite, ze miizete byt t¢hotna

- pokud kojite

- pokud je Vam mén¢ nez 18 let

Vzijemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékate nebo odborného I€kate nuklearni mediciny, ktery bude
dohliZzet na postup Vaseho vySetfeni, o vSech lécich, které uzivate nebo jste uZzival/a v
nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1€kaiského piedpisu, protoze tyto léky
mohou ovliviiovat l1€katskou interpretaci snimku:

- jakékoliv 1éky, které mohou vyvolat zménu hladiny krevniho cukru (glykémie), jako
jsou léky, které maji vliv na zanét (kortikosteroidy), léky proti kie¢im (valproat,
karbamazepin, fenytoin, fenobarbital), léky ovliviiujici nervovy systém (adrenalin,
noradrenalin, dopamin...),

- glukoéza,

- inzulin,

- faktory zvysujici tvorbu krevnich bun¢k

Pouzivani pripravku Fludeoxyglucose (18F) Biont s jidlem a pitim

Tento 1¢k mize byt aplikovan injekéné pouze u pacientti, ktefi jsou nala¢no po dobu
minimélné¢ 4 hodin. Zméfeni hladiny cukru v krvi by mélo byt provedeno pied
podanim léku, protoze zvysena hladina cukru v krvi (hyperglykémie) mtize zptisobovat
obtiZnou interpretaci lékare.

Téhotenstvi a kojeni

Musite informovat odborného 1ékare v nuklearni mediciné pfed injekénim podanim piipravku
Fludeoxyglucose (18F) Biont, pokud existuje moznost, ze miiZzete byt t¢hotna, pokud u Vas
doslo k vynechani posledni menstruace nebo pokud kojite.
V ptipadé pochybnosti je dllezité informovat svého 1ékafe nebo odborného 1ékare v nuklearni
medicing, ktery bude dohliZet na postup Vaseho vySetfeni.

Jestlize jste t€hotna
Vas I¢ékat zvazi toto vySetieni v pritbéhu t€hotenstvi pouze v ptipad€ absolutni nutnosti.

Jestlize kojite

Musite pferusit kojeni po dobu 12 hodin po injekci a odstiikané matetské mléko musite
zlikvidovat.

Kojeni by mélo byt znovu zahdjeno po dohod¢ s odbornym lékafem v nukledrni mediciné,
ktery bude dohlizet na postup Vaseho vySetteni.



Porad'te se se svym lékafem nebo odbornym Ilékafem v nukledrni medicing, ktery bude
dohlizet na postup Vaseho vysetieni, diive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1€k.

Pied aplikaci pripravku Fludeoxyglucose (18F) Biont musite:
- vyhnout se veskeré vyznamné télesné aktivité,
- pit hojn¢ vodu béhem 4 hodin pfed vySetfenim,
- byt nala¢no po dobu nejméné 4 hodin

Po aplikaci pripravku Fludeoxyglucose (18F) Biont musite:
- vyhnout se kontaktu s malymi détmi po dobu 12 hodin po injekci,
- Casto mocit, abyste odstranil/a pfipravek z t¢la.

Plati pfisné zdkony o pouZzivani, manipulaci a likvidaci radiofarmaceutickych ptipravkd.
Ptipravek Fludeoxyglucose (18F) Biont bude pouzivan pouze v nemocnici. S timto
ptipravkem bude manipulovano a bude Vam podavan pouze osobami, které jsou vyskolené a
kvalifikované pro jeho bezpecné pouziti. Tyto osoby budou vénovat zvlastni péci bezpecnému
pouzivani tohoto ptipravku a budou Vés informovat o své ¢innosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Je nepravdépodobné, ze by ptipravek Fludeoxyglucose (18F) Biont ovlivnil schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Fludeoxyglucose (18F) Biont

V zévislosti na dobé podani injekce pacientovi mize byt v nékterych ptipadech obsah sodiku
vy$si nez 1 milimol (23 mg). To je tieba vzit v ivahu u pacienta s dietou s nizkym obsahem
sodiku.

3. JAK SE PRiIPRAVEK Fludeoxyglucose (18F) Biont POUZIVA

Odborny I€kaf v nukledrni medicing, ktery je zodpovédny za provadéni vySetfeni, stanovi
mnozstvi ptipravku Fludeoxyglucose (18F) Biont, které se u Vas pouzije. Bude to nejmensi
mnozstvi nutné pro ziskani snimk, které poskytnou pozadovanou informaci.

Mnozstvi, které se podava, se obvykle doporucuje u dospélych v rozsahu 100 - 600 MBq

(v zavislosti na télesné hmotnosti pacienta a na typu pouzité kamery pro zobrazovani a
pofizovaci reZim).

Megabecquerel (MBq) je jednotka méfeni radioaktivity.

Pouziti u déti
V piipadé pouziti u déti bude podané mnoZstvi pfizpisobeno télesné hmotnosti ditcte.

Aplikace pripravku Fludeoxyglucose (18F) Biont a prubéh vySetieni

Ptipravek Fludeoxyglucose (18F) Biont se podava do zily.
Jedna injekce je dostacujici pro provedeni vySetieni pozadovaného 1ékatem.



Po podani injekce Vam bude nabidnuty ndpoj a budete pozadan/a, abyste se vymocil/a t€sné
pied provedenim vysetieni.

Béhem vysetieni bude tieba, abyste byl/a Gplné v klidu a abyste pohodIné leZel/a bez ¢teni
nebo mluveni.

Délka vySetieni

Vas 1ékar Vias bude informovat o obvyklé délce vySetieni.
Obecné se pripravek Fludeoxyglucose (18F) Biont podéava jako jedna injekce do zily 45-60
minut pfed snimanim. Samotné snimani obrazu trva diky kamete 30-60 minut.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Fludeoxyglucose (18F) Biont, neZ mélo
Predavkovani je prakticky nemozné, protoze dostanete pouze jednu davku ptipravku
Fludeoxyglucose (18F) Biont piesné pfipravenou a zkontrolovanou odbornym lékarem, ktery
dohliZi na postup Vaseho vySetteni. Pokud vSak dojde k preddvkovani, dostanete vhodnou
1écbu. Zejména odborny Iékaf, ktery ma na starosti postup Vaseho vysetfeni, Vam miize
doporucit, abyste hodné pil/a, aby se urychlilo vylucovani ptipravku Fludeoxyglucose (18F)
Biont z Vaseho téla (hlavni cesta vylu¢ovani tohoto 1éku je ledvinami, v moci).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani ptipravku Fludeoxyglucose (18F) Biont,
zeptejte se svého lékafe nebo odborného Iékate v nukledrni medicing, ktery dohlizi na postup
Vaseho vySetteni.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Fludeoxyglucose (18F) Biont nezddouci Gcinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Podani tohoto radiofarmaka pfinese nizké mnoZzstvi ionizujiciho zafeni s velmi nizkym
rizikem rakoviny a dédi¢nych vad.

Vas 1ékat povazuje klinicky pfinos vySetieni radiofarmaceutickym ptipravkem za vyssi, nez
je riziko zplisobené zatrenim.

Pokud zaznamenate jakékoli neZadouci UCinky, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdé¢lte to svému l€kati nebo odbornému Iékati v nuklearni medicing, ktery
dohliZi na postup Vaseho vySetieni.

5. DALSI INFORMACE

Co pripravek Fludeoxyglucose (18F) Biont obsahuje
~ Léivou latkou je fludeoxyglucosum ('*F). 1 ml injek&niho roztoku obsahuje 200-2200
MBq fludeoxyglucosum ('*F) v dobé kalibrace.
- Pomocnymi latkami jsou:
chlorid sodny, voda na injekci, seskvihydrat hydrogen-citronanu sodného, dihydrat natrium-
citratu a chlorid sodny 0,9%, bezvody ethanol 0.2 %.

Jak pripravek Fludeoxyglucose (18F) Biont vypada a co obsahuje toto baleni



Aktivita v jedné injekéni lahvicce se pohybuje od 40 MBq do 22000 MBq v dob¢ a cCase
kalibrace (tp + 4 h), coz predstavuje 182 MBq az 100095 MBq na konci syntézy (t).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
BIONT a.s.

Karloveska 63

842 29 Bratislava

Slovensko

tel: +421 2 206 70 749

fax: +421 2206 70 748
e-mail: biont@biont.sk

Vyrobci:
BIONT a.s. Monrol Europe S.R.L.
Karloveska 63 Gradinarilor, No. 1
842 29 Bratislava Pantelimon, Jud. Ilfov 077 145
Slovenskad republika Rumunsko
Monrol Poland Ltd. Monrol Bulgaria Ltd.
Keramzytowa 16 Bansko Shose street 128
96-320 Mszczonow 1331 Sofia
Polsko Bulharsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika - Fludeoxyglucose (18F) Biont 200-2200 MBq/ml injekéni roztok
Polsko- Fludeoxyglucose (18F) Biont

Rakousko - [18F] Fludeoxyglucose Biont 200-2200 MBg/ml Injektionslosung
Rumunsko - Fludeoxyglucose Biont 200-2200 MBg/ml solutie injectabila
Slovensko — biontFDG

Bulharsko - pnyneokcurirokosa (18D) 200 — 2200 MBqg/ml uHXeKIIMOHEH pa3TBOP

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 30.12.2015

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kompletni SPC piipravku Fludeoxyglucose (18F) Biont je poskytovano jako samostatny
dokument s cilem poskytnout zdravotnikiim dalsi védecké a praktické informace o podani a
pouziti tohoto radiofarmaka.

Prosim, nahlédnéte do SPC (SPC by mélo byt ptiloZzeno v krabici).



