sp.zn. sukls62939/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Fluorocholine (18F) UJV 100-3000 MBq/ml injekéni roztok
fluorcholinium-(18F)-chlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nuklearni mediciny, ktery bude na
vySetfeni dohlizet.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému Iékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ui€¢ink, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Fluorocholine (18F) UJV a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fluorocholine (18F) UJV pouzivat
Jak se pripravek Fluorocholine (18F) UJV pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fluorocholine (18F) UJV uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R N

1. Co je pripravek Fluorocholine (18F) UJV a k €emu se pouZziva

Tento ptipravek je radiofarmakum urcené pouze k diagnostickému pouZiti.

Pfipravek Fluorocholine (18F) UJV obsahuje 1é¢ivou latku fluorcholin (**F) a je pouzivany k vySetfeni
pomoci pozitronové emisni tomografie (PET) v téchto indikacich:

Karcinom prostaty

- Pocatecni staging (stanoveni rozsahu) karcinomu prostaty u pacientll se sttednim a vysokym rizikem
- Lokalizace (zjistovani vyskytu a umisténi) recidivy (opétovného vyskytu) a metastaz karcinomu
prostaty

Lokalizace (zji$tovani vyskytu a umisténi) adenomu (druh nezhoubného nadoru) ¢&i hyperplazie
(nadmérné mnozeni bunék) pristitnych télisek pii podezieni na primarni hyperparatyredzu (zvy$end
funkce pfistitnych télisek).

Hepatocelularni karcinom (zhoubny nador jater)

- Lokalizace 1ézi dobfe diferencovaného hepatocelularniho karcinomu
- Jako dopln€k k PET vysetteni s fludeoxyglukézou (FDG)

Pripravek se podava pted timto vySetfenim.

PET (Pozitronova Emisni Tomografie) je zobrazovaci metoda vyuzivand v nuklearni medicin€, ktera
zobrazuje hromadéni a/nebo metabolismus radioaktivné oznacené latky v organech ¢i tkanich a na
zakladé ziskanych udajl vytvaii snimky.

Pouziti ptipravku Fluorocholine (18F) UJV je spojeno s podanim malého mnozstvi radioaktivniho
zateni. Vas oSetfujici 1€kar a 1ékaf nuklearni mediciny usoudili, Ze ocekavany piinos tohoto vySetieni
pro vas prevysi mozna rizika z ozafeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete p¥ipravek Fluorocholine (18F) UJV pouzivat

Ptipravek Fluorocholine (18F) UJV Vam nesmi byt podan
o jestlize jste alergicky(4) na fluorcholin (18F) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6),
e jestlize jste t€hotna.
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Upozornéni a opatieni
Pted tim, nez Vam bude piipravek Fluorocholine (18F) UJV podan, se poradte se svym Iékafem.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku Fluorocholine (18F) UJV je zapoti‘ebi:
e jestlize jste t€hotna nebo se domnivate, Ze jste t¢hotna,
e jestlize kojite,
e jestlize VasSe ledviny ¢i jatra nefunguji spravné: v tomto piipad€ musi 1ékat velmi peclive urcit
indikaci, protoze miiZete byt vystaven(a) zvysené radiacni zatézi,
e pokud se dostanete do kontaktu s malymi détmi: doporucuje se, abyste se v prvnich 12
hodinach po podani injekce vyhybal(a) pfimému kontaktu s malymi détmi.

Pied podanim piipravku Fluorocholine (18F) UJV je tieba
e pit velké mnozstvi vody, abyste byl(a) pfed vysetfenim dobie hydratovany(a) a abyste mohl(a)
v prvnich hodinach po vySetieni mocit co nejcastéji,
e nejméné 4 hodiny pfed podanim piipravku Fluorocholine (18F) UJV nic nejist.

Déti a dospivajici
Pokud je vdm méné nez 18 let, sdélte to svému lékati nuklearni mediciny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Fluorocholine (18F) UJV
Informujte svého 1ékate nuklearni mediciny, ktery bude dohliZet na priibéh vySetfeni, o vSech lécich,
které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival, nebo které mozna budete uZzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nuklearni mediciny dfive, nezZ vam bude tento piipravek podan.

Pted podanim piipravku Fluorocholine (18F) UJV musite informovat 1ékafe nukledrni mediciny,
pokud existuje moznost, ze byste mohla byt t€hotna, pokud se Vam nedostavila menstruace, nebo
pokud kojite.

Pokud si nejste jista, je dulezité poradit se s 1ékafem nuklearni mediciny, ktery bude

na vysetfeni dohlizet.

Pokud jste téhotna
- pripravek Fluorocholine (18F) UJV viam nesmi byt podan.

Pokud kojite

Pokud je podani ptipravku v obdobi kojeni nevyhnutelné, je mozné pied injekci matefské mléko
odstiikat a uskladnit pro nasledné pouziti. Po injekci ma byt kojeni na 12 hodin pieruSeno. Veskeré
mléko odstiikané béhem této doby je tieba zlikvidovat.

Zeptejte se lékate nukledrni mediciny, kdy miizete pokracovat v kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Fluorocholine (18F) UJV obsahuje sodik

Tento pripravek obsahuje 3,6 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jednom ml. Pfi davkovani
do 6 ml roztoku tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®. Pti davkovani nad 6 ml tento ptipravek obsahuje az 36 mg sodiku v jedné
lahvicce, coz odpovida 1,8 % doporuc¢eného denni piijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

3. Jak se pripravek Fluorocholine (18F) UJV pouZiva

Pouziti, manipulaci a vydavani radiofarmaka upravuji ptisné zakony. Piipravek Fluorocholine (18F)

UJV muze byt pouzivan jen ve zdravotnickém zafizeni. S timto 1ékem miize manipulovat a mize byt
podan pouze kvalifikovanym personalem, ktery je Skoleny v jeho bezpe¢ném pouziti. Tento personal
bude vénovat mimoifadnou pozornost bezpecnému pouziti Iéku a bude vas informovat o tom, co déla.
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O davce pripravku Fluorocholine (18F) UJV, kterd bude ve VaSem piipad¢ pouzita, rozhodne 1ékaf
nuklearni mediciny, ktery bude na vysetfeni dohlizet. Pijde o minimalni mnozstvi potfebné k ziskani
pozadovaného vysledku.

U dospélych se zpravidla doporucuje davka 1,5 az 4 MBq na kilogram télesné hmotnosti.
Megabecquerel (MBq) je jednotka vyjadiujici radioaktivitu.

Pouziti u déti

Tento 1éCivy ptipravek neni urcen pro podavani détem.

Podani pripravku Fluorocholine (18F) UJV a priibéh vySetieni

Fluorocholine (18F) UJV se podava jednorazové intraven6zni injekci (injekei do zily).

Musi byt vylou€eno paravendzni podani (podani injekce mimo zilu), aby nedoslo k nezadoucimu
lokélnimu ozafeni.

Jedna injekce je postacujici k vySetieni, které 1ékar potiebuje. Po injekci mate byt v naprostém klidu,
bez pohybu ¢i mluveni. Bude vam také nabidnut napoj, a bezprostiedné pied vysetienim budete
pozéadan(a) abyste se vymocil(a).

Pfi sniméni obrazu bud’te v naprostém klidu. Nehybejte se a nemluvte.

Délka vysetieni
O obvyklém trvani vySetieni Vas bude informovat 1ékaf nuklearni mediciny.

Po podani piipravku Fluorocholine (18F) UJV je ti‘eba
e vyvarovat se blizkého kontaktu s détmi a t€hotnymi Zenami prvnich 12 hodin po injekci
e mocit co nejCastéji, abyste piipravek vyloucil(a) z téla

Lékai nuklearni mediciny Vas bude informovat, jestli musite po podani tohto pfipravku pfijimat
né&jaka zvlastni opatfeni. Pokud mate jakékoli dotazy, obratte se na Iékare nuklearni mediciny.

JestliZe vam bylo podano vice pripravku Fluorocholine (18F) UJV, neZ mélo

Uziti nadmérné davky je prakticky nemozné, jelikoz vam bude podéna jedind davka piipravku
Fluorocholine (18F) UJV, diikladné kontrolovana lékafem nuklearni mediciny, ktery bude vysetfeni
provadét. Pokud byste vsak preci jen dostali nadmérnou davku ptipravku Fluorocholine (18F) UJV,
bude vam poskytnuta odpovidajici 1écba, zaméfena na co nejrychlejsi odstranéni latky z téla
prostfednictvim vysokého piijmu tekutin. Vylu¢ovani radioaktivnich latek prostfednictvim moceni by
mélo v tomto piipad€ byt co nejvyssi. Lékat Vam muize podat také diuretika (ptipravky podporujici
tvorbu a vylu¢ovani mo¢i).

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mutze mit i tento pfipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. Tyto vedlejsi ucinky mohou souviset s piecitlivélosti na nékterou slozku
pripravku. Specifické nezadouci ucinky nejsou znamy.

Tento radiofarmaceuticky pfipravek vas vystavi malému mnozstvi ionizujiciho zafeni spojeného s
minimalnim rizikem vzniku rakoviny a vrozenych poruch.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak pripravek Fluorocholine (18F) UJV uchovavat

Tento ptipravek nebudete muset uchovavat. Tento ptipravek je skladovan v odpovidajicich prostorech
pod dohledem odborného personalu. Skladovani radiofarmak bude probihat v souladu s piedpisy o
ochrané zdravi pted ionizujicim zafenim.

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro odborny personal:

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnitinim i vnéj$im obalu
(olovény, wolframovy nebo uranovy kontejner).

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Chrante pted mrazem.

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku byla prokdzdna po dobu 12 hodin od konce vyroby pfi
teplotach 25 °C a 40 °C. Z mikrobiologického hlediska, pokud po otevieni neni vylouceno riziko
kontaminace, by mél byt produkt pouzit okamzité. Pokud neni piipravek pouzit ihned po otevieni, jsou
doba skladovani a podminky uchovavani ptipravku v odpovédnosti uzivatele.

Veskery nepouzity piipravek a materialy, které byly v kontaktu s pfipravkem musi byt zlikvidovany v
souladu s pozadavky na likvidaci radioaktivnich latek.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fluorocholine (18F) UJV obsahuje
Lécivou latkou je: N-(['®F]fluormethyl)-2-hydroxy-N,N-dimethylethan-1-aminium (fluorcholinium-
(18F)-chlorid 100 — 3000 MBq))

Pomocnymi latkami jsou: voda pro injekci, chlorid sodny

Jak pripravek Fluorocholine (18F) UJV vypada a co obsahuje toto baleni

Lékova forma a velikost baleni: injek¢ni roztok, baleni: 0,5, 1, 1,25, 1,5, 1,75, 2, 2,5, 3, 3,5, 4, 4.5, 5,
5,5,6,6,5,7,7,5,8,8,5,9,9,5,10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28,
29, 30 GBq v injekéni lahvicee k opakovanému odbéru.

Jedna lahvicka obsahuje aktivitu 100 az 3000 MBg/ml fluorocholinum (18F) v okamziku kalibrace.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

UJV Rez, a. s., Hlavni 130, ReZ, 250 68 Husinec, Ceska republika
Tel: +420 266 172 269

Fax: +420 220 940 945

E-mail: radiofarmaka@ujv.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17. 8. 2023
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