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& PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
EFDEGE 1 GBg/ml, injekéni roztok
Fludeoxyglucosum (*®F)

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez
Vam bude tento pfipravek podan, protoze obsahuje pro
Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete
potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoliv dal§i otazky, zeptejte se svého Iékare se
specializaci v nuklearni mediciné, pod jehoz vedenim se bude
procedura provadeét.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkdl, sdélte
to svému lékafi se specializaci v nuklearni mediciné. Stejné
postupuijte v pfipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci.

V pribalovém letaku naleznete:

Co je pfipravek EFDEGE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pfipravek
EFDEGE podan

Jak se pripravek EFDEGE pouziva

Mozné nezadouci Gcinky

Jak se pripravek EFDEGE uchovava

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek EFDEGE a k ¢emu se pouziva

Toto léCivo je radiofarmaceuticky pripravek uréeny vyhradné k
diagnostickému ucelu.

Uginnou latkou obsazenou v pfipravku EFDEGE je fludeoxyglukéza
("®F), ktera je upravena pro zachyceni diagnostickych snimkd nékterych
Casti téla.

Po vsttiknuti malého mnozstvi pripravku EFDEGE se prostfednictvim
specialni kamery ziskaji Iékarské snimky, které umozni Iékafi zachytit
podobu a odhalit onemocnéni a jeho progresi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pripravek
EFDEGE podan

Pripravek EFDEGE se nesmi pouzit

- jestlize jste alergicky/a na fludeoxyglukézu ('°F) nebo na
kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6)

Upozornéni a opatieni
Pfed podanim pfipravku EFDEGE se poradte se svym |ékafem se
specializaci v nuklearni medicinég, jestlize

- jste diabetik a vase cukrovka neni v sou¢asné dobé vyrovnana
- mate infekéni nebo zanétlivé onemocnéni
- trpite ledvinovymi problémy.

Svého |ékare se specializaci v nuklearni mediciné informujte v pfipadé,
ze:

- jste t€hotna, nebo se domnivate, ze muzete byt té€hotna,
- kojite

Pred podanim pfipravku EFDEGE je zapotiebi:

- pred zahajenim vySetfeni vypit velké mnozstvi vody, abyste
béhem prvnich 4 hodin po studii mogil/a co nej¢astéji.

- vyhnout se veskeré tézké télesné namaze

- nejist minimalné 4 hodiny

Déti a dospivajici
Pokud je vam mameé nez 18 let, sdélte to svému lékafi se specializaci v
nuklearni mediciné.

Dalsi Iécivé pripravky a pripravkek EFDEGE

Informujte svého Iékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé uzival/a nebo které mozna budete uzivat, mohly by
narusit interpretaci snimka vasim Iékafem:

- jakékoliv lécivo, které muze zplsobit zménu poméru krevniho
cukru (glykémie), jako napfiklad léky plsobici na zanét
(kortikosteroidy), 1éky proti kife¢im (valproat, karbamazepin,
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fenytoin, fenobarbital), 1éky ovliviiujici nervovy systém
(adrenalin, noradrenalin, dopamin...),

- glukdza,

- inzulin,

- |é¢iva pouzivana ke zvySeni produkce krevnich bunék.

Pripravek EFDEGE s jidlem a pitim

Pfed podanim pfipravku byste nemél/a alespon 4 hodiny jist. Je tfeba
pit dostate¢né mnozstvi vody a vyhnout se napojum s obsahem cukru.
Lékar se specializaci v nuklearni mediciné provede pfed podanim
pfipravku méfeni krevniho cukru; vysoka koncentrace glukézy v krvi
(hyperglykémie) muze lékafi znesnadnit interpretaci snimk.

Téhotenstvi a kojeni

Pfed podanim pripravku EFDEGE informujte |ékafe se specializaci v
nuklearni mediciné o moznosti, ze jste té€hotna, jestlize se nedostavila
menstruace, nebo jestlize kojite.

Mate-li pochybnosti, je dulezité sdelit to lékafi nebo I|ékafi se
specializaci v nuklearni mediciné, pod jehoz vedenim se bude
procedura provadét.

Jestlize jste t€hotna

LékaF se specializaci v nuklearni mediciné vam béhem téhotenstvi
tento pfipravek poda pouze v pfipadé, ze ocekavany pfinos prevazuje
rizika.

Jestlize kojite

Po dobu 12 hodin po injekci nesmite kojit a odsaté matefské mléko se
musi znehodnotit.

Pokracovani v kojeni je tfeba odsouhlasit Iékafem se specializaci v
nuklearni mediciné, pod jehoz vedenim se procedura provadi.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotna
nebo planujete otéhotnét, poradte se s Iékafem dfive, nez Vam bude
tento pfipravek podan.

Rizeni dopravnich prostfedkil a obsluha stroju
Je nepravdépodobné, Ze pripravek EFDEGE ovlivni vasi schopnost fidit
¢i obsluhovat stroje.

Pripravek EFDEGE obsahuje sodik
Pfipravek muze obsahovat vice nez 1 mmol sodiku (23 mg). Toto je
tfeba vzit v ivahu, jestlize mate dietu s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek EFDEGE pouziva ?

Pro pouziti, manipulaci a likvidaci radiofarmaceutickych pfipravki
existuji pfisné predpisy. Pfipravek EFDEGE se smi pouzivat pouze ve
specialnich kontrolovanych zénach. S pfipravkem smi manipulovat a
podavat jej pouze osoby

vySkolené a kvalifikované k jeho bezpeénému pouziti. Tyto osoby
budou vénovat zvlastni péci bezpeénému pouzivani toho pfipravku a
poskytnou vam informace o jeho Ucincich.

LékaF se specializaci v nuklearni medicing, pod jehoz vedenim se
procedura provadi, rozhoduje o mnozstvi pfipravkuEFDEGE, které se
ve vaSem pfipadé pouzije. Bude se jednat o minimalni mnozstvi
potfebné k tomu, aby se ziskaly potfebné informace.

Doporuéené mnozstvi podavané dospélému pacientovi se pohybuje v
rozmezi 100 az 400 MBq (v zavislosti na télesné hmotnosti, typu
kamery pouzité ke snimkovani a akvizi¢énim rezimu), Megabecquerel
(MBq) je jednotka k vyjadfeni radioaktivity.

Pouziti u déti a dospivajicich

V pfipadé pouziti u déti a dospivajicich se podavané mnozstvi upravi
podle hmotnosti ditéte.

Podani pripravku EFDEGE a provedeni procedury

Pfipravek EFDEGE se podava intravendzné.

Jedna injekce je dostacujici pro Ucely testu, ktery |ékaF potfebuje
provést.

Po injekci je tfeba byt zcela v klidu, necist a nemluvit. Rovnéz vam
bude nabidnut napoj a budete pozadan/a, abyste se bezprostfedné po
procedufe vymocil/a.



Pfi snimkovani je zapotiebi byt zcela v klidu.
Nehybejte se a nemluvte.

Doba trvani procedura

O obvyklé dobé trvani procedury vas bude informovat vas lékar se
specializaci v nuklearni mediciné.

Pfipravek EFDEGE se podava jednou injekci, 45-60 minut pred
snimkovanim. Snimkovani pomoci kamery trva 30 az 60 minut.

Po podani pripravku EFDEGE je zapotrebi:

- vyhybat se pfimému kontaktu s malymi détmi a téhotnymi
Zzenami po dobu alespori 12 hodin po podani injekce.
- hojné mocit, aby se pripravek vyloucil z téla

Jestlize vam bylo podano vétSi mnozstvi pripravku
EFDEGE, nez mélo

Pfedavkovani je téméf nemozné, nebot’ dostanete pouze jednu davku
pripravku EFDEGE, pfesné kontrolovanou Iékafem se specializaci v
nukledrni mediciné, pod jehoz vedenim se procedura provadi. V
pfipadé predavkovani vam vSak bude poskytnuta vhodna Iécba.
Konkrétné vam Iékaf zodpovédny za proceduru doporuci hojné pit, aby
se podpofilo vylouceni pfipravku EFDEGE z téla (zpusob vylucovani
tohoto pfipravku je pomoci ledvin, prostfednictvim moci).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto pfipravku, zeptejte
se svého l|ékafe se specializaci v nuklearni mediciné, pod jehoz
vedenim se procedura provadi.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky muize mit i tento pfipravek nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Toto radiofarmakum dodava malé mnozstvi ionizujiciho zafeni, které
muze mit za nasledek minimalni riziko vzniku rakoviny nebo rozvoje
dédi¢nych abnormalit.

Vas lékaf doSel k nazoru, Ze klinicky pfinos, ktery z vySetfeni s
radiofarmakem ziskate, pfevazuje nad rizikem z dlivodu radiace.

Hlaseni nezadoucich ucinkut

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to
svému lékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v
pfipadé jakychkoli nezadoucich G¢ink(, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci G€inky muzete hlasit také pfimo na
adresu:

Statni dstav pro kontrolu IéCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich G¢€inkd mulzete pfispét k ziskani vice
informaci o bezpeénosti tohoto pfipravku.

5. Jak se pripravek EFDEGE uchovava

Tento pripravek nebudete muset skladovat. Za jeho skladovani ve
vyhrazeném areadlu je =zodpovédny specializovany pracovnik
Skladovani radiofarmak podléha narodnim pfedpisim o radioaktivnich
latkach.

Nasledujici  informace  jsou ur€ené pouze specializovanym
pracovnikdm.

Pripravek se nesmi pouzit po uplynuti data expirace uvedeném na
Stitku {DD MM RRRR v hh:mm}

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek EFDEGE obsahuje

- Uginnou latkou je fludeoxyglucosum (*°F). 1 ml injeké&niho
roztoku obsahuje fludeoxyglucosum ("®F) 1 GBq k datu a
hodiné kalibrace.

- Dalsi slozky pfipravku jsou: voda na injekce, seskvihydrat
hydrogen-citronanu sodného, extra Ccisty, dihydrat natrium-
citratu, extra cisty, chlorid sodny.

Jak pripravek EFDEGE vypada a co obsahuje toto baleni
Aktivita na jednu ampuli se pohybuje v rozmezi 0,2 GBq az 20,0 GBq k
datu a hodiné kalibrace.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

IASON GmbH

Feldkirchner Str. 4

A-8054 Graz-Seiersberg
Tel: 0043-(0)316-284 300
Fax: 0043-(0)316-284 300-4
e-mail: office@iason.eu

Vyrobce

ARGOS Zyklotron Betriebs-GesmbH
St. Veiter Str. 47

A-9020 Klagenfurt

Rakousko

ARGOS Zyklotron Betriebs-GesmbH
Seilerstaette 4

A-4010 Linz

Rakousko

IASON ITALIA s.r.l.

Via Gastone Maresca 38/38A
00138 Rome

Italie

Zaktad Produkcji Radiofarmaceutykow
IASON Sp. z o0.0.

ul. Artwinskiego 3, 25-734 Kielce

Polsko

Zaktad Produkciji Radiofarmaceutykow
IASON Sp. z o0.0.

Szaserow 128

04-141 Warsaw

Polsko

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou k dispozici na webovych
strankach Statniho Ustavu pro kontrolu 1é€iv: http://www.sukl.cz

Tento lécivy pripravek je v éElenskych statech EHP
registrovan pod témito nazvy:

Francie EFDEGE, solution injectable
Rakousko Efdege— Injektionslésung
Belgie EFDEGE, Solution injectable

Ceska republika EFDEGE, injekéni roztok

Némecko EFDEGE Injektionslésung

Recko EFDEGE, Evéaoiuo didAupa yia éyxuon
1GBg/mL

Madarsko EFDEGE injekciés oldat

Italie EFDEGE Soluzione iniettabile

Lucembursko EFDEGE, solution injectable

Nizozemi EFDEGE, oplossing voor injectie 1 GBg/mL

Polsko EFDEGE 1 GBg/mL roztwér do wstrzykiwan
Portugalsko EFDEGE, solucao injectavel
Slovinsko EFDEGE raztopina za injiciranje

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
1.2.2015

Nasledujici informace je uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Kompletni dokument Souhrn udaji o pfipravku (SmPC) k pfipravku
EFDEGE se dodava jako zvlastni dokument v baleni pfipravku s cilem
poskytnout zdravotnickym pracovnikim dalSi védecké a praktické
informace o podavani a pouzivani tohoto radiofarmaka.

Viz SmPC ( SmPC je pfilozen v krabicce)



