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& ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

EFDEGE 1 GBg/mL roztwor do wstrzykiwan
Fluorodeoksyglukoza ('°F)

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem

produktu, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg
ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza
specjalisty medycyny nuklearnej nadzorujagcego przebieg
leczenia.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie mozliwe objawy niepozgdane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi specjaliscie medycyny
nuklearne;j.

Spis tresci ulotki:

Co to jest EFDEGE i w jakim celu sie go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem EFDEGE.
Jak stosowa¢ EFDEGE.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywa¢ EFDEGE.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.
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1. Co to jest EFDEGE i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczony wytgcznie
do diagnostyki medyczne;.

EFDEGE zawiera substancje radioaktywna, fluorodeoksyglukoze (‘°F),
ktéra umozliwia wykonywanie badan diagnostyki obrazowej
okreslonych czesci ciata.

Po podaniu niewielkiej ilosci EFDEGE lekarz wykona zdjecia
specjalnym aparatem (tomografem), na podstawie ktdérego oceni stan
pacjenta i postepy leczenia choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem EFDEGE

Kiedy nie stosowa¢ EFDEGE

- jesli pacjent ma uczulenie na fluorodeoksyglukoze (*®F) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania EFDEGE nalezy zwr6ci¢ sie do
lekarza specjalisty medycyny nuklearnej:

- jesli pacjent choruje na cukrzyce nie w petni kontrolowanag
mimo leczenia

- jesli u pacjenta rozpoznano zakazenie lub chorobe zapalng

- jesli u pacjenta rozpoznano chorobe nerek.

Nalezy poinformowa¢ lekarza specjalisty medycyny nuklearnej:
- jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa cigze
- jesli pacjentka karmi piersia.

Przed podaniem EFDEGE nalezy:

- wypi¢ duzg ilos¢ wody przed rozpoczeciem badania, aby jak
najczesciej oddawaé mocz w czasie pierwszych 4 godzin po
jego zakonczeniu

- unika¢ wysitku fizycznego

- nie jes¢ przez co najmniej 4 godziny.

Dzieci i mtodziez
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi specjalisScie medycyny nuklearnej, jesli
pacjent nie ukonczyt 18 lat.

Inne leki i EFDEGE

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi specjalisScie medycyny nuklearnej o
wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze jesli
pacjent zamierza stosowac leki w przysztosci, poniewaz, inne leki mogg
wptywaé na oceneg wynikéw badania
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Dotyczy to nastepujacych lekow:

- leki, ktére mogg zmienia¢ stezenie glukozy we krwi, na przyktad
leki przeciwzapalne (kortykosteroidy), leki przeciwdrgawkowe
(kwas walproinowy, karbamazepina, fenytoina, fenobarbital) lub
dziatajgce na osrodkowy uktad nerwowy (adrenalina,
noradrenalina, dopomina i in.)

- glukoza

- insulina

- leki pobudzajgce tworzenie czerwonych krwinek.

EFDEGE z jedzeniem i piciem

Przez co najmniej 4 godziny przed przyjeciem leku EFDEGE nie nalezy
spozywa¢ zadnych pokarméw. W tym czasie nalezy pi¢ duzo wody i
unika¢ napojow zawierajgcych cukier.

Przed podaniem EFDEGE lekarz specjalista medycyny nuklearnej
zbada stezenie glukozy we krwi, poniewaz zbyt duze stezenie glukozy
moze utrudniaé¢ ocene wynikéw badania.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka moze by¢ w cigzy, karmi piersig lub nie wystgpita
ostatnia miesigczka, musi o tym powiedzie¢ lekarzowi specjaliscie
medycyny nuklearne;.

W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ sie lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej prowadzgcego badanie.

Pacjentki w cigzy
Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poda produkt wytgcznie wtedy,
gdy korzysci z jego stosowania bedg wazniejsze niz zagrozenia.

Pacjentki karmiagce piersig

Nalezy przerwa¢ karmienie piersig na 12 godzin po wstrzyknieciu
EFDEGE i usung¢ pokarm odciagniety w tym czasie.

Ponowne rozpoczecie karmienia piersig nalezy uzgodni¢ ze specjalistg
medycyny nuklearnej, ktéry wykona badanie.

Przed podaniem tego produktu leczniczego nalezy poradzi¢ sie lekarza
specjalisty medycyny nuklearnej, jesli pacjentka karmi piersig, jest
aktualnie w cigzy, podejrzewa cigze lub zamierza zaj$¢ w cigze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
EFDEGE najprawdopodobniej nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

EFDEGE zawiera sod
W skifad produktu wchodzi co najmniej 23 mg (1 mmol) sodu. Nalezy to
uwzgledni¢ w przypadku pacjentéw na diecie ubogosodowe;.

3. Jak przyjmowaé¢ EFDEGE?

Stosowanie produktéw radiofarmaceutycznych, postugiwanie sig nimi i
usuwanie $cisle regulujg odpowiednie przepisy. EFDEGE bedzie
stosowany wytgcznie w specjalnie kontrolowanych pomieszczeniach i
podawany pacjentom zgodnie z zasadami bezpieczenstwa przez
przeszkolonych i wykwalifikowanych  pracownikow medycznych.
Pracownicy beda rygorystycznie przestrzega¢ regut bezpiecznego
stosowania produktu i informowa¢ pacjenta o wykonywanych
czynnosciach.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzorujacy badanie dobierze
odpowiednig dawke produktu EFDEGE dla kazdego pacjenta. Bedzie to
najmniejsza ilos¢ produktu umozliwiajgca wykonanie badania.

U dorostych pacjentéw najczesciej stosuje sie dawke o aktywnosci 100
do 400 MBq (megabekereli). Megabekerel to jednostka aktywnosci
promieniotworczej substancji. Dawke aktywnos$ci dobiera sie do masy
ciata pacjenta, rodzaju aparatury i trybu badania.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
U dzieci i mtodziezy dawke dobiera sie w zaleznosci od masy ciata.

Podawanie EFDEGE i przeprowadzanie badania

Produkt EFDEGE podaje sie dozylnie.

Badanie wykonuje sie po wstrzyknieciu jednej dawki produktu.

Po wstrzyknieciu pacjent powinien pozostawa¢ bez ruchu, nie
rozmawiac¢, ani nie czytaé. Tuz przed badaniem pacjent otrzyma ptyn
do wypicia i bedzie proszony o oddanie moczu.



Podczas wykonywania badania pacjent powinien leze¢ nieruchomo.
Nie mozna sie poruszac¢, ani rozmawiac.

Czas trwania badania

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta jak dtugo
potrwa badanie.

EFDEGE wstrzykuje sie do zyty na 45-60 min przed rozpoczeciem
badania, a nastepnie wykonuje sie badanie, ktére trwa okoto 30-60
minut.

Po podaniu EFDEGE nalezy:

- unikac¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy
(przez 12 godzin po wstrzyknigciu)

- czesto oddawa¢ mocz, by przyspieszy¢ usunigcie produkiu z
organizmu pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki EFDEGE
Przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne, poniewaz pacjent
otrzyma pojedynczg dawke EFDEGE pod $cista kontrolg lekarza
specjalisty medycyny nuklearnej prowadzgcego badanie. Jesli jednak
dojdzie do przedawkowania, pacjent otrzyma odpowiednie leczenie. W
takim przypadku lekarz specjalista medycyny nuklearnej moze zalecic¢
picie duzych ilosci ptynéw, by przyspieszy¢ wydalanie EFDEGE z
organizmu. Preparat EFDEGE jest wydalany gtéwnie z moczem.

W razie jakichkolwiek dodatkowych pytan na temat stosowania
EFDEGE nalezy zwrécic sie dolekarza specjalisty medycyny
nuklearne;.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek EFDEGE moze powodowaé dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

Produkt radiofarmaceutyczny wydziela niewielkg ilo$¢ promieniowania
radioaktywnego i moze wywotywa¢ nowotwory i choroby genetyczne,
jednak ich ryzyko wystgpienia jest bardzo mate.

Lekarz poda produkt wytacznie, jesli korzysci ze stosowania
radiofarmaceutyku sg wieksze niz zagrozenia zwigzane z narazeniem
na promieniowanie.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym specjaliscie medycyny nuklearnej, ktéry nadzorowat
badanie . Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
krajowego systemu zgtaszania (http://bip.urpl.gov.pl/). Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych bedzie mozna zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ EFDEGE

Produkt nie bedzie przechowywany przez pacjentéw, a przez
specjalistyczny personel w specjalnym pomieszczeniu. Produkty
radiofarmaceutyczne przechowuje sie zgodnie z krajowymi przepisami
dotyczgcymi materiatéw radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla specjalistycznego
personelu medycznego.

Nie stosowac¢ produktu po uptywie terminu waznosci zamieszczonego
na etykiecie po: {DD MM RRRR godz. gg:mm.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera EDDEGE

- Substancjg czynng jest fluorodeoksyglukoza (*®F). Aktywnosé 1
mL roztworu do wstrzykiwan fluorodeoksyglukozy (*®F) wynosi
1 GBq (pomiar w czasie kalibracji).

- Pozostate skftadniki to: woda do wstrzykiwan, disodu
wodorocytrynian pottorawodny (klasa czystosci chemicznej:
ekstra czysty), trisodu cytrynian dwuwodny (klasa czystosci
chemicznej: ekstra czysty), sodu chlorek.

Jak wyglada EFDEGE i co zawiera opakowanie

Aktywnos¢ jednej fiolki roztworu wynosi 0,2-20,0 GBq (wedtug pomiaru
w czasie kalibracji).
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca

IASON GmbH

Feldkirchner Str. 4

A-8054 Graz-Seiersberg
Austria

Tel: 0043-(0)316-284 300
Faks: 0043-(0)316-284 300-4
e-mail: office@iason.eu

Wytworca

ARGOS Zyklotron Betriebs-GesmbH
St. Veiter Str. 47

A-9020 Klagenfurt

Austria

ARGOS Zyklotron Betriebs-GesmbH
Seilerstaette 4

A-4010 Linz

Austria

IASON ITALIA s.r.l.

Via Gastone Maresca 38/38A
00138 Rzym

Wiochy

Zaktad Produkciji Radiofarmaceutykow
IASON Sp. z o.0.

ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Polska

Zaktad Produkciji Radiofarmaceutykow
IASON Sp. z o.0.

Szaserow 128

04-141 Warsaw

Polska

Ten produkt leczniczy dopuszczono do obrotu w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Francja EFDEGE, solution injectable

Austria EFDEGE - Injektionslésung

Belgia EFDEGE, Solution injectable

Republika Czeska EFDEGE, injekéni roztok

Niemcy EFDEGE Injektionslésung

Grecja EFDEGE, Evéoiyo didAupa yia
¢yxuon 1GBg/mL

Wegry EFDEGE injekciés oldat

Wiochy EFDEGE Soluzione iniettabile

Luksemburg EFDEGE, solution injectable

Holandia EFDEGE, oplossing voor injectie
1 GBg/mL

Polska EFDEGE 1 GBg/mL roztwér do
wstrzykiwan

Portugalia EFDEGE, solucao injectavel

Stowenia EFDEGE raztopina za injiciranje

Data zatwierdzenia ulotki: 02/2015

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na
stronie internetowej Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: http://www.urpl.gov.pl.

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu
medycznego:

W sklad ulotki informacyjnej wchodzi oddzielna kompletna
Charakterystyka  produktu leczniczego EFDEGE  zawierajgca
dodatkowe informacje naukowe i praktyczne dla personelu medycznego
dotyczace stosowania i dawkowania tego produktu
radiofarmaceutycznego.

Dalsze informacje znajdujg sie w Charakterystyce produktu leczniczego
dotgczonej do opakowania produktu.



