[ X Y

& ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
IASOcholine, 1 GBg/ml, roztwor do wstrzykiwan
chlorek fluorocholiny ['®F]

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem

leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie
przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza
specjalisty medycyny nuklearnej nadzorujgcego badanie.

- Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig
jakiekolwiek objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi specjaliScie medycyny nuklearnej
nadzorujgcemu badanie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywaé IASOcholine

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST IASOcholine | W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Lek ten jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczonym
wytgcznie do diagnostyki.

Lek IASOcholine jest stosowany do celéw diagnostycznych w
badaniach metodg pozytonowej tomografii emisyjnej (PET) i jest
podawany przed badaniem.

Substancja czynna leku IASOcholine umozliwia obrazowanie
zwiekszonego poboru naturalnej substanciji, choliny przez specyficzne
narzady lub tkanki, jest wykrywana w badaniu PET i pokazywana w
postaci obrazu.

Pozytonowa tomografia emisyjna jest technika obrazowania stosowang
w medycynie nuklearnej, w ktérej uzyskuje sie obrazy przekroju
poprzecznego zywych organizméw. Stosowana jest przy tym bardzo
mata ilos¢ produktu radiofarmaceutycznego w celu uzyskania
iloSciowych i precyzyjnych obrazéw specyficznych proceséw
metabolicznych w organizmie. Badanie to ma na celu poméc w podjeciu
decyzji na temat sposobu leczenia stwierdzonej lub podejrzewane;j
choroby.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM
IASOcholine

Kiedy nie stosowa¢ IASOcholine

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$s¢) na substancje
czynng, chlorek fluorocholiny ['°F], Ilub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku IASOcholine (patrz punkt 6),

- jesli pacjentka jest w cigzy.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek

IASOcholine

- jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w
ciagzy

- jesli pacjentka karmi piersig

- jesli nerki pacjenta nie dziatajg prawidtowo; w takim przypadku
wymagane jest bardzo staranne rozwazenie wskazania do
przeprowadzenia badania, poniewaz pacjent moze by¢
narazony na zwiekszone promieniowanie

- w przypadku kontaktu z matymi dzie¢mi: zalecane jest unikanie
bliskich kontaktéw pacjenta z malymi dzieémi w ciggu
pierwszych 12 godzin po wstrzyknieciu.

Przed podaniem IASOcholine nalezy:

- wypi¢ duza ilos¢ wody przed rozpoczeciem badania, aby jak
najczesciej oddawa¢ mocz w pierwszych godzinach po jego
zakonczeniu

- 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 IASOcholine

Inne leki moga wptywa¢ na ocene wynikéw badania. Dlatego nalezy
powiedzie¢ lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearnej o wszystkich
lekach stosowanych przez pacjenta w przesziosci, aktualnie oraz o
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planowanym leczeniu. Dotyczy to szczegdlnie aktualnego Iub
uprzedniego leczenia antagonistami receptoréw androgenowych.

W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sig do lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej wykonujacego badanie PETktory udzieli dalszych informacji.

Stosowanie leku IASOcholine z jedzeniem i piciem
Przez co najmniej 4 godziny przed przyjeciem IASOcholine® nie nalezy
przyjmowac zadnych pokarméw i nalezy pi¢ duze ilosci wody.

Ciaza i karmienie piersia

Przed podaniem leku IASOcholine nalezy poinformowa¢ lekarza
specjaliste medycyny nuklearnej, jesli istnieje mozliwos¢, ze pacjentka
jest w cigzy, nie wystgpita miesigczka lub jesli pacjentka karmi piersig.
W razie watpliwosci wazne jest skonsultowanie sie z lekarzem
specjalistg medycyny nuklearnej, ktéry bedzie nadzorowaé badanie.

Jesli pacjentka jest w cigzy

Nie pozwoli¢ na wstrzykniecie leku IASOcholine, jesli pacjentka jest w
cigzy.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poda produkt kobiecie w cigzy
wytacznie, jesli korzysci z jego stosowania bedg wazniejsze niz
zagrozenia.

Jesli pacjentka karmi piersig

Jesli zachodzi koniecznos$¢ podania leku podczas karmienia piersia,
nalezy $ciggng¢ mleko przed wstrzyknieciem i przechowaé do
pbzniejszego uzycia. Nalezy przerwaé¢ karmienie piersig na co najmniej
12 godzin. Uzyskany w tym czasie pokarm nalezy zniszczy¢.

Nalezy zapyta¢ lekarza specjalisty medycyny nuklearnej kiedy mozna
powrdécié do karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wplywem leku na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

IASOcholine zawiera sod

Zgodnie z czasem wstrzykniecia kondycjonujgcego dla pacjenta
zawartos¢ sodu moze byé w niektérych przypadkach wigksza niz
1 mmol (23 mg). Nalezy uwzgledni¢ ten fakt u pacjentow na diecie
niskosodowe;.

3. JAK STOSOWAC IASOcholine?

Stosowanie produktéw radiofarmaceutycznych, postugiwanie sig nimi i
usuwanie podlega rygorystycznym przepisom. Produkt IASOcholine
bedzie stosowany w specjalnie przygotowanych pomieszczeniach.
Produkt bedzie przygotowywany i podawany wylgcznie przez
przeszkolonych i wykwalifikowanych pracownikéw medycznych zgodnie
z zasadami bezpieczenstwa oraz S$cistymi przepisami regulujgcymi
przygotowywanie, stosowanie i usuwanie produktéw
radiofarmaceutycznych. Personel bedzie rygorystycznie przestrzegaé
regut bezpiecznego stosowania produktu i informowaé pacjenta o
wykonywanych czynnosciach.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej, nadzorujacy badanie,
podejmie decyzje odnosnie ilosci leku IASOcholine do zastosowania w
indywidualnym przypadku. Bedzie to najmniejsza ilos¢ konieczna do
uzyskania pozgdanej informacji.

llos¢ do podania, zazwyczaj zalecana dla osoby dorostej, wynosi od
200 do 500 MBq (megabekerel [MBq] to jednostka radioaktywnosci).

Podawanie leku IASOcholine i przeprowadzanie badania
Lek 1ASOcholine jest podawany w pojedynczym wstrzyknieciu
dozylnym.

Jedno wstrzykniecie wystarcza do przeprowadzenia catego badania.

Po wstrzyknieciu produktu pacjent otrzyma ptyn do wypicia i bedzie
proszony o oddanie moczu tuz przed rozpoczeciem badania.

Czas trwania badania
Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o
zwyktym czasie trwania badania.

Po podaniu IASOcholine nalezy:

- unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzieémi przez 12 godzin po
wstrzyknieciu;

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



Lekarz specjalista medycyny nuklearnej powie pacjentowi, jesli nalezy
stosowac szczegdlne srodki ostroznosci po przyjeciu produktu. W razie
pytan nalezy zwrdci¢ sie do lekarza specjalisty medycyny nuklearne;j.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku
IASOcholine

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma
pojedynczg dawke leku IASOcholine pod $cistg kontrolg lekarza
specjalisty medycyny nuklearnej nadzorujacego badanie. Jednak w
przypadku przedawkowania pacjent otrzyma odpowiednie leczenie.
Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzorujgcy badanie moze
zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie duzej ilosci ptynéw w celu utatwienia
eliminacji leku IASOcholine z organizmu (gtéwna droga eliminacji tego
leku jest rzeczywiscie przez nerki, w moczu). Moze by¢ konieczne
przyjecie lekbw moczopednych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem IASOcholine nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub lekarza
specjalisty medycyny nuklearnej, ktéry nadzoruje badanie.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, IASOcholine moze powodowa¢ dziatania niepozgdane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dotychczas nie obserwowano dziatan niepozadanych.

Produkt radiofarmaceutyczny emituje niewielkg ilos¢ promieniowania
radioaktywnego i moze wywotywa¢ nowotwory i choroby genetyczne,
jednak ich ryzyko wystapienia jest bardzo mate.

Lekarz prowadzacy uznat, ze korzy$¢ kliniczna wynikajgca z badania z
zastosowaniem produktu radiofarmaceutycznego przewyzsza ryzyko
zwigzane z promieniowaniem.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

5. JAK PRZECHOWYWAC IASOcholine

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

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla specjalistycznego
personelu medycznego.

Nie stosowac¢ produktu po uptywie terminu waznosci zamieszczonego
na etykiecie.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek IASOcholine

- Substancig czynng leku jest chlorek fluorometylo-['®F]-
d1ismetylo-2-hydroksyetylo-amoniowy (chlorek  fluorocholiny
[FD.

- 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 000 MBq chlorku
fluorocholiny ['®F] w dniu i godzinie kalibracii.

- Ponadto lek zawiera sodu chlorek i wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada IASOcholine i co zawiera opakowanie

Pacjent nie musi samodzielnie nabywaé¢ leku, nie jest
rowniez konieczne zajmowanie sie opakowaniem ani fiolka.
Ponizsze informacje podane s3a wylagcznie w celach
informacyjnych.

Lek IASOcholine to przejrzysty i bezbarwny roztwor.
Aktywnos$¢ na fiolke wynosi od 500 MBg do 15000 MBg w dniu i
godzinie kalibracji.

Podmiot odpowiedzialny
IASON GmbH

Feldkirchner StraBe 4

A-8054 Graz-Seiersberg
Austria

Wytworca

ARGOS Zyklotron Betriebs-GesmbH
St. Veiterstrasse 47

A-9020 Klagenfurt

Austria

IASOcholine-PIL-PL-pl-112016-V07

ARGOS Zyklotron Betriebs-GesmbH
Seilerstétte 4

A-4020 Linz

Austria

ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS SA
20, Rue Diesel

01630 Saint Genis Pouilly

Francja

ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS SA
126, Rocade Sud

62660 Beuvry

Francja

ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS SA
3, Rue Charles Lauer

92210 Saint-Cloud

Francja

IASON ITALIA s.r.l

Via Gastone Maresca, 38/38A
00138 Rome

Wiochy

ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS SA
Campus de la Timone — Batiment CERIMED

27, Boulevard Jean Moulin

13005 Marseille

Francja

Zaktad Produkcji Radiofarmaceutykow
IASON Sp. z o0.0.

Szaserow 128

04-141 Warsaw

Polska

Zaktad Produkcji Radiofarmaceutykow
IASON Sp. z o0.0.

ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w
krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi hazwami:

Austria IASOcholine 1 GBg/mL - Injektionslésung
Belgia IASOcholine 1 GBg/mL, solution injectable

Butgaria IASOcholine 1 GBg/mL, nHxekunoHeH pa3TBop
Czechy IASOcholine 1 GBg/ml, injekéni roztok

Niemcy IASOcholine 1,0 GBg/ml Injektionslésung
Estonia IASOcholine 1 GBg/ml, slistelahus

Francja IASOcholine 1 GBg/mL, solution injectable
Wiochy Pcolina 1 GBg/mL, soluzione iniettabile

Litwa Pcolina 1 GBg/mL injekcinis tirpalas
Luksemburg 1ASOcholine 1 GBg/mL, solution injectable
Malta IASOcholine 1 GBg/mL, solution for injection
Polska IASOcholine, 1 GBg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Rumunia IASOCHOLINE 1 GBg/ml solutie injectabila
Stowenia IASOcholine 1 GBg/ml raztopina za injiciranje
Stowacja IASOcholine 1 GBg/ml, injekény roztok

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.2016

Informacje przeznaczone wytgcznie dla personelu medycznego lub
pracownikéw stuzby zdrowia:

Kompletna ChPL produktu IASOcholine jest dostarczona jako odrebny
dokument w opakowaniu produktu w celu zapewnienia pracownikom
stuzby zdrowia innych dodatkowych informacji naukowych i praktycznych
0 podawaniu i stosowaniu tego produktu radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ sie z ChPL (ChPL powinna by¢ dotaczona do
opakowania).



