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& BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A BETEG SZAMARA
IASOflu 2 GBg/ml oldatos injekcio
['®F]-natrium-fluorid

Miel6tt beadjak Onnek ezt a gyogyszert, olvassa el
figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert az On
szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld
informacidkra a késdébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon a nuklearis medicina (radioaktiv
készitmények gyogyaszati célu felhasznalasaval foglalkozé
szakterilet) szakorvoshoz, aki az eljarast felligyelni fogja.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél a
nuklearis medicina szakorvost. Ez a betegtajékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4 pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyégyszer az IASOflu és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok az IASOflu alkalmazéasa el6tt

Hogyan alkalmazzak az IASOflu-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az IASOflu-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ IASOflu ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Ez a gydgyszer kizarélag diagnosztikai célra alkalmazhat6 radioaktiv
készitmény.

Az IASOflu-t diagnosztikai célra, pozitron emissziés tomografia
(PET)-vizsgalatok soran alkalmazzak, és a vizsgalat el6tt adjak be.

Az |ASOflu-ban Iévé radioaktiv anyagot (amelyet a csontanyagcsere
abrazolasara alkalmaznak) PET-készllékkel mutatjak ki, és felvételt
készitenek rola.

A pozitron emissziés tomogréafia a nuklearis medicindban alkalmazott
képalkotasi technolégia, amely az éI6 szervezetek keresztmetszeteirdl
nyUjt képeket. Hatasat csekély mennyiségl radioaktiv gydgyszerrel fejti
ki, amely mennyiségi jellegli és pontos képet szolgaltat a szervezet
bizonyos anyagcsere-folyamatairél. Ezt a vizsgéalatot azért végzik, hogy
segitséget nydjtson annak elddntésében, hogyan kell kezelni a
betegséget, amelyben On szenved, vagy gyanithat6an szenved.

Az IASOflu alkalmazéasa kis mennyiség radioaktiv sugarterheléssel jar.
Nukleéris orvosa ugy gondolja, hogy a klinikai elény, amely a radioaktiv

gyogyszerrel végzett eljarasbdl szarmazik, meghaladja a sugarzasbdl
eredd kockazatot.

2 TUDNIVALOK AZ IASOflu ALKALMAZASA ELOTT

Az IASOflu-t tilos alkalmazni

. ha allergias a ("°F)-natrium-fluoridra vagy a gyégyszer (6.
pontban felsorolt) egyéb 6sszetevéjére.
. ha terhes.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az IASOflu fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhat6

Téajékoztassa a nukledris medicina szakorvost a kdvetkezé esetekben:
. ha terhes, vagy ugy véli, hogy terhes lehet;
. ha szoptat.

Az IASOflu beadasa elétt:

. A vizsgalat megkezdése el6tt igyon béséges mennyiségi vizet,
hogy szervezetében megfeleld legyen a vizmennyiség, és a
vizsgalat utani elsé 6rakban a leheté leggyakrabban Uritsen
vizeletet.

Gyermekek és serdiilék

Beszéljen a nuklearis medicina szakorvossal, ha az On életkora 18 év
alatt van.
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Egyéb gyogyszerek és az IASOflu

Feltétlenl tajékoztassa a nuklearis medicina szakorvost a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyégyszereirdl,
mert ezek befolyasolhatjak a felvételek kiértékelését.

Termékenység, terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség
lehetésege vagy gyermeket szeretne, beszéljen a nuklearis medicina
szakorvossal, miel6tt beadnak Onnek ezt a gyégyszert.

Téjékoztatnia kell a nuklearis medicina szakorvost az IASOflu beadasa
elétt, ha fennall Onnél a terhesség lehetésége, ha kimaradt egy
havivérzése, vagy ha szoptat.

Amennyiben kétségei vannak, fontos, hogy beszéljen a nuklearis
medicina szakorvossal, aki az eljarast felligyelni fogja.

Terhesség
A nukleéris medicina szakorvos csak abban az esetben fogja terhesség

alatt beadni Onnek ezt a készitményt, ha alkalmazasatél a
kockazatokat fellilmulé elény varhaté.

Szoptatas

Az injekcio el6tt lefejheti a tejet, és elteheti késébbi felhasznalasra.
Legalabb 12 6ran at nem szabad szoptatni. Az ez id6 alatt esetlegesen
termel6dott tejet ki kell dnteni.

Kérdezze meg a nuklearis medicina szakorvost, hogy mikor folytathatja
a szoptatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességekre

Valésziniitlennek tekinthetd, hogy a IASOflu befolyasolna a
gépjarmivezetéshez és a gépek kezeléséhez  szikséges
képességeket.

Az IASOflu natriumot tartalmaz.
A készitmény tdébb mint 1 mmmol (23 mg) natriumot tartalmaz, amit
kontrollalt natrium diéta esetén figyelembe kell venni.

3. HOGYAN ALKALMAZZAK AZ IASOflu-t?

A radioaktiv  gyogyszerek  alkalmazasara, kezelésére és
megsemmisitésére szigoru jogszabdlyok vonatkoznak. Az |ASOflu-t
kizarolag kérhazban alkalmazzak. A készitményt csak olyan személyek
kezelhetik és adhatjak be Onnek, akik annak biztonsagos alkalmazasa
terén gyakorlottak és képzettek. Ezek a személyek kilénds gonddal
fognak eljarni a készitmény biztonsagos alkalmazasa érdekében, és
tevékenységukrél folyamatosan tajékoztatni fogjak Ont.

Az eljarast felligyelé nuklearis medicina szakorvos fogja eldénteni, hogy
mennyi IASOflu-t kell alkalmazni az On esetében. Ez a kivant
informaciok megszerzéséhez sziikséges legkisebb mennyiség lesz.

A felnétteknek ajanlott beadandd mennyiség altalaban 100 és 400 MBq
(megabecquerel, a  radioaktivitas kifejezésére  alkalmazott
mértékegyseg) lesz.

Alkalmazas gyermekeknél és serdiiléknél
Gyermek és serdllék esetében a beadandd mennyiséget a gyermek,
illetve serdul6 testtdmegéhez igazitva fogjak meghatarozni.

Az IASOflu beadasa és az eljaras elvégzése

Az IASOflu-t intravénasan (vénaba) adjak be.

A kezel6orvosa 4éltal igényelt vizsgalat elvégzéséhez egy injekcid
elegendé.

Az injekci6 utan innivalét fognak kinalni Onnek, és megkérik ra, hogy a
vizsgalat el6tt kdzvetlendl Uritse ki a hagyhdlyagjat.

Az eljaras idétartama i
Nukledris medicina szakorvos tajékoztatni fogja Ont az eljaras
szokésos id6tartamarol.

Az IASOflu beadasa utan:

o az injekcid6 beaddsa utdn 12 6ran at kerllie el a szoros
érintkezést kisgyermekekkel és terhes nékkel,

. gyakran (ritsen vizeletet, hogy tavozzon a készitmény a
szervezetébdl.



A nukleéris medicina szakorvos tajékoztatni fogja Ont, ha barmilyen
kildnleges Ovintékezdést kell tennie, miutdn beadtadk Onnek a
gyogyszert. Ha barmilyen kérdése van, forduljon a nuklearis medicina
szakorvoshoz.

Ha az eléirtnal tobb IASOflu-t adtak be Onnek

A tlladagolas lehet6sége majdnem kizart, mivel csak egy adag
IASOflu-t fog kapni, amit kérlltekintéen ellendriz az eljarast fellgyeld
nuklearis medicina szakorvos. Ha azonban mégis tuladagolas térténik,
megfeleld kezelést fog kapni.

A radioaktiv Osszetevék szervezetbdl valé tavozasat a lehetd
legnagyobb mértékben fokozni kell. A lehet6é legtébbet kell innia, és
gyakran Uritenie kell a hdgyhdlyagjat. Sziikségessé valhat vizhajtok
szedése.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van az I|ASOflu alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat vagy azt a nuklearis
medicina szakorvost, aki az eljarast feltgyeli.

4, LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatésokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
Sulyos mellékhatast mostanaig nem figyeltek meg.

A beadott radioaktiv gyégyszer kis mennyiségl ionizalé sugarzast ad
le, ami a rakos megbetegedés és az 6roklétt rendellenességek nagyon
kis kockazataval jar.

Kezel6orvosa nuklearis gy véli, hogy a klinikai elény, amely a
radioaktiv gyogyszerrel végzett eljarasbdl szarmazik, meghaladja a
sugarzasbdl eredd kockazatot.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa a nuklearis
medicina szakorvost. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl
a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztil. A mellékhatasok bejelentésével On is
hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tdbb informacié alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. HOGYAN KELL AZ IASOflu-t TAROLNI?

Onnek nem kell tarolnia ezt a gyégyszert. A gyégyszer megfelelé
helyiségekben térténé taroldsa a szakorvos feleléssége. A radioaktiv
gyogyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkoz6an az adott orszagban
érvényes jogszabalyoknak megfeleléen taroljak.

Az alébbi informaciok kizarélag a szakorvosnak szélnak.
A cimkén feltlintetett lejarati id6 utan tilos alkalmazni az IASOflu-t.

6. A CSOMAGOLAS TARTALMA ES EGYEB

INFORMACIOK

Mit tartalmaz az IASOflu

. A készitmény hatdanyaga a ("®F)-natrium-fluorid. 2,0 GBq
(*®F)-natrium-fluoridot tartalmaz milliliterenként a kalibralas
napjan és idépontjaban.

o Egyéb 6sszetevok az injekcidhoz valé viz, a natrium-klorid és a
kalium-dihidrogén-foszfat.

Milyen az IASOflu kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Az injekcids (iveg teljes aktivitdsa ebben az idépontban 0,37 GBq és
22,0 GBq kozétt van.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

IASON GmbH
Feldkirchnerstrasse 4
A-8054 Graz-Seiersberg
Ausztria

Tel.: 0043 (0)316-28 43 00
Fax: 0043 (0)316-28 43 00-4
E-mail: office@iason.eu
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Gyartok

ARGOS Zyklotron Betriebs-GesmbH
St. Veiterstr. 47

A-9020 Klagenfurt

Ausztria

ARGOS Zyklotron Betriebs-GesmbH
Seilerstatte 4

A-4010 Linz

Ausztria

Advanced Accelerator Applications SA
Technopole de I'Aube

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosieres prés Troyes
Franciaorszag

Advanced Accelerator Applications SA
Via Ribes, 5

10010 Colleretto Giacosa (TO)
Olaszorszag

Zaktad Produkcji Radiofarmaceutykow IASON Sp. z o.0.
ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Lengyelorszag

IASON ITALIA s.r.l.

Via Gastone Maresca 38/38A
00138 Rome

Olaszorszag

Ezt a gydgyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség
tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria IASOfluorid 2,0 GBg/mL - Injektionslésung
Belgium IASONfluoride 2,0 GBg/mL, solution injectable
IASONfluoride 2,0 GBg/mL, oplossing voor injectie

Bulgaria IASOflu 2,0 GBg/mL, uHxekumoHeH pa3TBop
Franciaorszag IASOflu 2,0 GBg/mL, solution injectable
Németorszag IASOflu 2,0 GBg/mL Injektionslésung
Magyarorszag IASOflu 2,0 GBg/mL oldatos injekcio
Olaszorszag IASONfluoride 2,0 GBg/ml, soluzione iniettabile
Luxemburg IASOflu 2,0 GBg/mL, solution injectable

IASOflu 2,0 GBg/mL, Injektionslésung

Lengyelorszag IASOflu 2,0 GBg/mL, roztwér do wstrzykiwan

Romania IASOflu 2,0 GBg/mL, solutie injectabila
Szlovakia IASOflu 2,0 GBg/mL injekény roztok
Szlovénia IASOkost 2,0 GBg/mL raztopina za injiciranje

A betegtajékoztatdo legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma:
2015. aprilis

Egyéb informacioforrasok

A készitményrél részletes informaci6 az OGYElI Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet internetes honlapjan talalhato
(www.ogyei.gov.hu).

Az aldbbi informéacidk kizarélag egészségligyi szakembereknek
szolnak:

Az IASOflu teljes korl alkalmazasi el6irasat a termék csomagolasaban
kilén dokumentum forméajaban mellékeltik azzal a céllal, hogy az
egészségligyi szakemberek szamara tovabbi tudomanyos és gyakorlati
informacidkat nyujtsunk a radiofarmakon beadasara és hasznalatara
vonatkozoéan.

Kérjlk, olvassa el az alkalmazasi el6irast.



