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& ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

IASOflu 2 GBg/mL roztwoér do wstrzykiwan
(*®F)-fluorek sodu

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed
otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne
dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do specjalisty
medycyny nuklearnej, ktéry bedzie nadzorowat wykonywane u
pacjenta badanie.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym specjalisScie medycyny nuklearnej, ktory
nadzorowat badanie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest IASOflu i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem produktu IASOflu
Jak stosowac IASOflu

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ IASOflu

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

IASOflu to produkt radiofarmaceutyczny przeznaczony wytgcznie do
diagnostyki.

IASOflu stosowany jest w celach diagnostycznych podczas badan
wykonywanych metodg emisyjnej tomografii pozytonowej (czyli badan
PET) i podawany jest przed rozpoczeciem takiego badania.

Zawarta w IASOflu substancja promieniotwércza (umozliwiajgca
uwidocznienie metabolizmu kostnego) jest wykrywana w takcie badania
PET i uwidoczniona zostaje na uzyskanych w wyniku tego badania
obrazach.

Emisyjna tomografia pozytonowa to metoda obrazowania stosowana w
medycynie nuklearnej polegajaca na uzyskaniu obrazéw przekrojowych
organizméw zywych. Do przeprowadzenia badania PET potrzebna jest
bardzo mata ilos¢ promieniotwdrczego farmaceutyku w celu uzyskania
ilosciowych i dokfadnych obrazéw odzwierciedlajgcych procesy
metaboliczne zachodzgce w organizmie. Badanie PET wykonywane
jest w celu ustalenia sposobu leczenia stwierdzonego Iub
podejrzewanego u pacjenta schorzenia.

Podanie pacjentowi IASOflu wigze sie z narazeniem go na dziatanie
niewielkiej ilosci promieniowania. W zwigzku z powyzszym
przeprowadzenie badania PET z uzyciem tego produktu wykonywane
jest tylko woéwczas, gdy lekarz prowadzacy pacjenta i specjalista
medycyny nuklearnej zgodnie uznajg, ze korzysci kliniczne, ktore
pacjent odniesie z poddania sie temu badaniu, bedg przewyzszac
ryzyko zwigzane z narazeniem pacjenta na promieniowanie.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED OTRZYMANIEM
PRODUKTU IASOflu

Produktu IASOflu nie wolno podawacé

e jesli pacjent ma uczulenie na (**F)-fluorek sodu lub ktdrykolwiek z
pozostatych skfadnikéw tego produktu (wymienionych w punkcie
6);

. jesli pacjentka jest w cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przy stosowaniu IASOflu nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc.

Specjaliste medycyny nuklearnej, ktéry bedzie przeprowadzat badanie,
powinien zosta¢ poinformowany, jesli:

. pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy;

. pacjentka karmi piersia.

Przed otrzymaniem IASOflu pacjent powinien:

. Wypi¢ duzo wody, tak aby w momencie rozpoczynania badania
byt dobrze nawodniony i w ciggu pierwszych kilku godzin po
zakonczeniu badania jak najczesciej oddawat mocz.
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Dzieci i mtodziez
Jesli pacjent nie ukonczyt 18 lat, powinien porozmawia¢ ze specjalistg
medycyny nuklearnej, do ktérego zostat skierowany.

IASOflu ainne leki

Nalezy powiedzie¢ specjalisScie medycyny nuklearnej, ktory bedzie
przeprowadzat badanie, o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub
ostatnio lekach, gdyz mogg one utrudni¢ interpretacje otrzymanych
obrazéw.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢
w cigzy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie specjalisty
medycyny nuklearnej przed otrzymaniem tego produktu.

Przed otrzymaniem IASOflu pacjentka musi poinformowac specjaliste
medycyny nuklearnej, jesli jest mozliwosé, ze moze by¢ w cigzy, jesli
opoznia sie jej miesigczka lub jesli karmi piersig.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do specjalisty
medycyny nuklearnej, ktéry ma nadzorowaé¢ zaplanowane u pacjentki
badanie.

Dotyczy kobiet w cigzy:

Jesli pacjentka jest w cigzy, specjalista medycyny nuklearnej poda jej
omawiany produkt tylko wéwczas, gdy spodziewane korzysci bedg
uzasadniac podjecie ryzyka zwigzanego z przeprowadzeniem badania.

Dotyczy kobiet karmigcych piersig:

Przed wstrzyknieciem omawianego produktu mozna odciggng¢ mleko i
przechowaé do pdzniejszego wykorzystania. Karmienie piersig nalezy
przerwaé na co najmniej 12 godzin. Odciggniete w tym czasie mleko nie
powinno by¢ podawane.

Pacjentka powinna spytac sie specjaliste medycyny nuklearnej, kiedy
moze wznowi¢ karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Uwaza sie, ze jest mato prawdopodobne, aby podanie IASOflu wptyneto
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

IASOflu zawiera séd

Produkt ten moze zawiera¢ ponad 1 mmol (23 mg) sodu. Pacjent
powinien wzig¢ to pod uwage, jesli stosuje diete o niskiej zawartosci
sodu.

3. JAK STOSOWAC IASOflu

Kwestie zwigzane ze stosowaniem produktéw radiofarmaceutycznych,
obchodzeniem sie z nimi i usuwaniem ich sg $cisle regulowane sg
przez odpowiednie przepisy. IASOflu jest stosowany wylgcznie w
warunkach szpitalnych. Dostep do tego produktu bedg miaty wytgcznie
osoby, ktére zostaly odpowiednio przeszkolone i ktére posiadajg
odpowiednie kwalifikacje, by produkt ten stosowa¢é w sposéb
bezpieczny. Tylko te osoby bedg mogty podawacé produkt pacjentowi.
Osoby te dotozg szczegdlnych staran, aby produkt ten zostat
zastosowany u pacjenta w bezpieczny sposéb i beda informowaé
pacjenta na biezgco o wykonywanych czynnosciach.

Specjalista medycyny nuklearnej nadzorujgcy wykonywane u pacjenta
badanie zadecyduje, jakg ilos¢ IASOflu bedzie nalezalo podaé
pacjentowi. Bedzie to najmniejsza ilo$¢, jaka bedzie potrzebna do
uzyskania koniecznych informacji diagnostycznych.

Dawka zwykle zalecana u oséb dorostych miesci sie w zakresie od
100 MBq do 400 MBq (MBq — megabekerel — to oznaczenie jednostki
promieniotworczosci).

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
U dzieci i dorostych ilos¢ produktu, jaka ma zostaé podana, jest
dostosowywana do masy ciata.

Podanie IASOflu i przebieg badania

IASOflu jest podawany dozylnie.

Jedno wstrzyknigcie produktu wystarcza do przeprowadzenia jednego
badania, na ktére pacjent zostat skierowany przez swojego lekarza.

Po otrzymaniu wstrzykniecia pacjent otrzyma wode do wypicia i
zostanie poproszony o opréznienie pecherza moczowego bezposrednio
przed rozpoczeciem badania.



Czas trwania badania
Specjalista medycyny nuklearnej, ktéry bedzie nadzorowat badanie,
poinformuje pacjenta o tym, ile zwykle badanie tego rodzaju trwa.

Po otrzymaniu IASOflu pacjent powinien

. przez 12 godzin po wstrzyknieciu unika¢ bliskiego kontaktu z
matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy,

. oddawa¢ mocz z duzg czestotliwoscig, aby usungé¢ podany
produkt z organizmu.

Jesli bedzie konieczne, aby pacjent po otrzymaniu omawianego
produktu podjat jakiekolwiek specjalne srodki ostroznosci, zostanie on o
tym  poinformowany przez specjaliste medycyny nuklearnej
przeprowadzajgcego badanie. Jesli pacjent bedzie miat jakiekolwiek
pytania, powinien skontaktowac sie ze specjalista medycyny nuklearnej,
ktory wykonywat badanie.

Jesli pacjent otrzymat zbyt duzg ilo§¢ produktu IASOflu
Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, gdyz pacjent otrzyma tylko
jedng dawke I|ASOflu, uprzednio precyzyjnie skontrolowang przez
specjaliste medycyny nuklearnej, ktoéry bedzie nadzorowat badanie.
Jesli mimo to dojdzie do przedawkowania, pacjent zostanie poddany
odpowiedniemu leczeniu.

Usuwanie substancji promieniotwérczych z organizmu nalezy
maksymalnie przyspieszy¢. W tym celu pacjent powinien wypijac
maksymalng ilo$¢ ptynow i jak najczesciej oprozniaé pecherz moczowy.
Moze by¢ konieczne przyjecie lekdw moczopednych.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania IASOflu
nalezy zwroci¢ sie do specjalisty medycyny nuklearnej nadzorujgcego
wykonywane u pacjenta badanie.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, produkt ten moze powodowaé dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Dotychczas nie  odnotowano Zzadnych powaznych dziatan
niepozgdanych.

Omawiany produkt radiofarmaceutyczny wyemituje po podaniu do
organizmu pacjenta niewielkg ilo$¢ promieniowania jonizujacego, ktéra
bedzie zwigzana z najmniejszym do uzyskania w danym przypadku
ryzykiem pdzniejszego rozwoju nowotworow ztosliwych i wad
wrodzonych u potomstwa.

Przeprowadzenie badania PET z uzyciem tego produktu wykonywane
jest tylko wowczas, gdy lekarz prowadzacy pacjenta i specjalista
medycyny nuklearnej zgodnie uznajg, ze korzysci kliniczne, ktére
pacjent odniesie z poddania sie temu badaniu, bedg przewyzszac
ryzyko zwigzane z narazeniem pacjenta na promieniowanie.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym
wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym specjaliScie 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 IASOflu

Pacjent nie bedzie musiat przechowywa¢ tego produktu. Produkt ten
bedzie bowiem przechowywany pod nadzorem specjalisty w
odpowiednim miejscu. Produkty radiofarmaceutyczne sg
przechowywane zgodnie z krajowymi przepisami dotyczgcymi
materiatéw promieniotwdrczych.

Ponizsze informacje przeznaczone sg wytacznie dla specjalistow.
Produktu IASOflu nie wolno stosowaé po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na etykiecie.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera IASOflu

. Substancjg czynng jest (18F)-fluorek sodu. Jeden mL
roztworu zawiera (18F)-fluorek sodu w ilosci wykazujgcej
aktywno$¢ wynoszgcg 2,0 GBq na dzieh i godzine
kalibraciji.

. Pozostate sktadniki tosodu chlorek, potasu
diwodorofosforan, woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada IASOflu i co zawiera opakowanie
Aktywnos¢ catkowita fiolki na dzien i godzine kalibracji miesci sie w
zakresie od 0,37 GBq do 22,00 GBq.

Podmiot odpowiedzialny
IASON GmbH
Feldkirchnerstrasse 4

8054 Graz-Seiersberg
Austria

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

Wytworca

ARGOS Zyklotron Betriebs-GesmbH
St. Veiterstr. 47

A-9020 Klagenfurt

Austria

ARGOS Zyklotron Betriebs-GesmbH
Seilerstéatte 4

A-4020 Linz

Austria

Advanced Accelerator Applications SA
Technopole de I'Aube

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosiéres prés Troyes

Francja

Advanced Accelerator Applications SA
Via Ribes, 5

10010 Colleretto Giacosa (TO)

Wiochy

Zaklad Produkcji Radiofarmaceutykéw IASON Sp. z 0.0.
ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Polska

IASON ITALIA s.r.l.

Via Gastone Maresca 38/38A
00138 Rome

Wiochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w
krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria IASOfluorid 2,0 GBg/mL - Injektionslésung

Belgia IASONfluoride 2,0 GBg/mL, solution injectable
IASONfluoride 2,0 GBg/mL, oplossing voor
injectie

Butgaria IASOflu 2,0 GBg/mL, uHxekumMoHeH pa3TBop

Francja IASOflu 2,0 GBg/mL, solution injectable

Niemcy IASOflu 2,0 GBg/mL Injektionslésung

Wegry IASOflu 2,0 GBg/mL oldatos injekcio

Wiochy IASONfluoride 2,0 GBg/ml, soluzione iniettabile

Luksemburg IASOflu 2,0 GBg/mL, solution injectable

IASOflu 2,0 GBg/mL, Injektionslésung
Polska IASOflu 2,0 GBg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Rumunia IASOflu 2,0 GBg/mL, solutie injectabila
Stowacja IASOflu 2,0 GBg/mL injekény roztok
Stowenia IASOkost 2,0 GBg/mL raztopina za injiciranje

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2016-11-08

Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym produkcie znajdujg sie na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych http://www.urpl.gov.pl.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu
medycznego:

Petny tekst Charakterystyki Produktu Leczniczego IASOflu dostarczany
jest jako oddzielny dokument we wnetrzu opakowania produktu w celu
zapewnienia fachowemu personelowi medycznemu innych
dodatkowych informacji naukowych i praktycznych dotyczacych
podawania i stosowania omawianego produktu radiofarmaceutycznego.
Prosimy o zapoznanie sie ze wspomniang Charakterystyka Produktu
Leczniczego.
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