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& Pisomna informacia pre pouzivatela
IASOflu 2,0 GBg/ml, injekény roztok
fluorid sodny (‘®F)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym,
ako zac¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze obsahuje pre vas
dolezité informacie.

- Tuto pisomnd informéaciu si uschovajte. MoZzno bude
potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara
nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat na postup
vySetrenia.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajSi ucinok, obratte sa
na svojho lekara nuklearnej mediciny. To sa tyka aj
akychkolvek vedrajSich Uc€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informdcii pre pouzivatela. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

(:)o je IASOflu a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete IASOflu
Ako pouzivat IASOflu

Mozné vedlajSie uginky

Ako uchovavat IASOflu

Obsah balenia a dalSie informacie

ookrwN~

1. Co je IASOflu a na éo sa pouziva

Tento liek je radiofarmakum uréené len na diagnostické pouzitie.
IASOflu sa pouziva pre diagnostické vySetrenia pomocou pozitrénovej
emisnej tomografie (PET) a podava sa pred takymto vySetrenim.

Radioaktivna latka v lieku IASOflu (na zobrazenie metabolizmu kosti) je
detegovana PET a zobrazena ako obraz.

Pozitrénova emisna tomografia je zobrazovacia technoldgia pouzivana
v nuklearnej medicine, ktora vyraba obrazy rezov zivych organizmov.
Pracuje s nepatrnym mnozstvom radiofarmaka, aby vytvorila
kvantitativne a presné obrazy Specifickych metabolickych procesov v
tele. Toto vySetrenie sa vykonava na to, aby pomohlo pri rozhodovani,
ako liecit chorobu, ktorou trpite, alebo je podozrenie, Ze fiou trpite.
Pouzitie IASOflu zahffia expoziciu malym mnozstvam radioaktivity. Vas
oSetrujuci lekar nuklearnej mediciny usudil, ze klinicky Uzitok, ktory
ziskate vySetrenim s pouzitim radiofarmaka, vyvazi riziko v désledku
oziarenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako
I1ASOflu

pouzijete

Nepouzivajte IASOflu

. ak ste alergicky (precitliveny) na fluorid sodny (‘°F) alebo na
ktorukolvek z dal$ich zloZiek tohto lieku (uvedenych v asti 6),

. ak ste tehotna.

Upozornenia a opatrenia

Budte zvlast opatrny pri pouzivani IASOflu

Informujte  svojho lekara nukledarnej mediciny v nasledujicich
pripadoch:

. ak ste tehotna alebo sa domnievate, Ze ste tehotna

. ak dojcite.

Pred podanim IASOflu by ste mali

. pred zaciatkom vySetrenia vypit mnozstvo vody a byt dobre
hydratovany(a) pred , aby ste mohli po€as prvych hodin po
vySetreni mocit' tak ¢asto, ako je to mozné.

Deti a dospievajtci
Informujte lekara nuklearnej mediciny ak mate menej ako 18 rokov.

Iné lieky a IASOflu

Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢&ase uzivali, ¢i prave budete uzivat
akékolvek dalSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi nuklearnej
mediciny, pretoze m6zu ovplyvnit interpretaciu obrazov.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekarom nuklearnej mediciny
predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Ak je moznost, ze by ste mohli byt tehotna, ak vam vynechala
menstrudcia alebo ak doj¢ite, musite o tom informovat svojho lekara
nuklearnej mediciny este pred podanim IASOflu.

Ak si nie ste nie¢im isty, je dblezité, aby ste sa poradili so svojim
lekarom nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat na vySetrenie.

Ak ste tehotna:
Lekar nuklearnej mediciny vdm poda tento liek pocas tehotenstva len
za predpokladu, Ze o¢akavany Uzitok vyvazi rizika.

Ak dojcite.

Materské mlieko sa méze pred podanim injekcie odsat' a uchovat’ pre
nasledné pouzitie. Dojcenie musite prerusit najmenej na 12 hodin.
VS8etko mlieko, ktoré sa vytvori po€as tohto obdobia, sa musi
zlikvidovat.

Spytajte sa svojho lekara nuklearnej mediciny, kedy mézete pokracovat
v dojceni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri liecbe IASOflu sa nepredpoklada ovplyvnenie schopnosti viest
vozidlo a obsluhovat stroje.

IASOflu obsahuje sodik.
Tento liek m6ze obsahovat viac ako 1 mmol sodika (23 mg). Mali by ste
to zohladnit, ak dodrzujete diétu s nizkym obsahom sodika.

3. Ako pouzivat’ IASOflu

Pouzivanie, manipulacia a likvidacia radiofarmak sa riadi prisnymi
zakonmi. IASOflu sa pouziva len v nemocniciach. S tymto liekom mézu
manipulovat a tento liek vdm moézu podat len pracovnici, ktori sl
zasSkoleni a kvalifikovani pre jeho bezpe¢né pouzitie. Tito pracovnici
budd mimoriadne dbat na bezpeéné pouzitie tohto lieku a budu vas o
svojich opatreniach informovat.

Lekar nuklearnej mediciny, ktory dohliada na vySetrenie, rozhodne o
mnozstve IASOflu, ktoré sa méa pouzit vo vaSom pripade. Bude to
najmensie mnozstvo potrebné pre ziskanie pozadovanych informacii.
Podané mnozstvo zvy€ajne odporucané pre dospelych je od 100 do
400 MBg (megabecquerel, jednotka pouzivand pre vyjadrenie
radioaktivity).

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti a dospievajucich sa podané mnozstvo prispdsobi telesnej
hmotnosti dietata alebo dospievajuceho.

Podanie pripravku IASOflu a priebeh vySetrenia

IASOflu sa podava intravendzne.

Jedna injekcia postacuje na vykonanie skenu, ktory vas lekar potrebuje.
Po injekcii vam ponlknu ndapoj a poziadaju véas, aby ste sa
bezprostredne pred za¢atim snimania vymocili.

Trvanie vySetrenia
Vas lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat o zvy€ajnom trvani
vySetrenia.

Po podani IASOflu sa musite:

. vyhybat po dobu 12 hodin po podani injekcie akémukolvek
blizkemu kontaktu s malymi detmi a tehotnymi zenami,

. €asto mocit, aby ste liek vyltéili z vasho tela.

Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat, ¢i po podani tohto
lieku budete musiet urobit nejaké osobitné opatrenia. Ak mate
akékolvek otazky, poradte sa s lekarom nuklearnej mediciny.

Ak vam bude podané vaésie mnozstvo pripravku IASOflu,
ako by ste mali pouzit’

Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze dostanete jednu davku
pripravku IASOflu, ktori doésledne kontroluje lekar nuklearnej mediciny



dohliadajuci na vySetrenie. V pripade predavkovania vam vsak
poskytnd primeranu liecbu.

Vylu€ovanie radioaktivnej latky ma byt ¢o najvysSie. Mali by ste ¢o
najviac pit a casto vyprazdnovat mocovy mechur. Mbze byt
nevyhnutné, aby ste uzili diuretika (mocopudné lieky).

Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa pouzitia lieku IASOflu, opytajte
sa lekara nuklearnej mediciny, ktory dohliada na vySetrenie.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze spOsobovat vedlajSie Gcinky,
hoci sa neprejavia u kazdého.
Doteraz neboli pozorované Ziadne zavazné neziaduce UCinky.

Toto podané radiofarmakum uvolni malé mnozstva ionizujuceho
Ziarenia s nepatrnym rizikom vzniku rakoviny a dedi¢nych poruch.

Vas lekar usudil, ze klinicky uOzitok, ktory ziskate vySetrenim s
radiofarmakom, vyvazi riziko v dosledku oziarenia.

Hlasenie vedrajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho
lekara nuklearnej mediciny. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich
UCinkov, kitoré nie su uvedené vtejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. VedlajSie Gcinky moZete hlasit’ aj priamo prostrednictvom
narodného systému hlasenia na adrese: Statny uUstav pre kontrolu
lie€iv, http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov. Hlasenim vedlajSich
uginkov mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecénosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ IASOflu

Tento liek nebudete musiet uchovavat. Za uchovanie tohto lieku
zodpoveda $pecialista vo vhodnych priestoroch, ktoré s na tento Gcel
uréené. Uchovavanie radiofarmak sa musi riadit vnutrostatnymi
predpismi o radioaktivnych latkach.

Nasledujuca informécia je uréena len pre odbornych lekarov.
IASOflu sa nesmie pouzit po datume exspiracie, ktory je uvedeny na
Stitku.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co obsahuje IASOflu
. Liec¢ivoje fluorid sodny (18F). Jeden ml obsahuje 2,0 GBq
fluoridu sodného (18F) k datumu a ¢asu kalibracie.
. Dalsie zlozky sG: voda pre injekciu, chlorid sodny a
dihydrogenfosfat draselny.

Ako vyzera IASOflu a obsah balenia

IASOflu je ¢ira a bezfarebna tekutina.

Celkova aktivita injekénej liekovky sa v danom ¢ase nachadza medzi
0,37 GBqg a 22,0 GBq.

Drzitel rozhodnutia o registracii:
IASON GmbH

Feldkirchner Str. 4

8054 Graz-Seiersberg

Rakusko

Tel.: 0043 (0)316-28 43 00

Fax: 0043 (0)316-28 43 00-4

E-mail: office@iason.eu

Vyrobca

ARGOS Zyklotron Betriebs-GesmbH
St. Veiterstr. 47

9020 Klagenfurt

Rakusko

ARGOS Zyklotron Betriebs-GesmbH
Seilerstétte 4

4010 Linz

Rakusko

Advanced Accelerator Applications SA
Technopole de I'Aube

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosieres prés Troyes

Francuzsko

IASOflu-PIL-SK-sk-042017-V04

Advanced Accelerator Applications SA
Via Ribes, 5

10010 Colleretto Giacosa (TO)

Taliansko

Zaktad Produkciji Radiofarmaceutykow
IASON Sp. z o.0.

ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Polsko

IASON ITALIA s.r.l.

Via Gastone Maresca 38/38A
00138 Rim

Taliansko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho
hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

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

Bulharsko IASOflu 2,0 GBg/mL, uHxekumoHeH pa3TBop

Francuzsko IASOflu 2,0 GBg/mL, solution injectable

Luxembursko IASOflu 2,0 GBg/mL, solution injectable

Madarsko IASOflu 2,0 GBg/mL, oldatos injekcio

Nemecko IASOflu 2,0 GBg/mL, Injektionslésung

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

Rakusko IASOfluorid 2,0 GBg/mL - Injektionslésung
Rumunsko IASOflu 2,0 GBg/mL, solutie injectabila
Slovinsko IASOkost 2,0 GBg/mL raztopina za injiciranje
Slovensko IASOflu 2,0 GBg/ml, injekény roztok

Taliansko IASONfluoride 2,0 GBg/mL, soluzione iniettabile

Tato pisomna informacia pre pouzivatela bola naposledy
schvalena v 04/2017

Iné informaéné pramene
Podrobné informéacie otomto lieku su dostupné na webovej stanke
Statneho Ustavu pre kontrolu lie€iv, http://www.sukl.sk.

Nasledujuca informacia je ur€ena len pre lekarov a zdravotnickych
pracovnikov:

Kompletny SmPC lieku IASOflu je

dodany ako osobitny dokument v baleni s cielom poskytnat
pracovnikom poskytujicim zdravotnu starostlivost dodatoéni vedeckd
a praktickld informaciu o podani a pouziti tohto radiofarmaka.

Pozrite si, prosim, SmPC (SmPC je su€astou balenia).



