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Atidziai perskaitykite visa Sj lapelj, prieS pradédami vartoti
vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
- Jei kyla klausimy, kreipkités j savo branduolinés medicinos

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje
nenurodytas), kreipkités j savo branduolinés medicinos
gydytoja.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Pcolina ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Pcolina
Kaip vartoti Pcolina

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Pcolina

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. KAS YRA PCOLINA IR KAM JIS VARTOJAMAS

Sis radioaktyvus vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.
Pcolina vartojamas diagnostikos tikslams pozitrony emisijos
tomografijos (PET) tyrimams atlikti ir suSvirk§¢iamas prie$ atliekant §j
tyrima.

Veiklioji Pcolina medziaga teikia galimybe atvaizduoti padidéjusj
natdralios medziagos — cholino — susikaupimg tam tikruose organuose
ar audiniuose, t.y. aptikti Sig medziaga atliekant PET ir pateikti gautag
vaizda.

Pozitrony emisijos tomografija yra branduolinéje medicinoje
naudojamas vaizdy gavimo metodas, kuriuo atvaizduojami gyvy
organizmy skerspjaviai. Naudojant §j metodg reikia nedidelio kiekio
radioaktyvaus vaistinio preparato, teikianc¢io galimybe gauti kiekybinius
ir tikslius organizme vykstanciy specifiniy medziagy apykaitos procesy
vaizdus. Tyrimas atliekamas norint padeti nuspresti, kaip gydyti nuo
varginanciy arba jtariamy ligy.

2 KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT PCOLINA

Pcolina vartoti negalima:

- jeigu yra alergija fluorocholino ("°F) chloridui ar bet kuriai
pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jei esate néscia.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Vartodami Pcolina imkités specialiy atsargumo priemoniy

- jei esate arba manote, kad galite bati néscia;

- jei zindote kadikj;

- jei sutrikusi inksty veikla: Siuo atveju reikia atidZiai pasvarstyti,
ar tyrimas reikalingas, nes jus gali paveikti didesnis radiacijos
kiekis;

- jei bendraujate su kadikiais. Pacientui rekomenduojama per
pirmasias 12 valandy po injekcijos vengti artimo kontakto su
kudikiais.

Pries vartodami Pcolina turétuméte:

- gerti daug vandens, kad per pirmasias valandas po vaisto
vartojimo Slapintumétés kiek jmanoma dazniau;

- nevalgyti maziausiai 4 valandas.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Jei esate jaunesnis (-€) kaip 18 mety amziaus, informuokite savo
branduolinés medicinos gydytoja.

Kiti vaistai ir Pcolina

PraSome informuoti branduolinés medicinos gydytoja, jei vartojate ar
galbat neseniai vartojote kokiy nors kity vaisty, nes jie gali trukdyti
gydytojui jvertinti vaizdus, ypac jei esate ar buvote gydomi androgenus
slopinanciais vaistais.

Jei kyla abejoniy, daugiau informacijos teiraukités branduolinés
medicinos gydytojo, atliekancio PET tyrima.

Pcolina vartojimas su maistu ir gérimais

MazZiausiai 4 valandas prie$ vartodami Pcolina nieko nevalgykite. Turite
gerti daug vandens.
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& Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Pcolina1 GBqg/ml i
Fluorocholino (

ng'ekcinis tirpalas
'®F) chloridas

Néstumas ir zindymo laikotarpis

Jei yra tikimybé, kad galite bati néscia, jei uztruko menstruacijos ar
zindote kudikj, prieS suSvirkSCiant Pcolina apie tai pasakykite
branduolinés medicinos gydytojui.

Jei kyla abejoniy, labai svarbu pasitarti su branduolinés medicinos
gydytoju, prizidrin€iu, kaip atliekama procedara.

Jei esate néscia

Jei esate néscia, neleiskite, kad jums susvirksty Pcolina.

Branduolinés medicinos gydytojas §j tyrimg per néstumo laikotarpj gali
skirti tik tuo atveju, jei tikétina nauda virsija rizika.

Jei zindote kadikj

Jei vaisto neiSvengiamai reikia skirti per zindymo laikotarpj, prie$
injekcijg nusitraukite pieno ir laikykite kitiems maitinimo kartams.
Zindyma reikia nutraukti ne trumpesniam kaip 12 valandy laikotarpiui.
Visg per §j laikotarpj surinktg pieng reikia iSpilti.

Klauskite savo branduolinés medicinos gydytojo, kada vél galite pradéti
Zindyti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Preparato poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nebuvo
tirtas.

Pcolina sudétyje yra natrio

Priklausomai nuo laiko, kada pacientui atliekama poveikj sukelianti
injekcija, natrio kiekis kai kuriais atvejais gali bati didesnis kaip 1 mmol
(23 mg). ] tai reikia atsizvelgti pacientams, kuriems suvartojamas natrio
kiekis yra ribojamas.

3. KAIP VARTOTI PCOLINA

Radioaktyviy vaistiniy preparaty vartojimg, tvarkymag ir Salinimg
reglamentuoja griezti jstatymai. Pcolina gali bdti vartojamas tik
specialiose kontroliuojamose vietose. Sj vaista ruo$ ir suleis saugiai jj
naudoti iSmoke ir tam tinkamai parengti asmenys. Sie asmenys bus
ypac atsargis, kad uztikrinty saugy $io vaisto vartojimg ir informuos Jus
apie savo veiksmus.

Pcolina jums reikia suleisti. Tai bus maziausias kiekis, kurio reikia
pageidaujamai informacijai gauti.

Suaugusiesiems rekomenduojamas susSvirkSti  kiekis dazniausiai
svyruoja nuo 200 iki 500 MBq (megabekerelis (MBq) — radioaktyvumui
iSreikSti naudojamas vienetas).

Pcolina suleidimas ir proceduros atlikimas

Leidziama vienkartiné Pcolina dozé j vena.

Vienos dozés pakanka atlikti tyrima, kurio reikia jisy gydytojui.

Po injekcijos, prie$ atliekant tyrimg, Jusy paprasSys iSgerti skysciy ir
pasislapinti.

Procediiros trukmé
Jisy branduolinés medicinos gydytojas pasakys, kiek jprastai trunka
proceddra.

Po Pcolina vartojimo turétuméte:

- 12 valandy po injekcijos vengti bet kokio artimo kontakto su
mazais vaikais;

- daznai $lapintis, kad vaistas pasiSalinty i§ organizmo.

Branduolinés medicinos gydytojas informuos, jei po vaisto vartojimo

reikés imtis specialiy atsargumo priemoniy. Jei kils klausimuy, kreipkités

i savo branduolinés medicinos gydytoja.

Jei Pcolina buvo suleista daugiau nei reikéty

Perdozavimas mazai tikétinas, nes suSvirk§¢iama viena Pcolina dozé
proceddros atlikimg kontroliuojant prizidrin¢iam branduolinés medicinos
gydytojui. Vis délto, jei vaisto bty perdozuota, blty paskirtas tinkamas
gydymas. Ypac uz procedirg atsakingas branduolinés medicinos
gydytojas gali jums rekomenduoti gerti labai daug skysc€iy, kad
paskatinty Pcolina pasisalinimg i§ organizmo (i$ tiesy pagrindinis Sio
vaisto pasisalinimo i$ organizmo budas yra per inkstus su Slapimu). Gali
prireikti vartoti diuretiky.

Jei turite daugiau klausimy deél Pcolina vartojimo, prasome klausti

proceddra.



4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis
pasireiSkia ne visiems zmonéms.

Iki Siol nebuvo uzregistruoja jokiy nepageidaujamy Salutinio poveikio
reiskiniy.

Su Siuo radioaktyviu vaistiniu preparatu j organizmg patenka nedidelis
jonizuojanciosios spinduliuotés kiekis, susijes su itin maza vézio ir
paveldimy sutrikimy rizika.

Gydantis gydytojas nusprendé, kad procediros su radioaktyviu vaistiniu
preparatu klinikiné nauda yra gerokai didesné uz radiacijos keliamag
rizika.

PranesSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta,
pasakykite gydytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba
uzpildyti interneto svetainéje www.vvkt.lt esan¢ig formg ir pateikti jg
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ Siy bady: rastu (adresu
Zirmdny g. 130A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800
20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos interneto svetaine (adresu http:/www.vvkt.Ilt). PraneSdami
apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie
Sio vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI PCOLINA

Jums nereikés laikyti Sio vaistinio preparato. Jis laikomas tam tikrose
remiantis nacionalinémis radioaktyviy medziagy naudojimo taisyklémis.
Toliau pateikta informacija skirta tik specialistams.

Ant etiketés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima.

6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

Pcolina sudétis

- Veiklioji medziaga yra fluorometil-("®F)-dimetil-2-
hidroksietilamonio chloridas (arba fluorocholino (‘SF) chloridas).

- 1 ml injekcinio tirpalo yra 1 000 MBq fluorocholino (*®F) chlorido,
matavimus atliekant kalibravimo dieng ir kalibravimo laiku.

- Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas ir injekcinis vanduo.

Pcolina iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Jums nereikia paciam jsigyti vaisto arba tvarkyti pakuotés ar
flakono. Toliau pateikti duomenys skirti tik jums informuoti.

Pcolinayra skaidrus ir bespalvis tirpalas.

Flakono turinio aktyvumas svyruoja nuo 500 MBq iki 15000 MBq,
matavimus atliekant kalibravimo dieng ir kalibravimo laiku.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

IASON GmbH
Feldkirchner Str. 4
A-8054 Graz-Seiersberg
Austrija

Gamintojas

ARGOS Zyklotron Betriebs Gesmbh
St. Veiter str. 47

A-9020 Klagenfurt

Austrija

arba

ARGOS Zyklotron Betriebs Gesmbh
Seilerstaette 4

A-4020 Linz

Austrija

arba

Advanced Accelerator Applications SA
20 Rue Diesel

01630 Saint Genis Pouilly

Prancizija
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arba

Advanced Accelerator Applications SA
126 Rocade Sud

62660 Beuvry

Prancizija

arba

Advanced Accelerator Applications SA
3 Rue Charles Lauer

92210 Saint-Cloud

Prancizija

arba

IASON ITALIA s.r.l

Via Gastone Maresca, 38/38A
00138 Rome

Italija

arba

Advanced Accelerator Applications SA
Campus de la Timone — Batiment CERIMED
27, Boulevard Jean Moulin

13005 Marseille

Prancizija

arba

Zaktad Produkcji Radiofarmaceutykéw
IASON Sp. z 0.0.

Szaserow 128

04-141 Warsaw

Lenkija

arba

Zaktad Produkcji Radiofarmaceutykéw
IASON Sp. z 0.0.

ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Lenkija

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais
pavadinimais:

Austrija IASOcholine 1 GBg/mL - Injektionslésung
Belgija IASOcholine 1 GBg/mL, solution injectable
Bulgarija IASOcholine 1 GBg/mL, nHxekumoHeH pa3TBop
Cekija IASOcholine 1 GBg/ml, injekéni roztok
Vokietija IASOcholine 1,0 GBg/ml Injektionslésung
Estija IASOcholine 1 GBg/ml, sistelahus

Prancizija IASOcholine 1 GBg/mL, solution injectable
Italija Pcolina 1 GBg/mL, soluzione iniettabile
Lietuva Pcolina 1 GBg/mL injekcinis tirpalas
Liuksemburgas IASOcholine 1 GBg/mL, solution injectable
Malta IASOcholine 1 GBg/mL, solution for injection
Lenkija IASOcholine, 1 GBg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Rumunija IASOCHOLINE 1 GBg/ml solutie injectabila
Slovénija IASOcholine 1 GBg/ml raztopina za injiciranje
Slovakija IASOcholine 1 GBg/ml, injekény roztok

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perzitirétas 2016-11

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
tinklalapyje http://www.vvkt.It/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezidros specialistams:

ISsami  Pcolina preparato charakteristiky santrauka pateikiama
atskirame dokumente, jdétame | preparato pakuote; taip sveikatos
priezilros specialistams siekiama pateikti daugiau mokslinés ir
praktinés informacijos apie Sio radiofarmacinio preparato skyrimg ir
vartojima.

PraSome susipazinti su preparato charakteristiky santrauka (preparato
charakteristiky santrauka turi bati jdéta j dézute).



