ULOTKA DLA PACJENTA
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& Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

FLUOROCHOLINE (*F) SYNEKTIK 1 GBg/mL, roztwér do wstrzykiwan
fluorocholini (**F) chloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej nadzorujgcego badanie.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi specjalicie medycyny
nuklearnej nadzorujagcemu badanie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek FLUOROCHOLINE (*¥F) SYNEKTIK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku FLUOROCHOLINE (8F) SYNEKTIK
Jak stosowa¢ lek FLUOROCHOLINE (*8F) SYNEKTIK

Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak przechowywa¢ lek FLUOROCHOLINE (*8F) SYNEKTIK

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.
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1.  Coto jest lek FLUOROCHOLINE (*¥F) SYNEKTIK i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wytacznie do diagnostyki, stosowanym
w badaniach metodg pozytonowej tomografii emisyjnej (PET) i podawanym przed takim badaniem.

Wystarczajagco udokumentowane wskazania do badan PET z fluorocholiny (*¥F) chlorkiem, to: rak
gruczotu krokowego i rak watrobowokomaérkowy.

Substancja czynna leku FLUOROCHOLINE (¥F) SYNEKTIK umozliwia obrazowanie zwickszonego
poboru naturalnej substancji, choliny, przez specyficzne narzady lub tkanki, co jest wykrywane
nastepnie W badaniu PET i ukazywane w postaci obrazu.

Pozytonowa tomografia emisyjna jest technikg obrazowania stosowana w medycynie nuklearnej, w
ktorej uzyskuje si¢ obrazy przekroju poprzecznego zywych organizmdéw. Stosowana jest przy tym
bardzo mata ilo$¢ produktu radiofarmaceutycznego w celu uzyskania ilosciowych i precyzyjnych
obrazow specyficznych proceséw metabolicznych w organizmie. Badanie to ma na celu utatwienie
decyzji co do sposobu leczenia stwierdzonej lub podejrzewanej choroby.

Stosowanie Fluorocholine (*8F) Synektik jest zwigzane z narazeniem na niewielkg ilo$¢ promieniowania
radioaktywnego.

Lekarz prowadzacy uznal, ze korzys¢ kliniczna wynikajgca z badania z zastosowaniem produktu
radiofarmaceutycznego przewyzsza ryzyko zwigzane z promieniowaniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku FLUOROCHOLINE (*¥F) SYNEKTIK

Kiedy nie stosowaé FLUOROCHOLINE (*¥F) SYNEKTIK

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorek fluorocholiny (*®F), lub ktérykolwiek z pozostalych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w cigzy.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

W nastepujacych przypadkach nalezy poinformowac specjalist¢ w zakresie medycyny nuklearnej przed
zastosowaniem leku FLUOROCHOLINE (*8F) SYNEKTIK:

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

- jesli pacjentka karmi piersia;

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

- w przypadku kontaktu z matymi dzie¢mi: zalecane jest unikanie bliskich kontaktow pacjenta z
matymi dzie¢mi w ciggu pierwszych 12 godzin po wstrzyknigciu.

Przed podaniem leku FLUOROCHOLINE (*8F) SYNEKTIK nalezy:

- wypi¢ duza ilo§¢ wody przed rozpoczeciem badania, aby jak najczesciej oddawaé mocz w
pierwszych godzinach po jego zakonczeniu;

- nie je$¢ przez co hajmniej 4 godziny.

Dzieci i mlodziez
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi specjaliScie medycyny nuklearnej, jesli pacjent nie ukonczyt 18 Iat.

Lek FLUOROCHOLINE (*¥F) SYNEKTIK a inne leki

Inne leki moga wplywac na oceng wynikow badania. Dlatego nalezy powiedzie¢ lekarzowi specjaliscie
medycyny nuklearnej o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub w przesztosci, oraz
0 planowanym leczeniu. Dotyczy to szczegolnie aktualnego lub uprzedniego leczenia antagonistami
receptorow androgenowych, chemioterapeutykami antymitotycznymi (kolchicyng lub innymi) lub
leczenia hematopoetycznymi czynnikami wzrostu kolonii granulocytéw (ang. colony

stimulating factor — CSF) .

W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza specjalisty medycyny nuklearnej wykonujacego
badanie PET, ktory udzieli dalszych informacji.

Stosowanie leku FLUOROCHOLINE (*F) SYNEKTIK z jedzeniem i piciem
Przez co najmniej 4 godziny przed przyjeciem leku FLUOROCHOLINE (*¥F) SYNEKTIK nie nalezy
przyjmowa¢ zadnych pokarméw, ale nalezy pi¢ duze ilosci wody zaréwno przed jak i po badaniu.

Ciaza i karmienie piersia

Przed podaniem leku FLUOROCHOLINE (*®F) SYNEKTIK nalezy poinformowaé lekarza specjaliste
medycyny nuklearnej, jesli istnieje mozliwos¢, ze pacjentka jest w cigzy, nie wystapita miesigczka lub
jesli pacjentka karmi piersig.

W razie watpliwosci wazne jest skonsultowanie si¢ z lekarzem specjalista medycyny nuklearnej, ktory
bedzie nadzorowac badanie.

Jesli pacjentka jest w cigzy
Nie wolno podawac¢ tego leku kobietom w cigzy.

Jesli pacjentka karmi piersia

Jesli zachodzi konieczno$¢ podania leku podczas karmienia piersig, przed wstrzyknigciem nalezy
sciggna¢ mleko 1 przechowaé do pdzniejszego uzycia. Nalezy przerwac karmienie piersig na co najmniej
12 godzin. Uzyskany w tym czasie pokarm nalezy zniszczy¢.

Nalezy zapyta¢ lekarza specjaliste¢ medycyny nuklearnej, kiedy mozna powroci¢ do karmienia piersia.

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



Lek FLUOROCHOLINE (*¥F) SYNEKTIK zawiera sod

Zaleznie od czasu przygotowania wstrzyknigcia dla pacjenta, zawarto$¢ sodu moze by¢ w niektorych
przypadkach wigksza niz 1 mmol (23 mg). Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentow bedacych na diecie
niskosodowej.

3. Jak stosowa¢ lek FLUOROCHOLINE (*¥F) SYNEKTIK

Stosowanie produktéw radiofarmaceutycznych, postugiwanie si¢ nimi i usuwanie podlega
rygorystycznym przepisom. Produkt FLUOROCHOLINE (*¥F) SYNEKTIK bedzie stosowany w specjalnie
przygotowanych pomieszczeniach. Produkt bedzie przygotowywany i podawany wylacznie 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 informowac pacjenta o wykonywanych czynnosciach.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzorujacy badanie podejmie decyzje odnosnie ilosci leku
FLUOROCHOLINE (*®F) SYNEKTIK podawanej pacjentowi. Bedzie to najmniejsza ilo$¢ konieczna do
uzyskania potrzebnej informacji.

Tlo$¢ do podania zazwyczaj zalecana dla osoby dorostej odpowiada aktywno$ci od 140 do 280 MBg, w
zalezno$ci od masy pacjenta oraz rodzaju kamery oraz sposobu pozyskiwania obrazu.

Megabekerel (MBQ) to jednostka stosowana do wyrazenia radioaktywnosci.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy z chorobg nowotworowa.

Podawanie leku FLUOROCHOLINE (*¥F) SYNEKTIK i przeprowadzanie badania

Lek FLUOROCHOLINE (8F) SYNEKTIK jest podawany wstrzyknieciem dozylnym.

Jedno wstrzykniecie wystarcza do przeprowadzenia calego badania.

Po wstrzyknigciu produktu pacjent otrzyma plyn do wypicia i zalecenie oddania moczu tuz przed
rozpoczeciem badania.

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

Po podaniu leku FLUOROCHOLINE (*F) SYNEKTIK nalezy:
- unikac¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi przez 12 godzin po wstrzyknigciu;
- czesto oddawaé mocz, by przyspieszy¢ usuniecie produktu z organizmu.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej powie pacjentowi, jesli nalezy stosowaé szczegdlne $rodki
ostroznos$ci po przyjeciu produktu. W razie pytah nalezy zwroci¢ sie do lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku FLUOROCHOLINE (*¥F) SYNEKTIK
Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma pojedyncza dawke leku
FLUOROCHOLINE (¥F) SYNEKTIK pod S$cista kontrola lekarza specjalisty medycyny nuklearnej
nadzorujacego badanie. Jednakze, w przypadku przedawkowania pacjent otrzyma odpowiednie
leczenie. Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzorujacy badanie moze zaleci¢ pacjentowi
przyjmowanie duzej ilo$ci ptynoéw w celu ulatwienia usunigcia leku FLUOROCHOLINE (*F) SYNEKTIK z
organizmu (poniewaz ten lek jest usuwany gtownie poprzez nerki, w moczu). Moze by¢ konieczne
przyjecie lekow moczopgdnych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku FLUOROCHOLINE (*8F)
SYNEKTIK nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza specjalisty medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje badanie.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dotychczas nie obserwowano dziatan niepozgdanych.

Ten produkt radiofarmaceutyczny emituje niewielka ilo§¢ promieniowania jonizujacego, Ktdre jest
zwigzane z nowotworami i chorobami genetycznymi, jednak ryzyko ich wystapienia jest bardzo mate.

Lekarz prowadzacy uznal, ze korzys¢ kliniczna wynikajagca z badania z zastosowaniem produktu
radiofarmaceutycznego przewyzsza ryzyko zwigzane z promieniowaniem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearne;j.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek FLUOROCHOLINE (¥F) SYNEKTIK

Produkt nie bedzie przechowywany przez pacjentow, a przez wykwalifikowany personel w specjalnym
pomieszczeniu. Produkty radiofarmaceutyczne przechowuje si¢ zgodnie z krajowymi przepisami
dotyczacymi materiatow radioaktywnych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla specjalistycznego personelu medycznego.

Nie stosowa¢ produktu po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po ,,EXP”.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek FLUOROCHOLINE (*¥F) SYNEKTIK

- Substancjg czynna leku jest fluorometylo-(*®F)-dimetylo-2-hydroksyetylo-amoniowy chlorek
[fluorocholiny (*8F) chlorek].

- 1 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 GBq = 1 000 MBq fluorocholiny (*¥F) chlorku w dniu
i godzinie kalibraciji.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek i wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek FLUOROCHOLINE (*¥F) SYNEKTIK i co zawiera opakowanie

Pacjent nie musi samodzielnie nabywac leku, nie jest rOwniez konieczne zajmowanie si¢ opakowaniem
ani fiolka. Ponizsze informacje podane sa wytacznie w celach informacyjnych.

Lek FLUOROCHOLINE (8F) SYNEKTIK to przejrzysty i bezbarwny roztwor.

Aktywnos$¢ na fiolke wynosi od 500 MBq do 15 000 MBqg w dniu i godzinie kalibracji.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny

SYNEKTIK S.A.

ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

e-mail: synektik@synektik.com.pl

Wytworca

Synektik Pharma Sp. z 0.0.
ul. Szaseréw 128

04-141 Warszawa

Polska

Synektik Pharma Sp. z 0.0.
ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Polska

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

Litwa FLUOROCHOLINE (*¥F) SYNEKTIK 1 GBg/ml injekcinis tirpalas
Polska FLUOROCHOLINE (*8F) SYNEKTIK

Republika Czeska Fluorocholine (*8F) Synektik

Republika Stowacji FLUOROCHOLINE (*¥F) SYNEKTIK 1 GBg/mL, injekény roztok

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegdtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych https://www.urpl.gov.pl

Informacje przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby zdrowia:
kompletna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) FLUOROCHOLINE (*®F) SYNEKTIK jest
dostarczona jako odrebny dokument w opakowaniu produktu, w celu zapewnienia pracownikom stuzby
zdrowia innych dodatkowych informacji naukowych i praktycznych o podawaniu i stosowaniu tego
produktu radiofarmaceutycznego.

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


https://www.urpl.gov.pl/
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