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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

GLUSCAN PL, 500 MBq/ml, roztwér do wstrzykiwan
(2-[18F]fluoro-2-deoxy-D-glucose) - Fluorodeoksyglukoza ("*F)

Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest GLUSCAN PL i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem produktu GLUSCAN PL
3. Jak stosowa¢ GLUSCAN PL

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ GLUSCAN PL

6. Inne informacje

1. Co to jest GLUSCAN PL i w jakim celu si¢ go stosuje
Produkt jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Substancja czynna zawarta w produkcie GLUSCAN PL umozliwia wykonywanie zdjec
radiologicznych okre§lonych czesci ciata.

Wstrzykiwana jest tylko mata ilo$¢ produktu GLUSCAN PL. Badanie pozwoli lekarzowi utworzy¢
zdjecia i stwierdzi¢ lokalizacje lub rozwoj choroby.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem produktu GLUSCAN PL

Kiedy nie stosowa¢ produktu GLUSCAN PL
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na fluorodeoksyglukoze (18F) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw produktu GLUSCAN PL (patrz punkt 6: ,,INNE
INFORMACIJE: Co zawiera produkt GLUSCAN PL”)
Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos$é, stosujac produkt GLUSCAN PL

Nalezy powiadomi¢ lekarza wykonujacego badanie o nastepujacych stanach:

- niewyrownana cukrzyca,

- karmienie piersia,

- infekcja lub choroba zapalna,
- wiek ponizej 18 lat,

- choroby nerek.

Przed wykonaniem badania nalezy:

- unika¢ aktywnosci fizycznej,
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- pi¢ duzo wody w ciggu 4 godzin przed badaniem,
- nie je$¢ przez przynajmniej 4 godziny.
Po wykonaniu badania nalezy:

- unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi przez 12 godzin po wstrzyknieciu,
- czgsto oddawaé mocz, aby usung¢ produkt z organizmu.

Istniejg $ciste zasady dotyczace uzywania, obstugi i utylizacji produktow radiofarmaceutycznych.
GLUSCAN PL bedzie uzywany wylacznie w szpitalu. Ten produkt bedzie przygotowany do uzycia i
podawany wylacznie przez osoby przeszkolone i wykwalifikowane w jego bezpiecznym uzywaniu. Te
osoby beda szczegolnie uwazac, aby bezpiecznie uzywac tego produktu i beda informowac pacjenta o
swoich czynno$ciach.

Stosowanie produktu GLUSCAN PL z innymi lekami

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego w razie przyjmowania lub zastosowania ktorejkolwiek z
nastepujacych substancji, poniewaz moga one zakloci¢ interpretacje obrazow:

- wszystkie leki, ktore mogg wywotywac¢ zmiany ste¢zenia cukru we krwi (glikemii), np. leki
przeciwzapalne (kortykosteroidy), leki przeciwpadaczkowe (kwas walproinowy,
karbamazepina, fenytoina, fenobarbital), leki wptywajace na uktad nerwowy (adrenalina,
noradrenalina, dopamina),

- glukoza,

- insulina,

- czynniki zwickszajgce wytwarzanie krwinek.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Stosowanie produktu GLUSCAN PL z jedzeniem i piciem

Ten lek mozna podawaé wylacznie pacjentom, ktorzy nie jedli przez przynajmniej 4 godziny.
Przed podaniem leku nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi. Duze stezenie cukru we krwi
(hiperglikemia) moze utrudni¢ interpretacje wynikow badania.

Ciaza i karmienie piersia

Trzeba koniecznie poinformowac lekarza jes§li pacjentka moze by¢ w cigzy, jezeli miesigczka si¢
spoznia lub jezeli pacjentka karmi piersia.

W razie watpliwo$ci jest wazne, by porozmawia¢ z lekarzem lub specjalista z dziedziny medycyny
nuklearnej, wykonujacym badanie.

W przypadku cigzy lekarz rozwazy to badanie tylko w razie bezwzglgdnej koniecznosci.

W razie karmienia piersia trzeba przerwaé karmienie piersia na okres 12 godzin po wstrzyknieciu
oraz wyrzuci¢ odciagniete w tym okresie mleko. W tym czasie nalezy zastagpi¢ mleko matki
odpowiednimi mieszankami. W razie potrzeby mleko mozna odciagna¢ przed wstrzyknigciem.
Ponadto, celem ochrony przed promieniowaniem nalezy unikac¢ bliskiego kontaktu z niemowleciem.
Wznowienie karmienia piersig jest mozliwe po uzgodnieniu z lekarzem.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Nie zbadano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

Jednakze jest mato prawdopodobne, aby GLUSCAN PL wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugi maszyn.
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Wazne informacje o niektorych sktadnikach produktu GLUSCAN PL

Ten produkt leczniczy zawiera male ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke.
3. Jak stosowa¢ GLUSCAN PL

Lekarz specjalista prowadzacy badanie ustali ilo§¢ produktu GLUSCAN PL, ktora zostanie uzyta w
danym przypadku. Bedzie to minimalna ilo$§¢ niezbedna do uzyskania obrazow, ktore dostarcza
zadanych informacji o chorobie.

Podawana ilo$¢ na ogot zalecana dla osob dorostych wynosi od 100 do 400 MBq (w zaleznosci od
masy ciala pacjenta i rodzaju uzywanej kamery).

U dzieci podawana ilo$¢ bedzie dostosowana do masy ciata.

Podanie produktu GLUSCAN PL i wykonanie badania:

GLUSCAN PL jest podawany dozylnie.

Jedno wstrzyknigcie wystarcza na przeprowadzenie potrzebnego badania.

Po wstrzyknieciu lekarz poprosi o wypicie ptynéw oraz oddanie moczu bezposrednio przed
rozpoczeciem badania.

W trakcie badania nalezy calkowicie odpoczywad, lezac wygodnie, nie czytajac i nie rozmawiajac.
Czas trwania badania:

Lekarz powiadomi o doktadnym czasie trwania badania.
Na ogét GLUSCAN PL jest podawany jako jedno wstrzyknigcie dozylne na 45-60 minut przed
rozpoczeciem badania. Samo badanie trwa od 30 do 60 minut.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki produktu GLUSCAN PL

Przedawkowanie jest prawie niemozliwe, poniewaz pacjent otrzymuje wylacznie jedna dawke
produktu GLUSCAN PL, starannie przygotowana pod kontrolg lekarza. Jednakze, w przypadku
przedawkowania lekarz wdrozy odpowiednie postgpowanie. W szczegolnosci, lekarz moze zalecic¢
picie duzych ilosci ptynoéw, aby utatwi¢ wydalenie produktu GLUSCAN PL z organizmu (poniewaz
glowng droga usuwania sg nerki, a produkt jest usuwany w moczu).

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania produktu GLUSCAN PL nalezy
porozmawia¢ z lekarzem lub specjalistg z zakresu medycyny nuklearnej, ktory wykonuje badanie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, GLUSCAN PL moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz dotychczas zadnych
dziatan niepozadanych nie odnotowano.

W razie wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych, nalezy poinformowac lekarza, farmaceute
lub specjaliste z zakresu medycyny nuklearnej, ktory wykonuje badanie.

5. Jak przechowywaé¢ GLUSCAN PL

Pacjent nie musi przechowywa¢ leku GLUSCAN PL ani zajmowaé si¢ nim przed jego
wstrzyknigciem. Ponizsze dane stuzg wytgcznie jako informacje.

Nie stosowa¢ produktu GLUSCAN PL po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie
zewngtrznego opakowania.

Produkt nalezy przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu, celem

ochrony przed promieniowaniem, zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi substancji
radioaktywnych.
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Okres trwato$ci: 10 godzin po wytworzeniu (do zuzycia w ciggu jednego dnia roboczego).

Niewykorzystany produkt lub jego materiaty odpadowe nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

6. Inne informacje

Co zawiera GLUSCAN PL
- Substancjg czynng produktu jest fluorodeoksyglukoza (18F).
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera fluorodeoksyglukoze (18F) o aktywnos$ci 500 MBq w
dniu i godzinie kalibracji.
Aktywno$¢ zawarto$ci kazdej fiolki wynosi od 250 MBq do 5000 MBq w dniu i godzinie
kalibracji.

- Inne sktadniki to sodu chlorek, woda do wstrzykiwan, sodu cytrynian, kwas solny, sodu
wodorotlenek, etanol.

Jak wyglada GLUSCAN PL i co zawiera opakowanie

GLUSCAN PL to przejrzysty, bezbarwny lub lekko zo6lty roztwor do wstrzykiwan.

Zewnetrzne opakowanie zawiera olowiang ostong, chronigca przed promieniowaniem jonizujacym.
Wewnatrz tego otowianego pojemnika stoi 10 ml szklana fiolka, zawierajaca od 0,5 do 10 ml roztworu
do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny

Advanced Accelerator Applications SA Tel.: +33 45099 3070
(AAA) Telefaks: +33 4 5099 30 71
20 rue Diesel E-mail:  info@adacap.com
01630 SAINT GENIS POUILLY
FRANCJA

Wytworca
Advanced Accelerator Applications SA Tel.: +33 450993070
(AAA) Telefaks: +33 4 5099 3071
20 rue Diesel E-mail:  info@adacap.com
01630 SAINT GENIS POUILLY
FRANCJA
Advanced Accelerator Applications Tel.: +39 086 59 12 31
Prima Traversa Telefaks: +39 0 86 59 12 32 03
Viale Dell’Industria (SNC) E-mail: info-italy@adacap.com
86077 POZZILLI (IS)
WLOCHY
Advanced Accelerator Applications Tel.: +3901255612 11
Via Ribes 5 Telefaks: +39 01 25 56 12 02
10010 COLLERETTO GIACOSA (TO) E-mail: info-italy@adacap.com
WLOCHY
Advanced Accelerator Applications Ibérica Tel.: +34 976 600 126
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S.L.
Poligono Industrial La Cuesta

Sector 3, Parcelas 1-2

Telefaks: +34 976 600 487
E-mail: info-spain@adacap.com

50100 LA ALMUNIA DE DONA GODINA

(Zaragoza), SPANIEN

Advanced Accelerator Applications

126 Rocade Sud
62660 BEUVRY
FRANCIJA

Tel.: +33391 82 64 50
Telefaks: +33 391 82 64 51
E-mail: info@adacap.com

Advanced Accelerator Applications Portugal Tel. +351 229538832

Unipessoal Lda

Rua Fonte das Sete Bicas n.° 114

4460-283 Senhora da Hora
Matosinhos
PORTUGALIA

+351 229538833
Fax +351 229538834
E-mail: info-portugal@adacap.com

Advanced Accelerator Applications Germany

Saime Genc-Ring 18
53121 Bonn
Germany

Tel. 0049(0)228 9258830
Fax 0049(0)228 9258820
e-mail: info-deutschland@adacap.com

Advanced Accelerator Applications Polska

Sp. z o. o.

Osrodek Produkcji Radiofarmaceutykow

ul. Pasteura 5A
02-093 Warszawa
Polska

Advanced Accelerator Applications Ibérica

Tel. 0048 22 208 27 57
Fax 0048 22 208 27 58
e-mail: biuro@adacap.com

Tel. 0034 968 070 452 / 0034 645 642 655

Hospital Clinico Universitario Virgen de la

Arrixaca

Ctra. Madrid Cartagena S/N
30120 El Palmar

Murcia. Spanien

Fax

e-mail: info-spain@adacap.com

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

Francja GLUSCAN 500
Hiszpania GLUSCAN 500 MBg/ml
Niemcy GLUSCAN 500

Polska GLUSCAN PL
Portugalia GLUSCAN 500

Data zatwierdzenia ulotki: 02/2017
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