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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IASOflu 2,0 GBg/mL roztwor do wstrzykiwan
(*®F)-fluorek sodu

Nalezy uwaznie zapozn#& si¢ z trescig ulotki przed otrzymaniem leku, poniewa zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci naley zwrécic sie do specjalisty medycyny nuklearnej, ktéry
bedzie nadzorowat wykonywane u pacjenta badanie.

- Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym specjaticie medycyny nuklearnej, ktéry
nadzorowat badanie . Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest IASOflu i w jakim celusigo stosuje ?
Informacje wane przed otrzymaniem produktu IASOflu ?
Jak stosowalASOflu ?

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywa ASOflu ?

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oA WNE

1. CotojestIASOfluiw jakim celu sie go stosuje ?

IASOflu to produkt radiofarmaceutyczny przeznaczayacznie do diagnostyki.
IASOflu stosowany jest w celach diagnostycznychgzed bada wykonywanych metademisyjnej
tomografii pozytonowej (czyli ba@daPET) i podawany jest przed rozpecem takiego badania.

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

Emisyjna tomografia pozytonowa to metoda obrazowasiosowana w medycynie nuklearnej
polegajica na uzyskaniu obrazéw przekrojowych organiznigwych. Do przeprowadzenia badania
PET potrzebna jest bardzo mata sdlopromieniotwérczego farmaceutyku w celu uzyskania
ilosciowych i doktadnych obrazéw odzwierciedigych procesy metaboliczne zachgokz w
organizmie. Badanie PET wykonywane jest w celu lesia sposobu leczenia stwierdzonego lub
podejrzewanego u pacjenta schorzenia.

Podanie pacjentowi IASOflu wie st z naraeniem go na dziatanie niewielkiej §lo
promieniowania. W zwizku z powyszym przeprowadzenie badania PETzgciem tego produktu
wykonywane jest tylko wéwczas, gdy lekarz prowgnyzpacjenta i specjalista medycyny nuklearnej
zgodnie uznaj, ze korzyci kliniczne, ktore pacjent odniesie z poddania temu badaniu, dula
przewy:sz& ryzyko zwhzane z nargeniem pacjenta na promieniowanie.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem produktu IASOflu ?
Produktu IASOflu nie wolno podawaé
- jesli pacjent ma uczulenie na%F)-fluorek sodu lub ktérykolwiek z pozostatych skhikow tego

produktu (wymienionych w punkcie 6);
- jesli pacjentka jest w aizy.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przy stosowaniu IASOflu natg zachowd szczegdla ostraznosé.

Specjalist medycyny nuklearnej, ktory ¢bzie przeprowadzat badanie, powinien zésta
poinformowany, jéli:

- pacjentka jest w giy lub podejrzewaze maze byt w ciazy;

- pacjentka karmi piersi

Przed otrzymaniem IASOflu pacjent powinien:
- Wypi¢ duzo wody, tak aby w momencie rozpoczynania badanialblgrze nawodniony i w ggu
pierwszych kilku godzin po zakozeniu badania jak najgxiej oddawat mocz.

Dzieci i mtodziez
Jeli pacjent nie ukaczyt 18 lat, powinien porozmawiaze specjalist medycyny nuklearnej, do
ktorego zostat skierowany.

IASOflu a inne leki

Nalezy powiedzié specjalicie medycyny nuklearnej, ktory ¢tizie przeprowadzat badanie,
o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnéach, gdy mogs one utrudni interpretacj
otrzymanych obrazow.

Ciaza i karmienie piersia
Jeili pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w ciazy, lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ specjalisty medycyny nuklearnej przed otrzymaniego produktu.

Przed otrzymaniem IASOflu pacjentka musi poinforradwpecjalist medycyny nuklearnej, §é jest
mozliwo$¢, ze maze by w ciazy, jesli opdznia sk jej miesihczka lub jéli karmi piersa.

W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwrdci sig do specjalisty medycyny nuklearnej, ktory ma
nadzorowa zaplanowane u pacjentki badanie.

Dotyczy kobiet w cizy:

Jeli pacjentka jest w aiy, specjalista medycyny nuklearnej poda jej omawi@nodukt tylko
wowczas, gdy spodziewane kofgiy beda uzasadnid@ podgcie ryzyka zwizanego z
przeprowadzeniem badania.

Dotyczy kobiet karmicych piersi:

Przed wstrzykriciem omawianego produktu mma odcigna¢ mleko i przechow&do p&niejszego
wykorzystania. Karmienie piegsinalery przerw@& na co najmniej 12 godzin. Odgnigte w tym
czasie mleko nie powinno byodawane.

Pacjentka powinna spytasie specjalist medycyny nuklearnej, kiedy me wznowt karmienie
piersa.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Uwaza sk, ze jest mato prawdopodobne, aby podanie IASOflu wgty na zdolné¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

IASOflu zawiera s6d
Produkt ten mge zawierd ponad 1 mmol (23 mg) sodu. Pacjent powiniemwi pod uwag, jesli
stosuje diet 0 niskiej zawartéci sodu.

3.  Jak stosow& IASOflu ?
Kwestie zwizane ze stosowaniem produktoéw radiofarmaceutyczngbbhodzeniem siz nimi i
usuwaniem ich & scisle regulowane @ przez odpowiednie przepisy. IASOflu jest stosowany

wytacznie w warunkach szpitalnych. Dgstdo tego produktu dola miaty wylacznie osoby, ktére
zostaly odpowiednio przeszkolone i ktére posiadafipowiednie kwalifikacje, by produkt ten
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stosowé w sposob bezpieczny. Tylko te osolyddp mogly podawa produkt pacjentowi. Osoby te
doloza szczegllnych stafia aby produkt ten zostat zastosowany u pacjentaexpibczny sposéb i
beda informowa pacjenta na bigco o wykonywanych czynioiach.

Specjalista medycyny nuklearnej nadzacyjwykonywane u pacjenta badanie zadecyduje, ijak¢
IASOflu bedzie naleato pod& pacjentowi. Bdzie to najmniejsza ik&, jaka ledzie potrzebna do
uzyskania koniecznych informacji diagnostycznych.

Dawka zwykle zalecana u 0s6b dorostych dtiisie w zakresie od 100 MBq do 400 MBq (MBq —
megabekerel — to oznaczenie jednostki promieniataaci).

Stosowanie u dzieci i miodzigy
U dzieci i dorostych ilé& produktu, jaka ma zostgpodana, jest dostosowywana do masy ciata.

Podanie IASOflu i przebieg badania

IASOflu jest podawany dagylnie.

Jedno wstrzykricie produktu wystarcza do przeprowadzenia jednegiamia, na ktére pacjent zostat
skierowany przez swojego lekarza.

Po otrzymaniu wstrzykatia pacjent otrzyma weddo wypicia i zostanie poproszony o ogrtienie
pecherza moczowego bezpednio przed rozpogziem badania.

Czas trwania badania
Specjalista medycyny nuklearnej, ktérydaie nadzorowat badanie, poinformuje pacjenta o, fijen
zwykle badanie tego rodzaju trwa.

Po otrzymaniu IASOflu pacjent powinien
- przez 12 godzin po wstrzykgtiu unika bliskiego kontaktu z matymi dzieni i kobietami w cizy,
- oddawa mocz z dua czstotliwascia, aby usua¢ podany produkt z organizmu.

Jeli bedzie konieczne, aby pacjent po otrzymaniu omawianpgoduktu podjt jakiekolwiek
specjalnarodki ostraznosci, zostanie on o tym poinformowany przez spedjalizedycyny nuklearnej
przeprowadzajcego badanie. & pacjent kedzie miat jakiekolwiek pytania, powinien skontakw
si¢ ze specjalistmedycyny nuklearnej, ktéry wykonywat badanie.

Jesli pacjent otrzymat zbyt duzg ilosé¢ produktu IASOflu

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne,zgggcjent otrzyma tylko jedndawk IASOflu,
uprzednio precyzyjnie skontrolowaprzez specjaligtmedycyny nuklearnej, ktorytzie nadzorowat
badanie. Ji mimo to dojdzie do przedawkowania, pacjent zoitapoddany odpowiedniemu
leczeniu.

Usuwanie substancji promieniotwérczych z organizraley maksymalnie przyspieszyW tym celu
pacjent powinien wypija maksymaln ilos¢ ptynodw i jak najczsciej opr&niaé pecherz moczowy.
Moze by konieczne przyicie lekdw moczogdnych.

W razie jakichkolwiek dalszych pytadotyczcych stosowania IASOflu natg zwrdcic sie do
specjalisty medycyny nuklearnej nadzanggo wykonywane u pacjenta badanie.

4.  Mozliwe dziatania niepaadane

Jak kady lek, produkt ten mee powodowa dziatania niepzdane, chocia nie u kadego one
wystypia.

Dotychczas nie odnotowaradnych powznych dziata niepazadanych.

Omawiany produkt radiofarmaceutyczny wyemituje pmlgmiu do organizmu pacjenta niewielk

ilos¢ promieniowania jonizacego, ktéra &dzie zwhzana z najmniejszym do uzyskania w danym
przypadku ryzykiem piniejszego rozwoju nowotworow zZkowych i wad wrodzonych u potomstwa.
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Przeprowadzenie badania PETzgaiem tego produktu wykonywane jest tylko wowczgdy lekarz
prowadacy pacjenta i specjalista medycyny nuklearnej zgodiznaj, ze korzyici kliniczne, ktére
pacjent odniesie z poddaniag demu badaniu, dola przewy:sza ryzyko zwhzane z nargeniem
pacjenta na promieniowanie.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepizadane, w tym wszelkie objawy niepmane
niewymienione w ulotce, natg powiedzié o tym specjalicie medycyny nuklearnej, ktory
nadzorowat badanie . Dziatania nigpdane mana zgtaszé bezpdrednio do krajowego systemu
zgtaszania Http://bip.urpl.gov.pl). Dzigki zgtaszaniu dziata niepaadanych lkdzie mana
zgromadzt wigcej informacji na temat bezpiedstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa IASOflu ?

Pacjent nie &dzie musiat przechowywaego produktu. Produkt teredizie bowiem przechowywany
pod nadzorem specjalisty w odpowiednim miejscudBkeoy radiofarmaceutyczne przechowywane
zgodnie z krajowymi przepisami dotyexmi materiatdw promieniotworczych.

Ponizsze informacje przeznaczongwsytacznie dla specjalistow.
Produktu IASOflu nie wolno stosowao uptywie terminu wanosci zamieszczonego na etykiecie.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera IASOflu

- Substanej czynm jest ¢*F)-fluorek sodu. Jeden mL roztworu zawiet¥)-fluorek sodu w iléci
wykazupcej aktywnd¢ wynosaca 2,0 GBq na dziei godzirg kalibracji.

- Pozostate skfadniki to sodu chlorek, potasu diwoftmforan, woda do wstrzykivia

Jak wyglada IASOflu i co zawiera opakowanie
Aktywnos¢ catkowita fiolki na dzié i godzire kalibracji migci sic w zakresie od 0,37 GBg do
22,00 GBaq.

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 GmbH
St. Veiterstr. 47

9020 Klagenfurt

Austria

ARGOS Zyklotron Betriebs GmbH
Seilerstatte 4

4020 Linz

Austria

Advanced Accelerator Applications SA

Technopole de I'’Aube
14 Rue Gustave Eiffel
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10430 Rosiéeres pres Troyes
Francja

Advanced Accelerator Applications SA
Via Ribes, 5

10010 Colleretto Giacosa (TO)
Wiochy

Zaktad Produkcji Radiofarmaceutykow lason 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 wkrajach czionkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Austria IASOfluorid 2,0 GBg/mL - Injektionslésung

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

Bulgaria IASOflu 2,0 GBg/mLymkeKknoHeH 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 inietibh

Luksemburg IASOflu 2,0 GBg/mL, solution injectable
IASOflu 2,0 GBg/mL, Injektionslésung

Polska IASOflu 2,0 GBg/ml, roztwér do wstrzykiwa

Rumunia IASOflu 2,0 GBg/mL, solie injectabi&

Stowacja IASOflu 2,0 GBg/mL injaky roztok

Slowenia IASOkost 2,0 GBg/mL raztopina za injicjean

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrodta informaciji
Szczegoblowe informacje o tym produkcie znagdsl na stronie internetowej Wgdu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczychhttp://www.urpl.gov.pl

Informacje przeznaczone vagiznie dla fachowego personelu medycznego:

Peiny tekst Charakterystyki Produktu Leczniczeg8®Hu dostarczany jest jako oddzielny dokument
we wretrzu opakowania produktu w celu zapewnienia fachow@ersonelowi medycznemu innych
dodatkowych informacji naukowych i praktycznych ytohcych podawania i stosowania
omawianego produktu radiofarmaceutycznego.

Prosimy o zapoznaniegsze wspomniam Charakterystyk Produktu Leczniczego.
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