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Pribalova informace: informace pro pacienta

Fluorodopa (18F) UJV 100 — 3000 MBq injekéni roztok

fluordopa-(18F)

Pied podanim tohoto pripravku si peclivé prectéte celou tuto piibalovou informaci, protoze
obsahuje pro Vas dilezité informace.

- Uchovavejte tuto piibalovou informaci. Mozna si ji budete muset ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi dotazy, zeptejte se svého oSetfujiciho 1ékafe z oboru nuklearni mediciny,
ktery bude dohlizet na proceduru

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, poradte se se svym oSetfujicim 1ékafem
z oboru nuklearni mediciny. To zahrnuje v§echny mozné nezadouci t¢inky, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

Co je v této pribalové informaci:

Co je Fluorodopa (18F) UJV a k ¢emu se pouziva?

Co potiebujete védét pied pouzitim Fluorodopa (18F) UJV?
Jak se pripravek Fluorodopa (18F) UJV pouziva?

Mozné nezadouci ucinky

Jak se Fluorodopa (18F) UJV uchovava?

Obsah baleni a dalsi informace

SQUnhALD =

1. Co je Fluorodopa (18F) UJV a k ¢emu se pouZiva?
Tento 1écivy ptipravek je radiofarmakum urcené pouze k diagnostickému pouziti.

Fluorodopa (18F) UJV je pouzivany k vySetfeni pomoci pozitronové emisni tomografie (PET) a podava
se pred timto vySetfenim.

Radioaktivni latka v pfipravku Fluorodopa (18F) UJV (k prokazani metabolismu dopaminu) je
detekovana PET, vysledkem vysSetfeni je snimek.

Pozitronova emisni tomografie je zobrazovaci metoda vyuzivana v nuklearni medicing, ktera vytvaii
snimky zivych organismu v fezech. Pracuje s nepatrnym mnozstvim radioaktivniho 1é¢iva, aby vytvofil
kvantitativni a pfesné obrazy specifickych metabolickych procest v téle. VySetfeni se provadi s cilem
pomoci pii rozhodovani o zplisobu 1é¢by onemocnéni, kterym trpite, nebo uréeni onemocnéni, na néjz
je u vas podezieni.

2.  Co potiebujete védét pred pouzitim Fluorodopa (18F) UJV?

Fluorodopa (18F) UJV se nesmi pouZivat:

- jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na fluorodopa (18F) nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku Fluorodopa (18F) UJV nebo na kteroukoli slozku lécivého ptipravku pripravenou pied
podanim (viz bod 6),

- jestlize jste t€¢hotna.

Upozornéni a opatieni:

Pfi podavani ptipravku Fluorodopa (18F) UJV bud’te obzvlasté opatrni a pied podanim piipravku
Fluorodopa (18F) UJV informujte svého 1ékate z oboru nuklearni mediciny v nasledujicich ptipadech:
- jestlize jste t€hotna nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t¢hotna,

- pokud kojite,

- jestlize trpite Parkinsonovou chorobou nebo uzivate 1éky na Parkinsonovu chorobu.



Pied podanim piipravku Fluorodopa (18F) UJV byste méli:

- pit velké mnozstvi vody, abyste byl(a) pfed vySetfenim dobfe hydratovany(4) a aby bylo mozné v
prvnich hodinach po podani mocit co nejcastéji,

- byt nala¢no po dobu nejméné 4 hodin

Déti a dospivajici
Pokud je Vam mén¢ nez 18 let, feknéte to svému lékati z oboru nuklearni mediciny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Fluorodopa (18F) UJV

Informujte svého 1€kate z oboru nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na postup, pokud uzivate nebo

jste v nedavné dobé¢ uzival(a) jakékoli jiné 1éky, véetné 1éki dostupnych bez lékarského piedpisu,

protoze mohou ovliviiovat interpretaci snimki:

- Lék na Parkinsonovu chorobu: pokud uzivate 1ék na Parkinsonovu chorobu, mél(a) byste prestat
uzivat tento piipravek nejméné 12 hodin pfed vySetfenim PET

- Karbidopa (1¢k na Parkinsonovu chorobu)

- Haloperidol (i¢inna latka pouzivana pti psychotickych piiznacich, napt. poruchach mysleni nebo
poskozeni védomi)

- Inhibitory MAO (monoaminooxidazy) (1éky na deprese)

- Reserpin (1éCiva latka ke snizeni krevniho tlaku)

Fluorodopa (18F) UJV s jidlem a pitim
Pied podanim piipravku Fluorodopa (18F) UJV byste nemél(a) jist po dobu nejméné 4 hodin.

Pro co nejkvalitnéjsi snimek a snizeni miry ozafeni mocového méchyie se vSak doporucuje hodné pit
pred a po vySetieni (voda a neslazeny ¢aj) a Casto vyprazdiiovat mocovy mechyt.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze byste mohla byt t¢hotna nebo planujete mit dité,
porad’te se se svym lékafem nuklearni mediciny diive, neZ Vam bude tento pfipravek podan.

Pred podanim piipravku Fluorodopa (18F) UJV je zapotiebi informovat 1ékafe nuklearni mediciny,
pokud je mozZné, ze jste t€hotna, pokud vam vynechala menstruace nebo pokud kojite. V ptipade
pochybnosti je dtlezité poradit se se svym lékafem z oboru nuklearni mediciny, ktery bude provadét
vySetieni.

Pokud jste téhotna
Pripravek Fluorodopa (18F) UJV nesmi byt pouZzivan u té¢hotnych Zen.

Pokud kojite

Pokud kojite, je mozné jesté pred aplikaci injekce odsat matefské mléko a uchovat jej k naslednému
pouziti. Kojeni je nutné prerusit nejméné na 12 hodin po injekci. Veskeré mateiské mléko
vyprodukované béhem tohoto obdobi by mélo byt zlikvidovano.

Zeptejte se svého lékate nuklearni mediciny, kdy mtzete pokracovat v kojeni.

Rizeni a obsluha stroji
Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Pripravek Fluorodopa (18F) UJV obsahuje sodik

Tento 1€Civy piipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v maximalni davce, to znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku‘.

3. Jak se pripravek Fluorodopa (18F) UJV pouziva?

Pouziti, manipulaci a likvidaci radiofarmak upravuji ptisné zakony. Fluorodopa (18F) UJV miiZe byt
pouzivana pouze ve specialné kontrolovanych prostorach. S timto pfipravkem mize manipulovat a miize
byt aplikovan pouze kvalifikovanym personalem, ktery je $koleny v jeho bezpeéném pouziti. Tento



personal bude vénovat mimofadnou pozornost bezpecnému pouzivani piipravku a budou vas informovat
o svych ¢innostech.

O davce piipravku Fluorodopa (18F) UJV, ktera bude ve Vasem piipad¢ pouzita, rozhodne 1ékar
nuklearni mediciny, ktery bude vySetfeni provadét. Pijde o minimalni mnozstvi potfebné k ziskani
pozadovaného vysledku.

Dospeli

V onkologii: davka, ktera ma byt podédna se zpravidla doporucuje od 2 do 4 MBg/kg (megabecquerel,
jednotka pouzivana k vyjadieni radioaktivity), v zavislosti na té€lesné hmotnosti pacienta, typu kamery
pouzité pro zobrazeni a rezimu snimani.

V neurologii: tato davka mutze byt sniZzena na polovinu (1-2 MBq / kg télesné hmotnosti) pro
neurologicka vySetieni, tj. pfi vySetfeni poruch nervového systému, pro které neni nutny snimek celého
téla.

Pouziti u deti a dospivajicich

K dispozici je jen malo klinickych tdaji o pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku u déti a dospivajicich
mladsich 18 let.

U déti a dospivajicich bude podana davka ptizpisobena hmotnosti ditéte.

Sprava Fluorodopa (18F) UJV a pribéh podani

Pripravek Fluorodopa (18F) UJV se podava intravenozni injekei po dobu piiblizn€ jedné minuty.
Jedna injekce je dostatena k vySetieni, které vas 1ékar potfebuje. Po injekci Vam bude nabidnut napoj
a bezprostiedné pred procedurou budete pozadani, abyste se vymocil(a).

Doba trvani vySetieni
O obvyklém trvani vysSetieni Vas bude informovat lékar nuklearni mediciny.

Po podani piipravku Fluorodopa (18F) UJV byste mél(a):

- vyvarujte se jakéhokoli blizkého kontaktu s malymi détmi a t€hotnymi Zenami prvnich 12 hodin
po injekci

- mocit co nejcastéji, aby se pripravek vyloucil z téla

Lékar nuklearni mediciny Vas bude informovat, jestli musite po podani tohoto ptipravku pfijimat néjaka
zvlastni opatieni. Mate-li jakékoli dotazy, obrat'te se na svého 1¢kate nuklearni mediciny.

Jestlize Vam bylo podano vice Fluorodopa (18F) UJV, neZ mélo

Uziti nadmérné davky je prakticky nemozné, protoze Vam bude aplikovana jedna davka piipravku
Fluorodopa (18F) UJV diikladné kontrolovana odbornym lékafem, ktery bude vysetieni provadét. Pokud
byste dostali nadmérnou davku ptipravku, bude 1é¢ba zamétfena na co nejrychlejsi odstranéni latky z
téla prostfednictvim vysokého piijmu tekutin. Vylu¢ovani radioaktivnich latek prostiednictvim moceni
by mélo v tomto piipadé byt co nejvyssi. Lékat Vam mize podat také diuretika (piipravky podporujici
tvorbu a vylu¢ovani moci).

Mate-li jakékoli dalsi dotazy tykajici se pouzivani piipravku Fluorodopa (18F) UJV, obrat'te se na 1ékaie
nuklearni mediciny, ktery bude vySetfeni provadet.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i Fluorodopa (18F) UJV nezadouci ucinky, které se vSak nemusi
vyskytnout u kazdého.

Dosud nebyly pozorovany zadné zavazné nezadouci G¢inky.

Ve vzacnych piipadech byla hlaSena bolest béhem injekce, ktera ustoupila béhem nékolika minut bez
jakychkoli specifickych opatteni.

Toto radiofarmakum Vas vystavi malému mnozstvi ionizujiciho zéafeni spojeného s minimalnim rizikem
vzniku rakoviny a vrozenych poruch.



Vas lékat usoudil, Ze klinicky ptinos, ktery bude ziskan vySetfenim za pouziti radiofarmaka, ptekonava
riziko zpusobené zafenim.

Hlaseni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41

Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.  Jak se Fluorodopa (18F) UJV uchovava?

Tento ptipravek nebudete muset uchovavat. Tento 1éCivy pripravek je skladovan v odpovidajicich
prostorech na odpovédnost odborné¢ho personalu. Skladovani radiofarmak bude probihat v souladu s
piedpisy o ochrané zdravi pted ionizujicim zafenim.

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro odbornika na radiofarmaka.

Fluorodopa (18F) UJV se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fluorodopa (18F) UJV obsahuje

- Lécivou latkou je fluordopa-(18F). 1 ml pfipravku obsahuje 100 — 3000 MBg/ml fluordopa-(18F)
v okamziku kalibrace.

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, voda pro injekci, trihydrat natrium-acetatu, kyselina octova,
kyselina askorbova, dihydrat natrium-citratu, kyselina citronova, dihydrat dinatrium-edetatu.

Jak Fluorodopa (18F) UJV vypada a co obsahuje toto baleni

Fluorodopa (18F) UJV je Ciry a bezbarvy roztok.

Popis vnitiniho obalu:

Injekéni sklenéna lahvicka o objemu 10 ml (I hydrolyticka tfida Ph. Eur.) k opakovanému odbéru
uzaviena pryzovou zatkou a hlinikovou objimkou.

Jedna lahvicka obsahuje aktivitu 0,5 az 30 GBq v okamziku kalibrace.

Drzitel rozhodnuti o registraci
UJV Rez, a. s., Hlavni 130, Rez, 250 68 Husinec, Ceska republika
Vyrobce zodpovédny za propousténi Sarze

UJV Rez, a. s., Hlavni 130, ReZ, 250 68 Husinec, objekt PET centra Rez
UJV Rez, a. s., Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150 00 Praha 5, objekt PET Centra Praha
UJV Rez, a. s., Masaryktiv onkologicky tstav, Zluty kopec 7a, 656 53 Brno, objekt PET Centra Brno

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 7. 2024



Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro lékate nebo zdravotnické pracovniky:

Uplny souhrn udaji o p¥ipravku Fluorodopa (18F) UJV je uveden jako samostatny dokument v baleni
pripravku s cilem poskytnout zdravotnickym pracovnikim dalsi védecké a praktické informace o
podavani a pouZzivani tohoto radiofarmaka.

Viz Souhrn daji o ptipravku (souhrn tidaji o pfipravku by mél byt priloZen v krabici).



