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Informace pro pacienta / zakonného zastupce pacienta
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Verze

Osoba odpovédna
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Pracovisté, na kterych
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RadioMedic s.r.o.
Husinec-ReZ 289, 250 68 Re?
Ceska republika

18F-FMISO

Fluoromisonidazolum (*F)

18F-FMISO 1-8 GBq injekéni roztok

06. 06. 2023

3.1

Ing. Veronika Kocurova, Ph.D.

Kliniky (oddéleni) nukledrni mediciny poskytovatel( zdravotnich

sluZzeb formou ambulantni nebo IGZkové péce s pfistrojovym
vybavenim pro PET, PET/CT nebo PET/MRI zobrazeni.
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Informace pro pacienta / zakonného zastupce pacienta

18F-FMISO

Vazena pani /VaZeny pane,

Ctéte prosim pozorné nasledujici fadky, abyste porozumél(a) vSem informacim.

Ponechte si Informace pro pacienty pro pfipad, Ze si je budete potfebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékaie na oddéleni nukledrni mediciny, ktery bude

dohliZet na pribéh vysetieni.

Pfipravek 18F-FMISO je Vam aplikovan vramci Specifického |écebného programu schvaleného
Ministerstvem zdravotnictvi Ceské republiky.

Co naleznete v téchto Informacich pro pacienta:

Co je pripravek 18F-FMISO a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete p¥ipravek 18F-FMISO pouZivat
Jak se ptipravek 18F-FMISO pouziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak pripravek 18F-FMISO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

DA wN e

z.

1.  CO JE PRIPRAVEK 18F-FMISO A K CEMU SE POUZIVA
Tento pfipravek je radiofarmakum a je urcen pouze k diagnostickym tceliim.

Léciva latka obsaZend v pFipravku 18F-FMISO je fluormisonidazol (*®F) a je uréen pro diagnostické
zobrazovaci metody, tzn. snimkovani urcitych ¢asti Vaseho téla pomoci pozitronové emisni tomografie
(PET).

Poté, co Vam bude injekéné aplikovano malé mnoZstvi ptipravku 18F-FMISO, umozni PET kamera lékafi
zachytit snimky a rozpoznat miru zasobeni kyslikem v urcitych oblastech nadoru. Toto vysetifeni
pomuUzZe Vasemu osetfujicimu lékafi |épe nastavit parametry nasledné IécCby a také vyhodnotit efekt jiz
probihajici terapie.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VAM BUDE PRIPRAVEK 18F-FMISO
APLIKOVAN

Nepouzivejte pfipravek 18F-FMISO
- jestlize jste alergicky/a na fluormisonidazol (*¥F) nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku
uvedenou v bodé 6.

Upozornéni a opatieni

Pred aplikaci pfipravku 18F-FMISO informujte svého Iékafe na oddéleni nukledrni mediciny
- pokud jste téhotna nebo se domnivate, Ze mlzete byt téhotna

- pokud kojite

2/5




RadioMedic s.r.o. Specificky |écebny program
18F-FMISO Informace pro pacienta/zdkonného zastupce pacienta_v3.1

Pfi manipulaci s radioaktivnimi ldtkami se musi dodriovat zdsady radiaéni ochrany a béina
bezpecnostni opatreni.

Pripravek mliZe byt aplikovan vyhradné na pracovisti nuklearni mediciny v souladu s platnymi predpisy.
S pfipravkem smi naklddat pouze kvalifikovany personal. Ten Vam sdéli vSechno, co mate ucinit pro
bezpecné uzivani tohoto pfipravku.

Déti a dospivajici

V ptipadé, Ze jste mladsi 18 let, upozornéte na tuto skutecnost svého lékafe na oddéleni nuklearni
mediciny.

Dalsi lécivé ptipravky a ptipravek 18F-FMISO

Informujte svého Iékare nukledrni mediciny, ktery bude dohliZzet na prabéh vysetfeni o vsech lécich,
které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uZivat, protoze by mohly
ovlivnit interpretaci snimkd.

Pouzivani 18F-FMISO s jidlem a pitim

Charakter jidel a ndpojl pozitych pred aplikaci nema vliv na farmakokinetiku pfipravku.

Dodrzujte dostatecny pfisun tekutin. Doporucuje se vypit 0,5 litru tekutiny pred aplikaci 18F-FMISO
a 1 litr tekutiny mezi aplikaci a snimkovanim.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud existuje mozZnost, ze byste mohla byt téhotnd, pokud vam vynechala menstruace nebo pokud
kojite, musite pred podanim pripravku 18F-FMISO informovat svého lékare nukledrni mediciny.

Pokud mate pochybnosti, je dllezZité se poradit s |ékafem nukledrni mediciny, ktery bude dohlizet na
pribéh vysetreni.

Jste-litehotnd

Lékar nukledrni mediciny Vam poda tento pfipravek v prlibéhu téhotenstvi, pouze pokud se ocekava, ze
pfinos vySetifeni prevazi nad moznymi riziky.

Jestlize kojite

Musite prestat kojit po dobu 12 hodin po podani injekce a odstfikané matetrské mléko se musi

zlikvidovat. Kojeni miZe byt opét zahajeno az po dohodé s lékafem nuklearni mediciny, ktery bude
dohlizet na pribéh vysetreni.

Z dlivodu ochrany pred ionizujicim zafenim je doporudeno, abyste se vyhybala kontaktu s malymi
détmi po dobu 12 hodin po aplikaci 18F-FMISO.

Pokud jste téhotna, kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym lékafem nuklearni mediciny dfive, nez Vam bude tento pfipravek aplikovan.

Rizeni dopravnich prostfedku a obsluha stroji
Pfipravek 18F-FMISO nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

s

3.  JAK SE PRIPRAVEK 18F-FMISO POUZiVA

Pro pouZivani pfipravkl obsahujicich radiofarmaka, pro manipulaci s nimi a pro jejich likvidaci plati
pfisné predpisy. Pfipravek 18F-FMISO bude pouzit pouze ve zvlastnich, kontrolovanych prostorach
na oddéleni nukledrni mediciny, které jsou drzitelem pfislusSného povoleni vydaného Statnim uradem
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pro jadernou bezpecnost. S timto pfipravkem budou manipulovat a podavat Vam pouze osoby, které
byly vyskoleny a jsou kvalifikovany pro jeho bezpecné pouzivani. Tyto osoby budou vénovat velkou
pozornost bezpecnému pouZiti tohoto pfipravku a budou Vas informovat o tom, co délaji.

Lékar nuklearni mediciny rozhodne, jaké mnoiZstvi pfipravku 18F-FMISO bude ve Vasem pfipadé
pouzito. Pljde o nejmensi mozné mnozstvi potrebné k ziskani poZadované informace. Obvykle
doporucené mnozstvi aktivity pro podani u dospélé osoby je v rozmezi 300 - 550 MBq (v zavislosti
na hmotnosti pacienta, typu kamery, kterad se pouziva pro snimkovani a metodé ziskani zobrazeni).

Megabecquerel (MBq) je jednotka pouZivana k vyjadreni radioaktivity.

Pouziti u déti a dospivajici
U déti a dospivajicich bude aplikované mnozstvi upraveno podle hmotnosti ditéte.

Podani ptipravku 18F-FMISO a provedeni vysetieni

Ptipravek 18F-FMISO se aplikuje intravendzni injekci (injekci do Zily).

Jedna injekce je dostatecna k provedeni vysetteni, které Vas lékar potrebuje.

Po injekci byste mél(a) byt v klidu.

Bude Vam také nabidnut napoj a budete pozaddan(a), abyste se tésné pred procedurou vymocil(a).

Délka vysetieni

Vas lékar na oddéleni nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklé délce vysetreni.

Ptipravek 18F-FMISO se poddva v jedné injekci do Zily, a to 2-3 hod pred snimkovanim. Snimkovani
kamerou trva 30 aZ 60 minut.

Po podani pFipravku 18F-FMISO byste mél(a):

- vyhnéte se po dobu 12 hodin po podani injekce jakémukoliv blizkému kontaktu s malymi détmi
a téhotnymizenami

- Casto mocte, abyste vyloucili pfipravek ze svého téla

Jestlize Vam bylo podano vice pfipravku 18F-FMISO, neZ mélo

Pfeddvkovani je velmi nepravdépodobné, protoZe dostanete pouze jednu ddavku pfipravku
18F-FMISO, peclivé kontrolovanou lékafem nukledrni mediciny, ktery bude dohlizet na prabéh
vySetfeni. Nicméné pokud by doslo k predavkovani, bude Vam podana vhodna lécba. Lékar nuklearni
mediciny dohliZejici nad prlibéhem vysetfeni Vam muZe zejména doporucit, abyste hodné pil(a), aby
se tak podpofilo vyluCovani pripravku 18F-FMISO z Vaseho téla.

Budete-li mit jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nuklearni mediciny, ktery bude dohliZet na pribéh vysetreni.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky mliZze mit i tento pripravek neZzadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vas lékaf vyhodnotil, Ze klinicky pfinos tohoto vySetfeni s pouZitim
radiofarmaka prevysuje rizika spojenas ozarenim.
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Hlaseni nezadoucich tcinkd
Pokud se u Vas vyskytne jakykoliv nezadouci uUcinek, sdélte to okam?zité svému lékafi nebo zdravotni
sestfe na oddéleni nukledrni mediciny.

NezZadouci Uc¢inky mlzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni Ustav pro kontrolu léCiv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mulzZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. JAK PRIPRAVEK 18F-FMISO UCHOVAVAT

Vy nebudete muset tento pfipravek uchovavat. Za uchovavani tohoto pftipravku je odpovédny
odbornik, ktery jej uchovava v prostorach, které jsou k tomuto Ucelu urceny. Uchovavani radiofarmak
bude provedeno v souladu s narodnimi pravnimi predpisy tykajicimi se radioaktivnich materialQ.

6. OBSAH BALENIi A DALSi INFORMACE
Co pripravek 18F-FMISO obsahuje

1 lahvicka obsahuje:

Léciva latka: fluormisonidazol (*®F) 1 — 8 GBq k datu a hodiné kalibrace
Pomocné latky: voda pro injekci, chlorid sodny, ethanol, izotonicky infuzni roztok chloridu
sodného

Jak ptipravek 18F-FMISO vypada a co obsahuje toto baleni

18F-FMISO je Ciry bezbarvy nebo slabé Zluty roztok, prosty castic. Baleni je injekéni lahvicka pro
opakovany odbér uzaviend pryZzovym uzdvérem a hlinikovou objimkou. Aktivita v lahvic¢ce se pohybuje
v rozmezi 1-8 GBq k datu a hodiné kalibrace.

Vyrobce

RadioMedic s.r.o.
Husinec-Re7 289
250 68 Rez, Ceska republika
Tel.: 266 173 253
Fax: 220 940 151
e-mail: info@radiomedic.cz
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