Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Axumin 1600 MBq/ml, roztwor do wstrzykiwan
Axumin 3200 MBq/ml, roztwor do wstrzykiwan
flucyklowina ('*F)

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek pytan nalezy zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory bedzie
nadzorowat zabieg.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Axumin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axumin
Jak stosowac¢ lek Axumin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Axumin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Axumin i w jakim celu si¢ go stosuje
Ten lek jest preparatem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wytacznie do diagnostyki.

Lek Axumin zawiera substancje czynng flucyklowine (*°F) i jest stosowany, aby lekarz mogt wykonaé
specjalny rodzaj badania obrazowego zwany badaniem pozytonowej tomografii emisyjnej (PET). Jesli
pacjent byt w przesztosci leczony z powodu raka prostaty i informacje z innych badan (np. stezenie
swoistego antygenu sterczowego, [ang. prostate specific antigen, PSA]) wskazuja, ze rak mogt
powroécié, to badanie obrazowe PET z uzyciem leku Axumin moze pomoc lekarzowi w wykryciu
miejsc wznowy raka.

Wyniki badania nalezy omowic¢ z lekarzem, ktory zlecit badanie.

Stosowanie leku Axumin powoduje narazenie na male dawki promieniowania jonizujacego. Lekarz
prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej ocenili, ze korzy$ci wynikajace z zastosowania tego
badania z uzyciem preparatu radiofarmaceutycznego przewazajg ryzyko ekspozycji na
promieniowanie jonizujace.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axumin

Kiedy nie wolno stosowa¢ leku Axumin
- jesli pacjent ma uczulenie na flucyklowine (‘*F) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Axumin nalezy omowic to z lekarzem medycyny nuklearne;j,
jesli pacjent:

- ma chorobe¢ nerek;

- stosuje diete z niska zawartos$cia sodu (patrz ,,Lek Axumin zawiera s6d”).
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Przed zastosowaniem leku Axumin:

- nalezy unika¢ wysitku fizycznego, przez co najmniej jeden dzien przed badaniem z uzyciem
leku Axumin;

- nie nalezy je$¢ ani pi¢, przez co najmniej 4 godziny przed badaniem (mozna przyjmowac
dotychczasowe leki popijajac niewielka ilo$cig wody);

- mozna odda¢ mocz najpdzniej 60 minut przed wstrzyknigciem leku Axumin i nalezy unikaé
oddawania moczu az do czasu zakonczenia badania.

Dzieci i mlodziez
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, jezeli pacjent jest ponizej 18. roku zycia. Lek
Axumin nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Axumin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, poniewaz moga one
wplywac¢ na interpretacj¢ wynikow badania obrazowego.

Ciaza i karmienie piersia
Ten lek nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Uwaza sig, ze jest mato prawdopodobne, aby lek Axumin wplywal na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw czy obstugiwania maszyn.

Lek Axumin zawiera séd
Lek zawiera do 39 mg sodu (gltéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej dawce. Odpowiada to 2%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowac lek Axumin

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania preparatéw radiofarmaceutycznych, postgpowania z nimi
i ich usuwania.

Lek Axumin bedzie stosowany wylacznie w specjalne kontrolowanych obszarach. Ten lek bedzie
przygotowany i podany wylacznie przez osoby przeszkolone i wykwalifikowane w zakresie jego
bezpiecznego stosowania. Te osoby zapewnig bezpieczne podanie leku i beda informowac pacjenta

o przeprowadzanych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy badanie zadecyduje o wielkosci dawki leku Axumin, ktora
ma by¢ podana pacjentowi. Bedzie to najmniejsza ilo$¢ potrzebna do uzyskania wymaganych
informacji. Wielko$¢ podawanej zalecanej dawki dla osoby dorostej wynosi zazwyczaj 370 MBq
(megabekerel to jednostka uzywana do wyrazania radioaktywnosci).

Podanie leku Axumin i przebieg badania
Lek Axumin podaje si¢ we wstrzyknigciu do zyty, a nastepnie podaje si¢ roztwor chlorku sodu, aby
zapewni¢ podanie petnej dawki.

Zazwyczaj jedno wstrzyknigcie wystarczy, zeby wykona¢ konieczne badanie obrazowe.

Czas trwania badania
Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o przewidywanym czasie trwania badania.
Zazwyczaj badanie rozpocznie si¢ po okoto 5 minutach od wstrzyknigcia leku Axumin.

Po podaniu leku Axumin:

- przez 12 godzin po wstrzyknigciu nalezy unikaé wszelkiego bliskiego kontaktu z malymi
dzie¢mi i kobietami w cigzy;

- nalezy oddawacé mocz jak najczesciej, aby usung¢ lek z organizmu.
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Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta w razie koniecznos$ci zastosowania innych,
szczegdlnych srodkdw ostroznosci po zastosowaniu tego leku. W razie jakichkolwiek pytan nalezy
zwroécic si¢ do lekarza medycyny nuklearnej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Axumin

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz lek Axumin jest podawany wytacznie

w pojedynczej dawce, ktora jest Sci§le kontrolowana przez lekarza medycyny nuklearnej
nadzorujacego badanie. W przypadku przedawkowania zostanie wdrozone odpowiednie leczenie.
Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy badanie moze zaleci¢ postgpowanie, ktore spowoduje
zwigkszenie czestosci oddawania moczu i stolca, aby utatwi¢ wydalenie aktywnos$ci
promieniotworczej z organizmu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku Axumin nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat badanie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W badaniach klinicznych, dziatania niepozadane zgtaszane byly przez mniej niz 1 na 100 pacjentow,
ktérym podano ten lek.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):
- Zaburzenia smaku w ustach, zaburzenia wechu, bol lub wysypka w miejscu wstrzykniecia.

Podanie tego preparatu radiofarmaceutycznego spowoduje pochtoni¢ecie matej dawki promieniowania
jonizujgcego, ktore jest zwigzane z minimalnym ryzykiem powstania nowotworu i wad wrodzonych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzicki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Axumin

Pacjent nie bedzie musial przechowywac tego leku. Za przechowywanie tego leku odpowiedzialni sa
specjalisci i lek przechowywany jest w odpowiednich o$rodkach. Preparaty radiofarmaceutyczne sa
przechowywane zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi materiatow promieniotworczych.
Informacje przeznaczone wytacznie dla specjalistow:

Nie stosowac¢ leku Axumin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie ostony po
skrécie Exp.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Axumin
- Substancja czynng leku jest flucyklowina ('*F).
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Axumin 1600 MBq/ml, roztwor do wstrzykiwan

Kazdy mililitr roztworu zawiera 1600 MBq flucyklowiny ('*F) w dniu i godzinie kalibracji
(ToC). Aktywno$¢ roztworu w fiolce miesci si¢ w zakresie od 1600 do 16 000 MBq w dniu i
ToC.

Axumin 3200 MBq/ml, roztwor do wstrzykiwan
Kazdy mililitr roztworu zawiera 3200 MBq flucyklowiny (‘*F) w dniu i ToC. Aktywnos¢
roztworu w fiolce miesci si¢ w zakresie od 3200 do 32 000 MBq w dniu i ToC.
- Pozostale sktadniki to: sodu cytrynian, kwas solny stezony, sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,L.ek Axumin zawiera sod”)
Jak wyglada lek Axumin i co zawiera opakowanie
Lek Axumin jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem przechowywanym w 10 ml lub 15 ml
szklanej fiolce.
Axumin 1600 MBq/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Kazda wielodawkowa fiolka zawiera od 1 do 10 ml roztworu, co odpowiada aktywnosci od 1600 do
16 000 MBq w dniu i ToC.
Axumin 3200 MBq/ml, roztwér do wstrzykiwan
Kazda wielodawkowa fiolka zawiera od 1 do 10 ml roztworu, co odpowiada aktywnosci od 3200 do
32 000 MBq w dniu i ToC.

Wielko$¢ opakowan: 1 fiolka.

Podmiot odpowiedzialny
Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd, 6th Floor, 2 Grand Canal Square, Dublin 2, Irlandia

Wytworca
Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austria.

Norsk medisinsk syklotronsenter AS, 0372 Oslo, Norwegia.

Advanced Accelerator Applications, 13005 Marseille, Francja

Nucleis SA, 4000 Liege, Belgia

Advanced Accelerator Applications, 407014, Meldola (FC), Wtochy

Advanced Accelerator Applications, 92210 Saint Cloud, Francja

Synektik Pharma Sp. z 0.0., 96-320 Mszczondéw, Polska

Advanced Accelerator Applications Ibérica, S.L.U. 08950, Esplugues de Llobregat, Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Inne zr6dta informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.
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Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna ChPL produktu Axumin jest dotgczona do opakowania produktu jako oddzielny dokument,
w celu dostarczenia osobom nalezacym do fachowego personelu medycznego innych dodatkowych
naukowych i praktycznych informacji dotyczacych podawania i stosowania tego preparatu
radiofarmaceutycznego.

Patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego. [ChPL powinna znajdowac si¢ w opakowaniu]
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