Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Natrii fluoridum (*¥F) Synektik 2,0 GBg/mL, roztwoér do wstrzykiwan
Sodu fluorek (*8F)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocié sie do lekarza medycyny nuklearnej, ktory bedzie
nadzorowatl wykonywane badanie.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Natrii fluoridum (*®F) Synektik i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku Natrii fluoridum (*8F) Synektik
Jak stosowa¢ lek Natrii fluoridum (*8F) Synektik

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Natrii fluoridum (*¥F) Synektik

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ISR

1. Co to jest lek Natrii fluoridum (*F) Synektik i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Natrii fluoridum (*8F) Synektik zawiera substancje czynna sodu fluorek (*8F).

Jest to produkt radiofarmaceutyczny (promieniotwarczy lek) przeznaczony wytacznie do diagnostyki.
Lek Natrii fluoridum (*®F) Synektik stosowany jest w celach diagnostycznych podczas badan
wykonywanych metoda emisyjnej tomografii pozytonowej (PET) i podawany jest przed rozpoczeciem
takiego badania.

Substancja promieniotwdrcza z leku Natrii fluoridum (*8F) Synektik (ukazujaca metabolizm kostny) jest
wykrywana w badaniu PET i jest widoczna na uzyskanych obrazach.

Emisyjna tomografia pozytonowa to metoda obrazowania stosowana w medycynie nuklearnej, ktora
pozwala uzyskac przekrojowe obrazy zywych organizmoéw. Do jej przeprowadzenia wystarcza bardzo

mata ilos¢ promieniotworczego produktu farmaceutycznego w celu uzyskania ilosciowych i doktadnych
obrazéw odzwierciedlajacych specyficzne procesy metaboliczne w organizmie. Badanie to wykonuje
sie, by ustali¢ sposob leczenia schorzenia, ktore zostato wykryte lub jest podejrzewane u pacjenta.

Podanie leku Natrii fluoridum (*®F) Synektik wiaze si¢ z narazeniem pacjenta na niewielka ilo$¢
promieniowania. Badanie z uzyciem produktu radiofarmaceutycznego wykonywane jest tylko
wowczas, gdy lekarz specjalista medycyny nuklearnej uzna, ze korzysci dla pacjenta wynikajace z
badania przewyzszaja ryzyko zwiazane z narazeniem pacjenta na promieniowanie.

2. Informacje wazne przed podaniem leku Natrii fluoridum (*®F) Synektik

Leku Natrii fluoridum (*8F) Synektik nie wolno podawaé

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na sodu fluorek (*8F) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest w cigzy powinna poinformowacé o tym lekarza
medycyny nuklearnej.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przy stosowaniu leku Natrii fluoridum (*®F) Synektik nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$é.

Przed podaniem leku Natrii fluoridum (*¥F) Synektik nalezy poinformowaé lekarza medycyny
nuklearnej prowadzacego badanie, jesli:

- pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, ze moze by¢ W ciazy;

- pacjentka karmi piersia;

- wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek.

Przed otrzymaniem leku Natrii fluoridum (*¥F) Synektik pacjent powinien
- wypi¢ duzo wody, tak aby w momencie rozpoczynania badania byt dobrze nawodniony i w ciggu
pierwszych kilku godzin po zakonczeniu badania jak najczgsciej oddawat mocz.

Dzieci i mlodziez
Jesli pacjent nie ukonczyt 18 lat, powinien porozmawia¢ lekarzem medycyny nuklearnej, do ktérego
zostat skierowany.

Lek Natrii fluoridum (*¥F) Synektik a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej, ktéry bedzie przeprowadzat badanie, o wszystkich
przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, réwniez tych przyjmowanych bez recepty, gdyz moga
one utrudni¢ interpretacj¢ otrzymanych obrazow.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza medycyny nuklearnej przed otrzymaniem tego leku.

Ciaza
Jesli pacjentka jest w cigzy, nie wolno jej poda¢ leku Natrii fluoridum (*¥F) Synektik.

Przed otrzymaniem Natrii fluoridum (®F) Synektik pacjentka musi poinformowa¢é lekarza medycyny
nuklearnej 0 mozliwej ciazy lub opdznieniu miesiaczki.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory ma
nadzorowac¢ badanie.

Jesli pacjentka karmi piersig, przed wstrzyknieciem mozna odciaggnagé mleko i przechowaé do
pdzniejszego wykorzystania. Karmienie piersia nalezy przerwac na co najmniej 12 godzin. Odciagnigte
w tym czasie mleko powinno zosta¢ zniszczone.

Pacjentka powinna spyta¢ sie lekarza medycyny nuklearnej, kiedy moze wznowi¢ karmienie piersia.
Zaleca si¢ unikac bliskiego kontaktu pacjenta z niemowlgtami W ciggu pierwszych 12 godzin po
wstrzyknieciu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Wptyw leku Natrii fluoridum (*F) Synektik na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
uwaza si¢ za mato prawdopodobny.

Lek Natrii fluoridum (*¥F) Synektik zawiera séd
Lek ten moze zawiera¢ ponad 1 mmol sodu (do 23 mg w dawce), nalezy to wzigé pod uwage u
pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowaé lek Natrii fluoridum (*®F) Synektik
Stosowanie produktow radiofarmaceutycznych, obchodzenie si¢ z nimi i usuwanie jest $cisle
regulowane przez odpowiednie przepisy. Lek Natrii fluoridum (*F) Synektik jest stosowany wytacznie

w warunkach szpitalnych. Postugiwac¢ si¢ nim i podawac pacjentowi beda wytacznie osoby odpowiednio
przeszkolone i posiadajace kwalifikacje do bezpiecznego uzycia. Osoby te dotoza szczegdlnych staran,
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aby produkt ten byt zastosowany w bezpieczny sposéb i beda informowa¢é pacjenta o wykonywanych
czynnosciach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujgcy badanie zadecyduije, jaka ilos¢ leku Natrii fluoridum (*8F)
Synektik poda¢ pacjentowi. Bedzie to najmniejsza ilos¢ potrzebna do uzyskania koniecznych
informacji.

Dawka zwykle zalecana u dorostych wynosi 100 do 400 MBqg. Megabekerel (MBq) to oznaczenie
jednostki promieniotworczosci.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci i dorastajgcej mtodziezy, podawana ilo$¢ bedzie dostosowana do masy ciata.

Podawanie leku Natrii fluoridum (*8F) Synektik i przebieg badania
Lek Natrii fluoridum (*8F) Synektik podaje sie jako pojedyncze wstrzykniecie dozylne.

Czas trwania badania

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy badanie poinformuje pacjenta, jak dlugo zazwyczaj ono trwa.
Badanie PET jest przeprowadzane zwykle w ciaggu 60 minut do 3 godzin po wstrzyknieciu, W zaleznos$ci
od rodzaju procedury. Po wstrzyknigciu pacjent otrzyma wode do wypicia i zostanie poproszony o
opréznienie pecherza moczowego bezposrednio przed rozpoczeciem badania.

Po otrzymaniu leku Natrii fluoridum (*®F) Synektik pacjent powinien

- przez 12 godzin po wstrzyknigciu unikac bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w ciazy;
- czesto oddawa¢ mocz, aby usung¢ podany produkt z organizmu;

- zaleca si¢ uniknie kontaktu z niemowletami przez 12 godzin po wstrzyknieciu.

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, jesli po otrzymaniu tego leku bedzie konieczne
podjecie jakichkolwiek specjalnych srodkow ostroznosci.

W razie wszelkich pytan nalezy skontaktowac si¢ lekarzem medycyny nuklearnej.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki Natrii fluoridum (*8F) Synektik

Przedawkowanie jest prawie niemozliwe, gdyz pacjent otrzyma tylko jedna dawke leku Natrii fluoridum
(*8F) Synektik, doktadnie sprawdzong przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego badanie. Jesli
pomimo tego dosztoby do przedawkowania, pacjent zostanie poddany odpowiedniemu leczeniu.
Usuwanie substancji promieniotworczych z organizmu nalezy maksymalnie przyspieszy¢. Pacjent
powinien pi¢ mozliwie duzo i jak najczgiciej oprozniaé pecherz moczowy. Moze by¢ konieczne
przyjecie lekow moczopednych.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania leku Natrii fluoridum (*F) Synektik
nalezy zwroécic¢ sie do lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego badanie.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Natrii fluoridum (*¥F) Synektik moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.
Dotychczas nie odnotowano zadnych powaznych dziatan niepozadanych.

Ten produkt radiofarmaceutyczny wyemituje po podaniu niewielka ilo$¢ promieniowania jonizujacego,
Co jest zwigzane z bardzo niskim ryzykiem pozniejszego rozwoju nowotworu ztosliwego i wad
wrodzonych u potomstwa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej, ktéry nadzorowat badanie .
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania tego leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Natrii fluoridum (*8F) Synektik

Pacjent nie bedzie musiat przechowywac tego produktu. Za przechowywanie tego leku we wiasciwym
miejscu odpowiedzialny jest specjalista.

Produkty radiofarmaceutyczne sa przechowywane zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi
materialdw promieniotworczych.

Ponizsze informacje przeznaczone sg wyltacznie dla specjalistow.
Leku Natrii fluoridum (*®F) Synektik nie wolno stosowa¢ po uptywie terminu waznosci zamieszczonego
na etykiecie.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Natrii fluoridum (*8F) Synektik

- Substancja czynng jest sodu fluorek (®F). Jeden mL roztworu zawiera sodu fluorek (*8F) w ilosci
wykazujacej aktywnos$¢ wynoszaca 2,0 GBq na dzien i godzing kalibracji.

- Pozostate sktadniki to woda do wstrzykiwan, sodu chlorek i potasu diwodorofosforan.

Jak wyglada lek Natrii fluoridum (*®F) Synektik i co zawiera opakowanie
Aktywno$¢ catkowita fiolki na dzien i godzing kalibracji mieSci si¢ w zakresie od 0,4 GBq do 44 GBq.

Podmiot odpowiedzialny
SYNEKTIK S.A.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Polska

Wytwérca
Synektik Pharma Sp. z 0.0.
ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce
Polska

NaF-VARO003-PL-2022 4


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

Francja METAFLU 2,0 GBg/mL, solution injectable
Litwa Natrii fluoridum (*8F) Synektik 2,0 GBg/mL, injekcinis tirpalas
Polska Natrii fluoridum (*®F) Synektik

Republika Stowacji METAFLU 2,0 GBg/mL, injekény roztok
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15.03.2022
Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych http://www.urpl.gov.pl

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelny tekst Charakterystyki Produktu Leczniczego Natrii fluoridum (*8F) Synektik dostarczany jest jako
oddzielny dokument w opakowania produktu, w celu zapewnienia fachowemu personelowi
medycznemu innych dodatkowych informacji naukowych i praktycznych dotyczacych podawania i
stosowania tego radiofarmaceutyku.

Prosimy o zapoznanie si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego.
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