ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dla pacjenta: informacja dla pacjenta

I1ASOglio, 2 GBg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Fluoroethyl-L-tyrosinum (**F)

Pacjent przed zastosowaniem leku powinien zapozna¢ si¢ uwaznie z trescia ulotki - zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W przypadku dodatkowych pytan nalezy zwrdci¢ si¢ do nadzorujgcego zabieg lekarza medycyny
nuklearnej.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 IASOglio i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem IASOglio
Jak stosowac IASOglio

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ IASOglio

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

BN .

1. Co to jest IASOglio i w jakim celu si¢ go stosuje

Grupa farmakoterapeutyczna Kod ATC: V091X10.
Ten lek jest produktem radiofarmaceutycznym, przeznaczonym wyltacznie do celow diagnostycznych.

TASOglio stosuje sie do diagnostyki w badaniach pozytonowej tomografii emisyjnej (ang. Positron
Emission Tomography — PET). IASOglio jest podawany przed takim badaniem.
Substancja radioaktywna zawarta w IASOglio jest wykrywana i wizualizowana przez PET.

Pozytonowa Tomografia Emisyjna to pozwalajaca na uzyskanie obrazow przekrojow zywych
organizmow technologia obrazowania stosowana w medycynie nuklearnej. Wykorzystuje ona
niewielkie ilosci radioaktywnego $rodka farmaceutycznego, w celu wytworzenia precyzyjnych
obrazow przedstawiajacych specyficzne procesy metaboliczne w organizmie. Badanie ma na celu
pomdc w podjeciu decyzji na temat sposobu leczenia stwierdzonej lub podejrzewanej choroby.

Stosowanie preparatu IASOglio wigze si¢ z narazeniem na niewielkie ilosci promieniowania. Lekarz
medycyny nuklearnej uznat, ze korzysci kliniczne, odniesione z zabiegu z uzyciem
radiofarmaceutyku, przewyzszaja ryzyko dla pacjenta zwiazane z promieniowaniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem IASOglio

Leku IASOglio nie wolno stosowac:

- w przypadku uczulenia na fluoroetyl-L tyrozyne (**F) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- w przypadku cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podczas stosowania IASOglio nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢. Nalezy poinformowaé
lekarza medycyny nuklearne;j jesli:

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

- pacjentka karmi piersia.



Przed zastosowaniem leku 1ASOglio pacjent powinien:

- pi¢ duzo wody, w celu dobrego nawodnienia si¢ przed rozpoczgciem badania, tak aby bezposrednio
po badaniu jak najczesciej oddawaé mocz,

- nie je$¢ przez co najmniej 4 godziny.

Dzieci i mlodziez
Nalezy poinformowa¢ lekarza medycyny nuklearnej, jesli pacjent ma mniej niz 18 lat.

IASOglio a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, gdyz moga
one zmieni¢ interpretacje wynikow.

IASOglio z jedzeniem i piciem

Przed rozpoczgciem badania nalezy pozostawac na czczo przez min. 4 godziny.

Nalezy pi¢ duze ilosci wody.

TASOglio zawiera alkohol. Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku pacjentow z chorobg alkoholowa,
kobiet karmigcych piersia, dzieci oraz pacjentow z grup wysokiego ryzyka, takich jak np. pacjenci
majacy schorzenia watroby lub padaczke.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej.

Przed podaniem leku IASOglio nalezy poinformowac lekarza specjaliste medycyny nuklearnej, jesli
istnieje mozliwos¢, ze pacjentka jest w cigzy, nie wystgpita miesigczka lub jesli pacjentka karmi
piersia. W przypadku watpliwosci nalezy koniecznie zasiggna¢ porady nadzorujgcego badanie lekarza
medycyny nuklearnej.

Jezeli pacjentka jest w cigzy:
W okresie cigzy ten lek jest podawany wyltacznie w przypadku, gdy spodziewane korzysci z jego
stosowania przewyzszaja ryzyko z tym zwigzane.

Jezeli pacjentka karmi piersia:

Pokarm z piersi mozna odciagna¢ przed podaniem leku i przechowaé do pdzniejszego uzycia.
Karmienie piersig nalezy przerwa¢ na co najmniej 12 godzin. Pokarm z piersi uzyskany w tym czasie
nalezy zniszczy¢.

Nalezy zapyta¢ lekarza medycyny nuklearnej, kiedy bedzie mozna wznowi¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Wplyw IASOglio na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn uwaza si¢ za mato
prawdopodobny.

IASOglio zawiera sod i etanol

Ten preparat moze zawiera¢ wigcej niz 1 mmol sodu (23 mg). Nalezy wzia¢ to pod uwage w
przypadku pacjentow stosujgcych diete niskosodows.

Jedna dawka tego leku zawiera maksymalnie 0,8 g etanolu (alkoholu). Taka ilo$§¢ moze zwigkszy¢
stezenie alkoholu w organizmie nawet o 0,02 g/L (2 mg/100 mL), co odpowiada 20 mL piwa lub 8 mL
wina na dawke u 0s6b dorostych. Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku pacjentéw z chorobg
alkoholowa. Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku kobiet karmigcych piersia, dzieci oraz pacjentow z
grup wysokiego ryzyka, takich jak np. pacjenci ze schorzeniami watroby, czy padaczka.

3. Jak nalezy stosowaé¢ 1ASOglio?

Stosowanie preparatow radiofarmaceutycznych, postugiwanie si¢ nimi i usuwanie podlega
rygorystycznym przepisom. Stosowanie IASOglio dopuszczone jest wylacznie w specjalnie
kontrolowanych pomieszczeniach. Do korzystania z preparatu i podawania go upowaznione sg
wylacznie odpowiednio przeszkolone i wykwalifikowane osoby. Osoby te zapewnig bezpieczne
zastosowanie preparatu i beda szczegdétowo informowaé pacjenta o przeprowadzanych czynnosciach.



Decyzja o dawce IASOglio w indywidualnym przypadku zostanie podjeta przez nadzorujacego
badanie lekarza medycyny nuklearnej. Bedzie to najmniejsza mozliwa dawka konieczna do uzyskania
pozadanych informacji.

Typowa dawka do podania zalecana dla osoby dorostej wynosi od 180 do 250 MBq (w zalezno$ci od
masy ciala pacjenta, rodzaju aparatu uzywanego do obrazowania i trybu obrazowania). Megabekerel
(MBgq) to jednostka stosowana do okreslenia wartosci radioaktywnosci.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dawka stosowana u dzieci i mtodziezy zalezy od masy ciata pacjenta.

Podanie IASOglio i przebieg badania

IASOglio podaje si¢ dozylnie.

Do przeprowadzenia badania wystarczajace jest jedno podanie.

Po podaniu preparatu pacjent proszony jest o wypicie wody, a nastepnie o oddanie moczu
bezposrednio przed badaniem.

Czas trwania zabiegu
Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o typowym czasie trwania zabiegu.

Po zastosowaniu IASOglio pacjent powinien:
- unikac bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy przez 12 godzin,
- czesto oddawaé¢ mocz, w celu usunigcia preparatu z organizmu.

W przypadku koniecznosci podjgcia specjalnych srodkow ostroznosci po podaniu preparatu pacjent
otrzyma stosowne instrukcje od lekarza medycyny nuklearnej. W przypadku jakichkolwiek pytan
skontaktuj si¢ z lekarzem medycyny nuklearne;j.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki |ASOglio:

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, gdyz jedyna, pojedyncza dawka IASOglio jest doktadnie
kontrolowana przez nadzorujacego procedure lekarza medycyny nuklearnej. Jednakze w przypadku
przedawkowania zastosowane zostanie odpowiednie leczenie.

Nalezy maksymalnie zwickszy¢ proces wydalania sktadnikéw promieniotworczych. Nalezy pic¢
mozliwie duze ilosci wody i czesto oddawa¢ mocz. W razie koniecznosci nalezy skorzysta¢ z lekow
moczopednych.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych stosowania IASOglio nalezy zwrdci¢ si¢ do
nadzorujgcego badanie lekarza medycyny nuklearne;.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Do chwili obecnej nie zaobserwowano zadnych powaznych dziatan niepozadanych.

Podawana dawka promieniowania jonizujacego obliczona jest na jak najmniejsze ryzyko indukcji
nowotworow i mozliwosci rozwoju wad dziedzicznych.

Lekarz medycyny nuklearnej uznat, ze korzysci kliniczne, odniesione z zabiegu z uzyciem
radiofarmaceutyku, przewyzszajg ryzyko zwigzane z promieniowaniem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym specjaliscie medycyny nuklearnej, ktory nadzorowat badanie.
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych bedzie mozna zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


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

5. Jak nalezy przechowywa¢é IASOglio

Lek IASOglio nie bedzie przechowywany przez pacjentéw. Preparat bedzie przechowywany pod
nadzorem wykwalifikowanego personelu medycznego w odpowiednich pomieszczeniach.
Przechowywanie radiofarmaceutykéw odbywa si¢ w zgodzie z krajowymi przepisami dotyczacymi
materiatéw promieniotworczych.

Ponizsze informacje sa przeznaczone wyltacznie dla wykwalifikowanego personelu medycznego.

IASOglio nie wolno uzywac¢ po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie po ,,EXP”.

6. Zawarto$¢ opakowania i pozostale informacje

Skiad IASOglio

- Substancja czynna leku jest fluoroetylo-L-tyrozyna (*¥F). Jeden ml zawiera 2 GBq fluoroetylo-L-
tyrozyny (**F) w dniu i godzinie odniesienia.

- Pozostale skladniki to woda do wstrzykiwan, sodu chlorek, sodu askorbinian i etanol, bezwodny.

Jak wyglad TASOglio i co zawiera opakowanie

IASOglio jest przezroczystym, bezbarwnym lub jasnozottym roztworem.

Jedna fiolka o pojemnos$ci 15 ml zawiera 0,2 do 11 ml roztworu, co odpowiada 0,4 do 22 GBq w
czasie kalibraciji.

Jedna fiolka o pojemnosci 25 ml zawiera 0,2 do 20 ml roztworu, co odpowiada 0,4 do 40 GBq w
czasie kalibracji.

Podmiot odpowiedzialny
IASON GmbH

Grazer strasse 18

A-8071 Hausmannstaetten
Austria

Tel: 0043-(0)316-284 300

Fax: 0043-(0)316-284 300-114
e-mail: sccc@curiumpharma.com

Wytworca

Curium Austria GmbH
St. Veiterstr. 47

9020 Klagenfurt

Austria

Curium Austria GmbH
Seilerstaette 4

4020 Linz

Austria

Synektik Pharma Sp. z 0.0.
ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Polska

Opisywany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Francja: IASOglio 2 GBg/mL, solution injectable
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24.10.2022


mailto:AUTRICHE
mailto:sccc@curiumpharma.com

Inne Zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym produkcie znajduja sie na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych http://www.urpl.gov.pl.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelny tekst Charakterystyki Produktu Leczniczego IASOglio jest dostarczany jako oddzielny
dokument we wngtrzu opakowania produktu w celu zapewnienia fachowemu personelowi
medycznemu innych dodatkowych informacji naukowych i praktycznych dotyczacych podawania i
stosowania tego preparatu radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ ze wspomniang Charakterystyka Produktu Leczniczego.


http://www.urpl.gov.pl/
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