Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
MonFCH, 910-3415 MBg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Chlorek fluorocholiny [*8F]

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocié si¢ do specjalisty medycyny nuklearnej
nadzorujacego badanie.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest MonFCH i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem MonFCH
Jak stosowa¢ MonFCH

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ MonFCH

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest MonFCH i w jakim celu sie¢ go stosuje

MonFCH jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wytgcznie do diagnostyki.
MonFCH jest stosowany do celéw diagnostycznych w badaniach metoda pozytonowej tomografii
emisyjnej (PET) i jest podawany przed badaniem.

Substancja czynna produktu MonFCH umozliwia obrazowanie zwigkszonego poboru naturalnej
substanciji, choliny przez specyficzne narzady lub tkanki i jest wykrywana w badaniu PET i pokazywana
W postaci obrazu.

Pozytonowa tomografia emisyjna jest technikg obrazowania stosowana w medycynie nuklearnej, w

ktorej uzyskuje si¢ obrazy przekroju poprzecznego zywych organizmoéw. Stosowana jest przy tym

bardzo mata ilos¢ preparatu radiofarmaceutycznego w celu uzyskania ilosciowych i precyzyjnych

obrazow specyficznych proceséw metabolicznych w organizmie. Badanie to ma na celu poméc w

podjeciu decyzji na temat sposobu leczenia stwierdzonej lub podejrzewanej choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem MonFCH

Kiedy nie stosowaé¢ MonFCH:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynna, chlorek fluorocholiny [*8F], lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego produktu (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w cigzy.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
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Kiedy zachowa¢ szczegolng ostrozno$¢ stosujac MonFCH:

- jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ W ciazy;

- jesli pacjentka karmi piersia;

- jesli nerki pacjenta nie dziatajg prawidtowo; w takim przypadku wymagane jest bardzo staranne
rozwazenie Wskazania do przeprowadzenia badania, poniewaz pacjent moze by¢ narazony na
zwigkszone promieniowanie;

- w przypadku kontaktu z matymi dzie¢mi: zalecane jest unikanie bliskich kontaktow pacjenta
z matymi dzie¢mi w ciggu pierwszych 12 godzin po wstrzyknigciu.

Przed podaniem MonFCH nalezy:
- wypi¢ duzg ilos¢ wody przed rozpoczgciem badania, aby jak najczesciej oddawa¢ mocz

w pierwszych godzinach po jego zakonczeniu;
- nie jes¢ przez co najmniej 4 godziny.
Dzieci i mlodziez
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearnej, jesli pacjent nie ukonczyt 18 lat.
MonFCH a inne leki
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, poniewaz moga
one wplywac na ocene wynikdw badania. Dotyczy to szczegdlnie aktualnego lub uprzedniego leczenia

antagonistami receptoréw androgenowych.

W razie watpliwoS$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza specjalisty medycyny nuklearnej wykonujgcego
badanie PET, ktory udzieli dalszych informacji.

MonFCH z jedzeniem i piciem

Przez co najmniej 4 godziny przed podaniem MonFCH nie nalezy przyjmowa¢ zadnych pokarmow.
Nalezy natomiast pi¢ duze ilo$ci wody.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy, nie wystapita U niej miesigczka lub karmi piersig, nalezy poinformowac
lekarza specjaliste medycyny nuklearnej przed zastosowaniem tego leku.

W razie watpliwosci wazne jest skonsultowanie si¢ z lekarzem specjalista medycyny nuklearnej,
ktdry begdzie nadzorowac badanie.

Je$li pacjentka jest w ciazy

Nie nalezy pozwoli¢ na wstrzyknigcie leku MonFCH, jesli pacjentka jest w cigzy.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poda produkt kobiecie w ciazy wytacznie, jesli
spodziewane korzysci wynikajace z jego zastosowania beda wieksze niz ryzyko.

Jesli pacjentka karmi piersig

Jesli zachodzi konieczno$¢ podania MonFCH podczas karmienia piersia, nalezy $ciagna¢ mleko przed
wstrzyknieciem i przechowa¢ do pdzniejszego uzycia. Nalezy przerwaé¢ karmienie piersig na co najmniej
12 godzin. Uzyskany w tym czasie pokarm nalezy zniszczyc¢.

Nalezy zapyta¢ lekarza specjaliste medycyny nuklearnej kiedy mozna powréci¢ do karmienia piersia.
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Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem MonFCH na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

MonFCH zawiera séd

Zgodnie z czasem wstrzyknigcia kondycjonujacego dla pacjenta zawarto$é sodu moze by¢ w niektorych
przypadkach wigksza niz 1 mmol (23 mg). Nalezy uwzgledni¢ ten fakt u pacjentdw stosujacych diete
z malg zawarto$cig sodu.

3. Jak stosowaé MonFCH

Stosowanie produktow radiofarmaceutycznych, postugiwanie si¢ nimi i usuwanie podlega
rygorystycznym przepisom. Produkt MonFCH bedzie stosowany w specjalnie przygotowanych
pomieszczeniach. Produkt bedzie przygotowywany i podawany wytacznie przez przeszkolonych i
wykwalifikowanych pracownikdw medycznych zgodnie z zasadami bezpieczenstwa oraz $cistymi
przepisami regulujacymi przygotowywanie, stosowanie i usuwanie produktow radiofarmaceutycznych.
Personel bedzie rygorystycznie przestrzegac¢ regul bezpiecznego stosowania produktu i informowac
pacjenta o wykonywanych czynnoS$ciach.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej, nadzorujacy badanie, podejmie decyzje odno$nie ilo$ci
produktu MonFCH do zastosowania w indywidualnym przypadku. Bedzie to najmniejsza ilos¢ konieczna
do uzyskania pozadanej informaciji.

Tlos¢ do podania, zazwyczaj zalecana dla osoby dorostej, wynosi od 200 do 500 MBq (megabekerel
[MBq] to jednostka radioaktywno$ci).

Podawanie MonFCH i przeprowadzanie badania

MonFCH jest podawany w pojedynczym wstrzyknieciu dozylnym.

Jedno wstrzykniecie wystarcza do przeprowadzenia catego badania. Po wstrzyknieciu produktu
pacjent otrzyma ptyn do wypicia i bedzie proszony o oddanie moczu tuz przed rozpoczeciem
badania.

Czas trwania badania
Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o zwyktym czasie trwania badania.

Po podaniu MonFCH nalezy:
- unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi przez 12 godzin po wstrzyknieciu;
- czesto oddawa¢ mocz, by przyspieszy¢ usuniecie produktu z organizmu pacjenta.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej powie pacjentowi, jesli nalezy stosowaé szczegdlne srodki
ostroznosci po przyjeciu produktu. W razie pytan, nalezy zwrdcié si¢ do lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki MonFCH

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma pojedyncza dawke produktu
MonFCH pod $cista kontrolg lekarza specjalisty medycyny nuklearnej nadzorujacego badanie. Jednak w
przypadku przedawkowania pacjent otrzyma odpowiednie leczenie. Lekarz specjalista medycyny
nuklearnej nadzorujacy badanie moze zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie duzej ilosci ptynow w celu
utatwienia eliminacji produktu MonFCH z organizmu (gléwna droga eliminacji tego leku sa nerki- z
moczem). Moze by¢ konieczne przyjecie lekdw moczopednych.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem MonFCH, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza specjalisty medycyny nuklearnej, ktéry nadzoruje badanie.

4, Motzliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, MonFCH moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dotychczas nie obserwowano dziatan niepozadanych.

Produkt radiofarmaceutyczny emituje niewielkg ilo§¢ promieniowania radioaktywnego i moze
wywotywaé nowotwory i choroby genetyczne, jednak ich ryzyko wystapienia jest bardzo mate.

Lekarz prowadzacy uznat, ze korzys¢ kliniczna wynikajaca z badania z zastosowaniem preparatu
radiofarmaceutycznego przewyzsza ryzyko zwigzane z promieniowaniem.

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozgdane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic sie do
lekarza specjalisty medycyny nuklearne;j.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé MonFCH

Produkt nie bedzie przechowywany przez pacjentéw. MonFCH jest przechowywany przez
wykwalifikowany personel w specjalnym pomieszczeniu. Produkty radiofarmaceutyczne przechowuje
sie zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi materiatdw radioaktywnych.

Ponizsze informacje sa przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego.

MonFCH nalezy przechowywaé W temperaturze ponizej 25 C, w oryginalnym pojemniku z otowiu.
Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamraza¢. Okres wazno$ci wynosi 15 godzin od daty i
godziny produkcji (na koncu syntezy).

13 godzin od pierwszego uzycia, bez przekraczania terminu wazno$ci. Po pierwszym uzyciu
przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ produktu po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera MonFCH

- Substancjg czynng jest chlorek fluorometylo-[18F]-dimetylo-2-hydroksyetylo-amoniowy (chlorek
fluorocholiny [*8F]).
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1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera od 910 MBq do 3415 MBq chlorku fluorocholiny [®F] w dniu
godzinie kalibracji po jego wytworzeniu.
- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek.

Jak wyglada MonFCH i co zawiera opakowanie

Pacjent nie musi samodzielnie nabywa¢ tego produktu, nie jest rowniez konieczne zajmowanie sie
opakowaniem ani fiolka. Ponizsze informacje podane sa wytacznie w celach informacyjnych.

MonFCH to przejrzysty i bezbarwny roztwor dostarczany w fiolce wielodawkowej szklanej z
bezbarwnego szkta typu | (Ph.Eur) o pojemnosci 10 ml, zamknietej korkiem z gumy naturalnej i
aluminiowym wieczkiem. Wskutek procesu produkcyjnego produkt MonFCH moze by¢ dostarczony z
naktutym zamknigciem gumowym. Fiolka jest pakowana w pojemnik otowiany z pokrywa z otowiu.

Jedna fiolka zawiera 0,2 do 10,0 ml roztworu, co odpowiada od 182 do 34150 MBq na koncu procesu
syntezy.

Podmiot Odpowiedzialny

Synektik Pharma Sp. z. 0.0.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3,
Warszawa 00-728

Polska

Tel: +48 22 327 09 00

Wytwérca

Synektik Pharma Sp. z. 0. o.
Mszczonow 96-320
ul.Keramzytowa 16

Polska

Tel: +48 46 857 14 25/26/27
Fax: +48 46 857 14 28

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Informacje przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby zdrowia:
Petna Charakterystyka Produktu Leczniczego MonFCH jest dostarczona jako odrebny dokument
w opakowaniu produktu w celu zapewnienia pracownikom stuzby zdrowia innych dodatkowych
informacji naukowych i praktycznych o podawaniu i stosowaniu tego preparatu
radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego (Charakterystyka Produktu Leczniczego
powinna by¢ dotgczona do opakowania).
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