GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN
Radio-Flu

Natrium('*F)fluorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren nuklearmedizinischen Arzt, der die
Untersuchung iiberwacht.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren nuklearmedizinischen Arzt.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Radio-Flu und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Radio-Flu beachten?
Wie ist Radio-Flu anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Radio-Flu aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Radio-Flu und wofiir wird es angewendet?

Radio-Flu enthilt den Wirkstoff Natrium('*F)fluorid.
Dieses Arzneimittel ist ein radioaktives Arzneimittel nur fiir diagnostische Zwecke.

Radio-Flu wird bei der Positronen-Emissions-Tomographie (PET) eingesetzt. Bei der Positronen-
Emissions-Tomographie handelt es sich um ein bildgebendes Verfahren in der Nuklearmedizin, das
ein Bild von den funktionellen Korpervorgéingen erzeugt. Bei ihm werden sehr geringe Mengen des
radioaktiven Elements verwendet, um spezielle Korpervorgénge darzustellen. Dieses Verfahren
unterstiitzt Entscheidungen zur Behandlung der Erkrankung, die bei Ihnen vorliegt oder vermutet wird.

Das radioaktive Element von Radio-Flu erméglicht die Darstellung ungewohnlicher Verdnderungen in
den Knochen.

Insbesondere wird Radio-Flu eingesetzt

. zum Nachweis und zur Lokalisation von Absiedlungen von Krebszellen (Metastasen) in den
Knochen von Erwachsenen, bei denen Krebs nachgewiesen wurde

o zur unterstiitzenden Diagnostik bei Riickenschmerzen unbekannter Ursache

o zur Unterstiitzung beim Nachweis von Knochenverletzungen bei Verdacht auf
Kindesmissbrauch

Bei Verwendung von Radio-Flu wird der Korper einer geringen Menge Radioaktivitét ausgesetzt. Thr
Arzt und der Nuklearmediziner sind der Meinung, dass der klinische Vorteil, den Sie aus dem Verfahren
mit dem radioaktiven Arzneimittel ziehen, groBer ist als das Strahlenrisiko.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Radio-Flu beachten?

Radio-Flu darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Natrium('*F)fluorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
o wenn Sie schwanger sind. Wenn Sie denken, dass Sie schwanger sein kdnnten, informieren Sie

Thren Arzt der Nuklearmedizin.



Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Radio-Flu ist geboten,

) wenn Sie stillen.
) wenn Sie unter 18 Jahre alt sind.
) wenn Sie Probleme mit den Nieren haben.

Vor der Anwendung von Radio-Flu sollten Sie
. vor Beginn der Untersuchung reichlich Wasser trinken, sodass Sie in den Stunden nach der
Untersuchung moglichst viel Wasser lassen miissen.

Kinder und Jugendliche
Sprechen Sie mit Threm Arzt der Nuklearmedizin, wenn Sie unter 18 Jahre alt sind.

Anwendung von Radio-Flu zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt der Nuklearmedizin, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/ angewendet haben.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

Vor der Anwendung von Radio-Flu miissen Sie Ihren Nuklearmediziner informieren, wenn die
Moglichkeit besteht, dass Sie schwanger sein konnten, wenn Thre Monatsblutung ausgeblieben ist,
falls Sie planen, ein Kind zu bekommen oder wenn Sie stillen. Falls Sie im Zweifel sind, ist es
wichtig, dass Sie sich an [hren Nuklearmediziner wenden, der die Untersuchung iiberwacht.

Wenn Sie schwanger sind
Radio-Flu darf nicht angewendet werden, wenn Sie schwanger sind.

Wenn Sie stillen

Die Muttermilch kann vor der Injektion von Radio-Flu abgepumpt und aufbewahrt werden. Nach der
Injektion diirfen Sie mindestens 12 Stunden lang nicht stillen, und die abgepumpte Muttermilch muss
verworfen werden.

Fragen Sie bitte Thren Arzt der Nuklearmedizin, wann Sie wieder stillen diirfen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Radio-Flu die die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintréachtigt.

Radio-Flu enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d. h. es ist nahezu
,,hatriumfrei.

Je nach Zeitpunkt der Anwendung von Radio-Flu kdnnen Patienten in einigen Féllen mehr als 1 mmol
Natrium erhalten. Dies sollte bei Patienten, die eine natriumarme Diét erhalten, beriicksichtigt werden.

3. Wie ist Radio-Flu anzuwenden?

Es gibt strenge Gesetze zur Anwendung, Handhabung und Entsorgung von radioaktiven
Arzneimitteln. Radio-Flu wird nur in speziellen Kontrollbereichen angewendet. Dieses Produkt wird
nur durch Personen gehandhabt und Thnen verabreicht, die im sicheren Umgang mit dem Produkt
ausgebildet und qualifiziert sind. Diese Personen achten besonders auf die sichere Anwendung des
Produkts und informieren Sie {iber alle MaBBnahmen.



Der Arzt der Nuklearmedizin, der das Verfahren {iberwacht, entscheidet {iber die Menge des bei lhnen
anzuwendenden Radio-Flu. Es handelt sich hierbei um die geringste Menge, die erforderlich ist, um die
gewiinschten Informationen zu erhalten.

Die fiir die Anwendung empfohlene Menge fiir Erwachsene betridgt 100 bis 400 MBq (Megabecquerel,
Einheit fiir die Radioaktivitit).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Bei Kindern und Jugendlichen wird die anzuwendende Menge dem Korpergewicht angepasst.

Anwendung von Radio-Flu und Durchfiihrung der Untersuchung
Radio-Flu wird intravends (in eine Vene) verabreicht.

Dauer der Untersuchung

Ihr Arzt der Nuklearmedizin informiert Sie iiber die iibliche Dauer der Untersuchung. Eine PET-
Untersuchung wird normalerweise, je nach Untersuchung, ungefahr 60 Minuten bis zu 3 Stunden nach
der Injektion durchgefiihrt.

Nach der Injektion wird Thnen ein Getrank angeboten und Sie werden, direkt vor der Untersuchung
aufgefordert zu urinieren.

Nach der Anwendung von Radio-Flu sollten Sie
o 12 Stunden nach der Injektion engen Kontakt mit kleinen Kindern und Schwangeren vermeiden.
o hiufig Wasser lassen, um das Produkt aus dem Kd&rper zu eliminieren.

Ihr Arzt der Nuklearmedizin informiert Sie, wenn Sie besondere Vorsichtsmal3nahmen einhalten
miissen, nachdem Sie das Arzneimittel erhalten haben. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Thren Arzt
der Nuklearmedizin.

Wenn Sie zu viel Radio-Flu erhalten haben

Eine Uberdosis ist unwahrscheinlich, weil Sie Radio-Flu exakt kontrolliert vom Arzt erhalten, der die
Untersuchung iiberwacht. Im Falle einer Uberdosierung erhalten Sie jedoch eine geeignete Therapie.
Insbesondere kann der fiir die Untersuchung verantwortliche Arzt empfehlen, reichlich zu trinken, um
die Elimination von Radio-Flu aus dem Kdrper zu erleichtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Radio-Flu haben, wenden Sie sich an den Arzt der
Nuklearmedizin, der die Untersuchung iiberwacht.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Es wurden keine schwerwiegenden Nebenwirkungen beobachtet.

Dieses radioaktive Arzneimittel gibt eine geringe Menge ionisierender Strahlung ab, die mit einem
minimalen Risiko fiir Krebs und Erbfehler verbunden ist.

Ihr Arzt ist der Meinung, dass der klinische Vorteil, den Sie aus der Untersuchung mit dem
radioaktiven Arzneimittel ziehen, groBer ist als das Strahlenrisiko.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt der Nuklearmedizin. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Radio-Flu aufzubewahren?

Sie miissen dieses Arzneimittel nicht aufbewahren. Dieses Arzneimittel wird durch den
verantwortlichen Spezialisten in geeigneten Ridumlichkeiten aufbewahrt. Die Aufbewahrung von
radioaktiven Arzneimitteln muss in Ubereinstimmung mit den nationalen Bestimmungen fiir
radioaktives Material erfolgen.

Die folgenden Informationen sind nur fiir den Spezialisten gedacht:

Radio-Flu darf nach dem auf dem Etikett nach ,,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwendet werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Radio-Flu enthilt:

. Der Wirkstoff ist: Natrium('*F)fluorid.
o Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Radio-Flu aussieht und Inhalt der Packung

Sie miissen die Verpackung oder Flasche nicht in die Hand nehmen. Die folgenden Angaben dienen
lediglich Ihrer Information.

Radio-Flu ist eine sterile, klare und farblose Losung mit einem pH-Wert von 5,0 bis 8,5.
Ein ml Radio-Flu enthilt 0,1-4 GBq Natrium('*F)fluorid zum Zeitpunkt der Kalibrierung.
Radio-Flu wird in einer Durchstechflasche mit 1,0-13 ml geliefert.

Somit betrdgt die Aktivitéit pro Durchstechflasche zum Zeitpunkt der Kalibrierung 0,1 bis 52 GBq.

Pharmazeutischer Unternehmer

Life Radiopharma Berlin GmbH
Max-Planck-Str. 4

12489 Berlin

Deutschland

Hersteller

Life Radiopharma Berlin GmbH
Max-Planck-Str. 4

12489 Berlin

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Land Produktname
Belgien Sodium Fluoride ('*F) Life Radiopharma 0,1-4 GBg/ml solution injectable
Deutschland Radio-Flu




Litauen Natrio fluoridas (**F) Life Radiopharma 0,1-4 GBg/ml injekcinis tirpalas
Luxemburg Radio-Flu

Niederlande Radio-Flu 0,1-4 GBg/ml oplossing voor injectie

Polen Radio-Flu

Schweden Natriumfluorid(F-18) Life Radiopharma

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 02/2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Die vollstindige Fachinformation von Radio-Flu liegt als separates Dokument des Produktpakets vor
und enthélt zusidtzliche wissenschaftliche und praktische Informationen iiber die Verabreichung und
Anwendung dieses radioaktiven Arzneimittels fiir medizinisches Fachpersonal.



