sp.zn. sukls298596/2018

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

2-["*F]-FDG 1 — 20 GBq injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Ptipravek obsahuje fludeoxyglucosum (**F) 1 — 20 GBg/lahvi¢ku k datu a hodiné kalibrace.

Fluor (**F) se pfeméhuje na stabilni kyslik (**0) s polo¢asem rozpadu 110 minut za vyzafeni pozitronii
o maximalni energii 634 keV s naslednym anihila¢nim zafenim gama o energii 511 keV.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Tento ptipravek obsahuje 7,3 mg sodiku v jednom mililitru a 3,17 mmol (73 mg) sodiku v maximalni
doporucené davce.

Uplny seznam pomocnych latek je uveden v bodé 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry, bezbarvy nebo slab¢ zluty roztok, prosty Castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento pripravek je urCen pouze k diagnostickym tceltim.
Fludeoxyglukosa ('*F) je indikovéna pro pouziti ve spojeni s pozitronovou emisni tomografii (PET)
u dospélych a v pediatrické populaci.

Onkologie

U pacientll podstupujicich onkologicka diagnosticka vySetfeni popisujici funkce nebo nemoci, u kterych je
diagnostickym cilem zobrazeni zvySeného piijmu glukézy ve specifickych organech nebo tkanich.
Dolozené jsou zejména tyto indikace (viz také bod 4.4):

Diagnostika

- Charakterizace solitérniho plicniho nodu (uzlu)

- Detekce nadorii neznamého piivodu, které se manifestovaly napt. cervikalni adenopatii, jaternimi
nebo kostnimi metastazami

- Charakterizace utvarti na pankreatu

Urceni stadia (staging)

- Nadori v oblasti hlavy a krku, v€etn€ pomoci pii provadeni biopsie

- Primarni rakoviny plic

- Lokalné pokrocilého karcinomu prsu

- Rakoviny jicnu

- Rakoviny pankreatu

- Kolorektalniho karcinomu zejména pfi restagingu u recidiv

- Maligniho lymfomu

- Maligniho melanomu, Breslow > 1,5 mm nebo metastaza do lymfatickych uzlin pfi prvni diagnoze
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Sledovani terapeutické odpovédi

- Maligniho lymfomu
- Nadort v oblasti hlavy a krku

Detekce v pfipadé davodného podezieni na recidivy

- Gliomu s vysokym stupném malignity (III nebo IV)

- Néadort v oblasti hlavy a krku

- Rakoviny §titné zlazy (non-medularni): pacienti se zvySenymi hladinami tyreoglobulinu v séru a
negativni scintigrafii celého téla pomoci radioaktivniho jodu

- Primarni rakoviny plic

- Karcinomu prsu

- Karcinomu pankreatu

- Kolorektalniho karcinomu

- Rakoviny vaje¢nikt

- Maligniho lymfomu

- Maligniho melanomu

Kardiologie
V kardiologické indikaci je diagnostickym cilem viabilni tkann myokardu, kterd pfijima glukézu, ale je
hypoperfuzni, coz musi byt piedem posouzeno pomoci vhodné techniky zobrazujici krevni pritok.
- Vyhodnoceni viability myokardu u pacientd s téZkou poruchou funkce levé komory, kteti jsou
kandidaty na revaskularizaci, pokud konven¢ni zobrazovaci postupy nejsou piinosné.

Neurologie
V neurologické indikaci je diagnostickym cilem interiktalni metabolismus glukozy.
- Lokalizace epileptogennich ohnisek v pfedoperacnim zhodnoceni parcialni temporalni epilepsie.

Infekcni nebo zdnétliva onemocnéni

U infekénich nebo zanétlivych onemocnéni je diagnostickym cilem tkan nebo struktury s abnormalnim
mnozstvim aktivovanych bilych krvinek.

U infekenich nebo zanétlivych onemocnéni jsou dostatecné dokumentovany nasledujici indikace:

Lokalizace abnormalnich lozisek pfi etiologické diagndze v pripadech horecky neznamého puvodu

Diagnoza infekcee v piipadé:

- Podezieni na chronickou infekci kosti a/nebo prilehlych struktur: osteomyelitida, spondylitida,
diskitida nebo osteitida véetné ptipadut, kdy jsou pritomny kovové implantaty

- U diabetickych pacienti s podezfenim na Charcotovu neuropatii, osteomyelitidu a/nebo infekci
mekkych tkani

- Bolestivé kycelni endoprotézy

- Cévni protézy

- Horec¢ky u pacientti s AIDS

- Detekce septického metastatického loziska v ptipadé bakteriémie a endokarditidy (viz téz bod 4.4)

Detekce rozsifeni zanétu v piipadé:

- Sarkoidozy
- Zanétlivého onemocnéni stiev
- Vaskulitidy postihujici velké cévy

Sledovani terapie:

Neresektovatelné alveolarni echinokokoézy, pii patrani po aktivnich lokalizacich parazita v pribéhu
léceni a po ukonceni 1écby.
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4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli a starsi pacienti

Doporucend aktivita pro dospélého o hmotnosti 70 kg je 100 az 400 MBq (tato aktivita musi byt
prizptisobena télesné hmotnosti pacienta, typu pouzité kamery a zptisobu snimani) podavanych piimou
intravenozni injekci.

Porucha funkce ledvin a jater
U téchto pacientil existuje moznost zvySené radiacni zatéze, proto je tieba peclivé zvazit davku
aktivity, kterd ma byt podéna.

Obsahlejsi studie pro stanoveni rozmezi vhodnych davek u bézné a zvlastni populace pacientii nebyly
provedeny.
Farmakokinetika fludeoxyglukozy (*8F) u pacientl s poruchou funkce ledvin nebyla popsana.

Pediatricka populace

Pouziti u déti a dospivajicich je tfeba peclivé zvazit na zaklad¢é klinickych potieb a vyhodnoceni
pomeéru riziko/ptinos v této skupiné pacient. Aktivity, které maji byt podany détem, lze vypocitat
podle doporuceni pediatrické karty pro davkovani (Dosage Card) Evropské asociace nukledrni
mediciny (EANM); aktivita podana détem a dospivajicim miize byt vypoétena vynasobenim
zakladni aktivity koeficientem zavislym na hmotnosti (uvedeno nize v tabulce).

A[MB(q],piikovans = zékladni aktivita x koeficient

Zakladni aktivita pro 2D zobrazeni je 25,9 MBq a pro 3D zobrazeni je 14,0 MBq (doporuceno pro
déti).

Lot Koeficient Lol Koeficient Lo Koeficient
[kg] [kg] [kg]
3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12,00
16 4,00 36 8,00 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Zpusob podani

K intraven6znimu podani.
K jednorazovému pouziti.

Aktivita fludeoxyglukozy ('8F) musi byt bezprostiedné pred injekci zméfena méficem aktivity.

Injekce fludeoxyglukozy ('*F) musi byt intravenozni, aby se zabranilo ozéafeni v disledku mistni

extravazace a také vzniku obrazovych artefakti.

Pokyny k fedéni Ié¢ivého piipravku pred podanim jsou uvedeny v bodé 12.
Pro ptipravu pacienta pred aplikaci viz bod 4.4.

Porizeni snimkui

Snimani PET kamerou je obvykle zahajeno 45 az 60 minut po injekci fludeoxyglukozy (**F).

Pokud pretrvava dostateCnd aktivita pro pfiméfenou statistiku impulsd, mize byt realizovano

i 2-3 hodiny po podéni, ¢imz se redukuje aktivita pozadi.




Pokud je to nutné, miize byt PET vySetieni pomoci fludeoxyglukdzy (**F) v kratkém ¢asovém obdobi
opakovano.

4.3 Kontraindikace
Hypersensitivita na lé¢ivou latku nebo kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Moznost vyskytu hypersenzitivnich nebo anafylaktickych reakci

Pokud dojde k hypersenzitivni nebo anafylaktické reakci, musi byt podavani piipravku okamzité preruseno
a pokud je to nutné, ma byt zahajena nitrozilni lécba. Aby bylo mozné v pifipadé potieby okamzité
zakroCit, musi byt k dispozici potiebné 1éCivé pripravky a vybaveni jako je endotrachealni trubice a
pfistroj pro umélou plicni ventilaci.

Individualni zdivodnéni poméru piinos/riziko

U kazdého pacienta musi byt vystaveni ionizujicimu zateni odivodnitelné ocekdvanym diagnostickym
pfinosem a musi byt provedeno s nejnizsi rozumné dosazitelnou hodnotou aplikované aktivity, ktera
jesté zaruci ziskani poZzadované diagnostické informace.

Porucha funkce ledvin a jater

Vzhledem k tomu, Ze hlavni zptisob vylucovani fludeoxyglukozy je renalni cestou, musi byt u pacientd
se snizenou funkci ledvin velmi pecliveé zvazena indikace, protoze u nich miize dojit ke zvySené radiacni
zatézi.

Pediatricka populace

Pro informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2.
Je vyzadovano dikladné posouzeni indikace z divodu vyssi efektivni davky na MBq nez
u dospélych (vizbod 11).

Pfiprava pacienta:

Pro ziskdni maximalni cilové aktivity by mél byt piipravek 2-["*F]-FDG podan dostate¢né
hydratovanym pacientiim, ktefi minimalné€ 4 hodiny pied aplikaci nepfijimali zaddnou potravu, protoze
ptijem glukézy do bunék je limitovany a fidi se saturacni kinetikou. Mnozstvi tekutin, které muze
pacient pfijmout, neni omezeno, ovsem je tfeba se vyvarovat konzumace napoju obsahujicich cukr.

Za ucelem ziskani snimkti co nejvyssi kvality a za ticelem sniZeni radiacni zatéZze mocového méchyie
by mél byt pacient vyzvan, aby vypil dostate¢né mnozstvi tekutin a aby se pied a po PET vySetieni
vymog¢il.

Onkologie, neurologie a infekcni choroby

Aby se zabranilo hyperfixaci fludeoxyglukdzy (°F) ve svalu, je Zadouci, aby se pacienti pied
vySetfenim vyhnuli namahavym fyzickym aktivitam a ztstali v klidu mezi aplikaci a vySetfenim a také
be&hem poftizovani snimkt (pacienti by méli pohodlné lezet, bez ¢teni nebo mluveni).

Cerebralni metabolismus gluk6zy zavisi na aktivit€¢ mozku. Proto by neurologické vySetfeni mélo byt
provadéno po relaxaci v zatemnéné mistnosti a s nizkym Sumem v pozadi.

Pred podanim ptipravku by mél byt proveden test hladiny glukézy v krvi, protoze hyperglykémie
miiZe mit za nasledek sniZenou citlivost vySetfeni piipravkem 2-['*F]-FDG, zv14st& pokud je glykémie
vy$3i nez 8 mmol/l. Stejné tak by nemélo byt PET vySetieni pomoci fludeoxyglukozy ('*F) provadéno
u pacientd s nekontrolovanym diabetem.

Kardiologie

Vzhledem k tomu, ze pfijem glukdézy v myokardu je inzulin-dependentni, doporucuje se podat 50 g
glukozy pfiblizné 1 hodinu pted aplikaci pfipravku 2-["*F]-FDG.

Alternativné, a to zejména u pacientll s diabetem mellitem, mize byt hladina cukru v krvi upravena
kombinovanou infuzi inzulinu a glukozy, je-li to tfeba.
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Interpretace PET snimkd ziskanych pomoci fludeoxyglukézy (**F)

Pfi vySetiovani zanétlivych stfevnich onemocnéni nebyla diagnostické c¢innost fludeoxyglukozy ('*F)
pfimo srovnavana s vysetfenim scintigrafii s pouzitim znaCenych bilych krvinek, které muze byt
indikovano pied PET vysetfenim s fludeoxyglukozou (**F) nebo po ném, pokud je nepritkazné.

Infekéni a/nebo zé&nétlivd onemocnéni, stejné tak i regeneracni procesy po operacnich zakrocich
mohou vést k vyznamnému vychytavani fludeoxyglukézy (‘°F), a tim poskytovat fale$né pozitivni
vysledky v piipadé, Ze indikaci pro PET vysetieni s fludeoxyglukdzou ('*F) neni vyhledavani t&chto
infek¢nich nebo zanétlivych lozisek.

V piipadech, kdy mize byt akumulace fludeoxyglukézy ('*F) zpiisobena bud’ karcinomem, infek&énim
nebo zanétlivym onemocnénim, je vhodné jako dopln€k k PET vysetieni pouzit dalsi diagnostické
metody, aby byl uren ptivodce patologické zmény.

V néekterych situacich, naptiklad urceni stddia myelomu, se vyhleddvaji jak maligni tak infekéni
loziska, ktera mohou byt rozlisena s dobrou pfesnosti na zakladé topografickych kritérii. Napft.
vychytavani v extramedularnich mistech a/nebo v kostnich a kloubnich 1ézich by bylo atypické pro
léze mnohocetného myelomu a identifikované piipady spojené s infekci. V souCasnosti neexistuji
74dna jina kritéria k odliSeni infekci a zanéth pfi zobrazovani s pouzitim fludeoxyglukozy (°F).

Z dtivodu vysokého vychytavani fludeoxyglukézy (**F) v mozku, srdci a ledvinach, PET/CT vysetieni
s pouzitim fludeoxyglukdzy ('®F) nebylo hodnoceno ohledné detekce septickych metastatickych
lozisek v téchto organech, pokud byl pacient odesldn na toto vySetieni kvili bakteriémii nebo
endokarditidé.

Béhem prvnich 2-4 mésici po radioterapii nelze vyloucit faleSné pozitivni nebo faleSné negativni

vvvvvv

vvvvvv

s fludeoxyglukozou ('*F) jasné zdokumentovan.

Optimalni odstup po poslednim podéani chemoterapie je nejméné 4-6 tydnil, predev§im proto, aby se
predeslo falesné negativnim vysledkiim. Pokud klinicka indikace vyzaduje dfivejsi diagndzu pomoci

vvvvvv

('8F) jasné zdokumentovan. Je-li PET vySetfeni pomoci fludeoxyglukozy (**F) provadéno v prib&hu
chemoterapie, kdy cykly jejiho podéavani jsou kratsi nez 4 tydny, pak by vySetieni mélo byt provedeno
tésn¢ pied zahjenim dalsiho cyklu.

U lymfomt s nizkym stupném malignity, karcinomu dolni Casti jicnu a podezieni na recidivu
ovarialniho karcinomu je tfeba prikladat vyznam pouze pozitivnim prediktivnim naleziim, protoze
citlivost PET vySetieni s fludeoxyglukozou (*8F) je omezena.

Fludeoxyglukoza ('*F) neni G¢inna pro detekci mozkovych metastaz.

Ptesnost zobrazovani PET pomoci fludeoxyglukozy ('*F) je lepsi za pouziti PET/CT nez samostatné
PET kamery.

Pii pouziti hybridniho PET/CT skeneru s nebo bez podani CT kontrastni latky se mohou na PET
snimcich po korekci atenuace objevit artefakty.

Po proceduie
Je doporuceno, aby se pacienti v prvnich 12 hodinach po podani injekce vyhybali pfimému kontaktu
s malymi détmi a t€hotnymi zenami.

Zv143tni upozornéni

Tento pripravek obsahuje 7,3 mg sodiku v jednom mililitru. To mize byt v zavislosti na objemu
aplikovaného roztoku az 3,17 mmol (73 mg) na injekci, coz odpovida 3,65 % doporuc¢eného
maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Opatieni s ohledem na nebezpeci pro Zivotni prostiedi viz bod 6.6.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vsechny lécivé pripravky, které ovliviyji hladinu glukézy v krvi, mohou ovlivnit citlivost vySetieni
(napt. kortikosteroidy, valproat, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital a katecholaminy).

V pripadé, Ze jsou podany kolonie stimulujici faktory (CSF - colony-stimulating factors), dochazi po
nékolik dni ke zvySen¢ akumulaci fludeoxyglukozy ('8F) v kostni dfeni a slezing. K tomuto faktu je
nutné piihlédnout pii interpretaci PET snimkd. Casovy odstup nejméné 5 dnti mezi poddnim CSF a
vySetfenim pozitronovou emisni tomografii mtize tento vliv snizit.

Podéni glukézy a inzulinu ovliviiuje pfjem fludeoxyglukozy (*F) do bunék. V piipadé vysokych
hladin krevni glukdzy a nizkych hladin inzulinu v plazmé je piijem fludeoxyglukozy (**F) do organii a
nadorQ snizen.

Nebyly provedeny zadné oficilni studie interakce mezi fludeoxyglukézou ('*F) a jinymi kontrastnimi
latkami ur¢enymi pro pocitacovou tomografii.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny schopné ot&hotnét

Je-li planovano podat radiofarmaka zené¢ schopné ot¢hotnét, je dulezité stanovit, jestli je ¢i neni
téhotna. Kazda Zena, které vynechala menstruace, ma byt povazovana za t¢hotnou, dokud se
neprokaze opak. Pfi pochybnostech tykajicich se piipadného t€hotenstvi (pfi vynechané menstruaci,
jestlize je menstruace velmi nepravidelna atd.), se maji pacientce nabidnout alternativni techniky, které
nepouzivaji ionizujici zateni (pokud jsou k dispozici).

Téhotenstvi

Vysetfeni t€hotnych Zen radionuklidy ptinasi radiacni zatéz také pro plod. V prubéhu téhotenstvi by
proto méla byt provadéna pouze nezbytna vysetieni, u kterych predpokladany pfinos vysoce pievysuje
riziko pro matku a plod.

Kojeni
Pted podanim radiofarmak kojici matce je tieba zvazit moznost odloZeni podani radionuklidu na dobu,
az matka pfestane kojit, a také zvazit volbu nejvhodnéjsiho radiofarmaka s ohledem na vylucovani

aktivity do matefského mléka. Jestlize je podani povazovano za nutné, kojeni se ma pierusit na dobu
12 hodin a odstiikané mléko se ma znehodnotit.

Je tfeba vyhnout se blizkému kontaktu s malymi détmi a téhotnymi Zenami v prvnich
12 hodinach po aplikaci.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie tykajici se fertility.

4.7 Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u¢inky po podani 2-['®F]-FDG nebyly popsany.

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojovano se vznikem rakoviny a potencidlnim rozvojem dédi¢nych
vad. Vzhledem k tomu, ze efektivni davka pfi podani maximalni doporucené aktivity 400 MBq je
7,6 mSv, je o¢ekavany vyskyt téchto nezddoucich G¢inkti malo pravdépodobny.

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezddouci G¢inky na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Na zékladé davek pouzivanych k diagnostickym uceltim je pfedavkovani ve farmakologickém smyslu
nepravdépodobné.

Riziko pfedavkovani fludeoxyglukosou (**F) souvisi pouze s vystavenim nadmérnému ozafent.

V piipadé podani nadmémé aktivity fludeoxyglukozy ('°F) je tieba absorbovanou davku pacienta
pokud mozno snizit zvySenim eliminace radionuklidu z téla pomoci posilené diurézy a castého
moceni. Muze byt uzite¢né odhadnout efektivni davku, ktera byla aplikovana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: diagnostickd radiofarmaka; detekce nadorti, jind diagnosticka
radiofarmaka, ATC koéd: V09IX04

Farmakodynamické uéinky

Pfi chemickych koncentracich pouzitych pro diagnosticka vySetieni, nevykazuje fludeoxyglukoza ('*F)
zadnou farmakodynamickou aktivitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Fludeoxyglukoza ('*F) je analog glukozy, ktery se akumuluje ve vech buiikach vyuzivajicich glukozu
jako primarni zdroj energie. Fludeoxyglukdza ('*F) se akumuluje v nadorech s vysokym obratem
glukozy.

Po intravendzni injekci je farmakokineticky profil fludeoxyglukozy ('8F) v cévnim kompartmentu
biexponencialni. Cas distribuce je 1 minuta a ¢as eliminace pfiblizn€¢ 12 minut.

U zdravych jedinct je fludeoxyglukoza ('*F) Siroce distribuovana do celého téla, zv1asté do mozku a
srdce a v mens$i mite do plic a jater.

Vychytavani organy

PHijem fludeoxyglukézy ('®F) buiikami se uskutefiuje prostiednictvim tkanové specifickych
prenasecovych systému, které jsou ¢astecné zavislé na inzulinu, a proto mohou byt ovlivnény piijmem
potravy, nutrinim stavem a pfitomnosti diabetes mellitus. U pacientl s diabetem mellitem dochazi ke
snizenému vychytavani fludeoxyglukozy (**F) do bun&k v disledku zmén ve tkanové distribuci a
metabolismu glukozy.

Fludeoxyglukoza ('®F) je transportovana pies buné&¢nou membranu podobnym zplsobem jako
glukdza, ale podstupuje pouze prvni krok glykolyzy, coz vede k tvorb& fludeoxyglukéza ('*F)-6-
fosfatu, ktery zlstava zachycen v nadorovych bunkach a neni dale metabolizovan. Jelikoz nasledna
defosforylace intracelularnimi fosfatizami je pomala, fludeoxyglukédza (°F)-6-fosfat zlistava ve tkani
po dobu nékolika hodin (mechanismus zachyceni).

Fludeoxyglukoza ('°F) prochazi hematoencefalickou bariérou. Pfiblizng& 7 % podané davky se béhem
80 - 100 minut po injekci akumuluje v mozku. Epileptogenni loziska vykazuji snizeny metabolismus
glukozy ve fazich bez zachvati.

Priblizné 3 % aplikované aktivity jsou béhem 40 minut vychytana myokardem. Distribuce
fludeoxyglukézy (*F) v normalnim srdci je pfevazné homogenni, popisuji se viak regionalni rozdily
az 15 % v mezikomorové piepazce. Béhem reverzibilni ischemie myokardu a po ni dochézi ke
zvySenému vychytavani glukozy butikami myokardu. 0,3 % podané aktivity se akumuluje ve slinivce
btisni a 0,9— 2,4 % v plicich.
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Fludeoxyglukoéza ('®F) se rovnéZ v mensi mife vaZe na oéni sval, hltan a stievo. Vazba na svaly mize
byt pozorovana po nedavné namaze a v ptipad¢ svalové zatéze beéhem vysSetieni.

Eliminace

Eliminace fludeoxyglukozy ('*F) probiha piedevsim ledvinami, pficemz 20 % aktivity je vylouceno
moci béhem 2 hodin po podéni injekce.

Vazba na ledvinovy parenchym je slaba, ale z divodu rendlni eliminace fludeoxyglukozy ('°F)
vykazuje celé mo€ové Ustroji, obzvlasté mocovy méchyt, vyraznou aktivitu.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

V predklinickych studiich nebyly zaznamenany zadné nezddouci ucinky.

Ve studiich akutni toxicity podani davky fludeoxyglukosy ('®F) 50krat a 1000krat pievySujici
klinickou davku nevedly u pst ani u mysi, respektive, k jakymkoliv projeviim toxicity.

Toxikologické studie u mysi a potkanid ukazaly, Ze u jednorazové intraven6zni injekce 0,0002 mg/kg
nedoslo k zddnym umrtim. Toxicita po opakovaném podani nebyla provedena, protoze pifipravek se
podava jako jednorazova davka. Tento léCivy piipravek neni uren k pravidelnému nebo
kontinualnimu podavani.

Studie mutagenity a studie dlouhodobé karcinogenity nebyly provedeny.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

voda pro injekci, dihydrat natrium-citratu, seskvihydrat hydrogen-citronanu sodného, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova, izotonicky infuzni roztok chloridu sodného.

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé 12.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Maximaln¢ 12 hodin od konce vyroby.
Spottebujte do 8 hodin po prvnim odbéru pfipravku, nepiekracujte dobu exspirace.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25°C v plivodnim obalu v souladu s pozadavky platnych pfedpisti pro
uchovavani radioaktivnich latek. Chrante pred mrazem.

Po prvnim odbéru piipravku uchovavejte pti teploté do 25°C v pivodnim obalu v souladu s pozadavky
platnych ptfedpisti pro uchovavani radioaktivnich latek. Chrarite pted mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicka pro opakovany odbér uzaviend pryzovym uzavérem a hlinikovou objimkou
(zapertlovana). Kontejner z vhodn¢ stiniciho materilu.

Velikost baleni:

1,0 GBq, 1,25GBq, 1,5GBq, 1,75GBq, 2,0 GBq, 2,5GBq, 3,0 GBq, 3,5GBq, 4,0 GBq,
4,5GBq, 5GBq, 5,5GBq, 6,0 GBq, 6,5GBq, 7,0 GBq, 7,5 GBq, 8,0 GBq, 8,5 GBq, 9,0 GBq,
10,0 GBq, 11,0GBq, 12,0GBq, 13,0 GBq, 14,0 GBq, 15,0GBq, 16,5GBq, 18,0GBq,
20,0 GBg/lahvicka.

Objem pripravku v lahvicce je 9 — 17 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obecné upozornéni

Radiofarmaka smi pfijimat, pouzivat a aplikovat pouze opravnéné osoby v ktomu urcenych
piijem, skladovéni, pouziti, pfeprava a likvidace podléhé ptedpisim

zdravotnickych zatizenich. Jejich
a/nebo prislusnym povolenim piis

Radiofarmaka maji byt ptipravov

lusného tfedniho organu.

ana zplsobem zajist'ujicim jak pozadavky na radiani ochranu, tak

pozadavky na spravnou vyrobni praxi. Je nutné pfijmout piislusna asepticka opatfeni.

Podéavani radiofarmak ptredstavuje pro persondl riziko vnéjsiho ozafeni nebo kontaminace z tniku
moci, zvraceni nebo uniku jinych télnich tekutin. Proto je tfeba piijmout bezpeCnostni opatieni

radiacni ochrany v souladu s narodnimi pfedpisy.

Veskery nepouzity piipravek nebo vznikly odpad musi byt zlikvidovdn v souladu s mistnimi

pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

RadioMedic s.r.o.

250 68 Husinec-Rez 289, Ceska republika

Tel.: 266 173 253
Fax: 220 940 151
e-mail: info@radiomedic.cz

8. REGISTRACNI CISLO
88/463/99-C
9, DATUM PRVNIi REGIS

Datum prvni registrace: 30.6.1999

TRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 26.5.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

19.12.2018

11. DOZIMETRIE

Davkova konstanta gama pro '*F = 154 uGy.m?.GBq'.h"!

Energie Egama= 511 keV
Polocas rozpadu "¥F = 110 min

Nize uvedena tabulka zobrazuje dozimetrické tidaje pievzaté z publikace ICRP 106.

e Absorbovana davka na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)
rgan

© Dospéli 15 let 10 let 5let 1rok
Nadledviny 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Mocovy méchyt 0,13 0,16 0,25 0,34 0,47
Povrch kosti 0,011 0,016 0,022 0,034 0,064
Mozek 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Prsa 0,0088 0,011 0,018 0,029 0,056
Zluénik 0,013 0,016 0,024 0,037 0,07
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Gastrointestinalni trakt
Zaludek 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067
Tenké stievo 0,012 0,016 0,025 0,04 0,073
Tlusté stievo 0,013 0,016 0,025 0,039 0,07
Horni tlusté stfevo 0,012 0,015 0,024 0,038 0,07
Dolni tlusté stievo 0,014 0,017 0,027 0,041 0,07
Srdce 0,067 0,087 0,13 0,21 0,38
Ledviny 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Jatra 0,021 0,028 0,042 0,063 0,12
Plice 0,020 0,029 0,041 0,062 0,12
Svaly 0,010 0,013 0,02 0,033 0,062
Jicen 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Vajeéniky 0,014 0,018 0,027 0,043 0,076
Slinivka bfis$ni 0,013 0,016 0,026 0,04 0,076
Cervena kostni dieft 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Kize 0,0078 0,0096 0,015 0,026 0,05
Slezina 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Varlata 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Brzlik 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Stitna zlaza 0,01 0,013 0,021 0,034 0,065
Déloha 0,018 0,022 0,036 0,054 0,09
Ostatni organy 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
Efektivni davka (mSv/MBq) 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095

Efektivni davka pii podani maximalni doporucené aktivity 400 MBq fludeoxyglukozy (*°F) dospélé
osobé o hmotnosti 70 kg je pfiblizn€ 7,6 mSv.

Pti podané aktivite 400 MBq jsou typické radiacni davky pro kritické organy:
mocovy méchyt - 52 mGy, srdce - 27 mGy, mozek - 15 mGy.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Zptisob ptipravy

Baleni musi byt pfed pouzitim zkontrolovano a aktivita zméfena pomoci méfice aktivity. LéCivy
ptipravek mize byt nafedén injekénim 0,9% roztokem chloridu sodného na pozadovanou objemovou
aktivitu v souladu s davkovanim a zplsobem podani. Pfiprava radiofarmak musi byt v souladu
s ptislusnymi pitedpisy pro ochranu zdravi pfed ionizujicim zafenim a musi spliiovat pozadavky
spravné vyrobni praxe.

Odbér je tfeba provadét za aseptickych podminek. Injek¢éni lahvicky nesmi byt otevieny pred
dezinfekci zatky, roztok by mél byt odebran skrz zatku za pouziti jednodavkové injekeni stiikacky
vybavené vhodnym ochrannym stinénim a jednorazovou sterilni jehlou nebo pomoci povoleného
automatického aplikaéniho systému.

Pokud je narusena celistvost injekeni lahvicky, ptipravek se nesmi pouzit.

Kontrola kvality

Roztok je tieba pred pouzitim vizualné zkontrolovat. Pouzit se smi pouze ¢iré roztoky bez viditelnych
castic.
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