Sp. zn. sukls60206/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

[IASOcholine 1 GBg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

1 ml injekéniho roztoku obsahuje 1GBq Fluoromethylcholini (**F) chloridum (fluoromethyl-(*8F)-
dimethyl-2-hydroxyethyl-ammonium chlorid; Fluoromethylcholinium-(*®F)-chlorid) k datu a k ¢asu
kalibrace.

Celkova aktivita v jedné lahvicce se v soucasné dobé pohybuje v rozmezi 0,5 GBq a 15,0 GBq.

Radionuklid fluor-18 ma poloc¢as rozpadu 109,8 minut a emituje pozitronové zafeni o maximalni energii
0,633 MeV, nasledované fotonovym anihilacnim zafenim o energii 0,511 MeV.

Pomocna latka se znamym ucinkem: jeden ml ptipravku IASOcholine obsahuje 3,5 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Ciry a bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Tento piipravek je uréen pouze k diagnostickym uceldm.
Fluoromethylcholinium-('®F)-chlorid je uréen pro pozitronovou emisni tomografii (PET).

IASOcholine se pouziva pii diagnostickych zobrazovacich metodach v onkologii, kde se vyuziva zvySena
akumulace cholinu v urcitych organech a tkanich, coz umoznuje sledovat funkci nebo onemocnéni.

Dostate¢né dokumentovany byly nasledujici indikace pro metodu PET s fluoromethylcholinium-(*8F)-
chlorid :

Karcinom prostaty
Detekce kostnich metastaz karcinomu prostaty u vysoce rizikovych pacientt.
Hepatocelularni karcinom
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o Lokalizace 1ézi dobie diferencované¢ho hepatocelularniho karcinomu

e Jako doplnek k PET s FDG, charakterizace jaternich uzlt a/nebo staging prokazaného nebo velmi
pravdépodobného hepatoceluldrniho karcinomu, neposkytuje-li metoda PET s FDG dostate¢nou
prikaznost anebo je-li planovana chirurgicka lécba ¢i transplantace.

4.2. Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Dospéli a starsi pacienti

Doporucend aktivita pro dospélého o hmotnosti 70 kg je v rozmezi 200 - 500 MBq, podava se ptfimou
intravenozni injekci. Tato aktivita ma byt upravena podle télesné hmotnosti pacienta a typu pouzivané
kamery PET nebo PET/CT.

Porucha funkce ledvin

Pro tento piipravek nebyly provedeny zadné rozsahlé studie rozmezi davkovani a jeho upravy pro béznou
a zvlastni populaci. Farmakokinetika radioaktivniho ('*F) nuklidu nebyla u pacientii s poruchou funkce
ledvin charakterizovéna.

Pediatricka populace
V soucasné dobé€ nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o bezpecnosti a diagnostické ucinnosti ptipravku
u pacientd mladsich 18 let. Pouziti v détské onkologii se proto nedoporucuje.

Zpusob podani
Pro ptipravu pacienta, viz bod 4.4.

Aktivita fluorocholine (**F) chloridu musi byt zméfena pomoci piistroje na méfeni aktivity bezprostfedné
pred aplikaci.

Injekce Fluoromethylcholinium-(*®F)-chloridu musi byt striktné intravendzni, aby se zabranilo ozafeni v
disledku lokalni extravazace a stejné tak artefaktim na snimku. Mé byt aplikovan pfimou intravendzni
injekei.

Akvizice obrazu

U karcinomu prostaty: dynamicka akvizice PET v oblasti panve, vCetné lizka prostaty a panevnich kosti
po dobu 8 minut, po¢inaje 1 minutou po injekci nebo, neni-li to mozné, staticka akvizice po dobu 2 minut,
pocinaje 1 minutou po injekci.

Pro vSechny indikace: "staticka" celotélova akvizice PET je iniciovana 10-20 minut po injekci. V piipadé
pochybnosti u 1ézi s pomalym vychytavanim (napiiklad negativni statické snimky, zatimco sérova hladina
PSA je zvySena), miize byt provedena druha staticka akvizice po uplynuti jedné hodiny.

4.3. Kontraindikace
e Precitlivélost na aktivni latku, na nékterou pomocnou latku nebo na nékterou ze slozek znac¢eného

radiofarmaka.
e Te&hotenstvi.
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4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Téhotenstvi, vizbod 4.3 a 4.6
Individuélni zohlednéni benefitu/rizika

U kazdého pacienta musi byt radia¢ni expozice odtivodnitelna podle pravdépodobného piinosu. Podavana
aktivita pro ziskani diagnostického udaje ma byt v kazdém ptipad¢é co nejnizsi.

Porucha funkce ledvin
Je nutné velmi peclivé urcit indikaci u téchto pacientdl, protoze muze dojit ke zvySené radiacni zatézi.

Pediatricka populace
Informace ohledn¢ pouziti u pediatrické populace, viz bod 4.2 anebo 5.1.

Ptiprava pacienta

Pacienti by nejméné 4 hodiny pied aplikaci IASOcholine neméli nic jist.

Aby bylo mozné ziskat zobrazeni co nejlepsi kvality a snizila se radiac¢ni zatéz mocového méchyie je
nutné pacienty pobizet, aby pili dostate¢né mnozstvi a pted a po vySetieni vyprazditovali mocovy méchyi.

Po proceduie
Béhem pocatecnich 12 hodin po injekci by mél byt zamezen blizky kontakt s détmi a t€hotnymi Zenami.

Zvlastni upozornéni
V zavislosti na dob€ podani injekce miize byt v nékterych pripadech obsah sodiku podany pacientovi vyssi
jako 1 mmol, to je potfebné brat do uvahy u pacientt s dietou s omezenim soli.

Opatteni s ohledem na nebezpeci pro zivotni prostiedi viz bod 6.6.
Maximalni mnozstvi latky podané pacientovi nesmi presahnout 10 ml.
4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Indikace metody PET s IASOcholinem musi byt podrobné¢ zdokumentovana u pacientdl v reZzimu anti-
androgenni 1éCby s ohledem na nardst hladin v PSA séru. Jakakoliv recentni zména v této 1é¢beé musi vést
k pfehodnoceni indikace metody PET s IASOcholinem vzhledem k ocekavanému vlivu na Iécbu pacienta.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku
Pokud je nezbytné podavat radiofarmaka zen¢ v reprodukénim véku, je dulezité urcit zda je nebo neni
téhotna. Kazda zena s vynechanou periodou musi byt povazovana za téhotnou, dokud se neprokaze opak.
V ptipadé pochybnosti o jejim potencidlnim t€hotenstvi (pokud zené vynechala nebo ma velmi
nepravidelnou periodou atd.) maji byt pacientce nabidnuty alternativni techniky bez pouziti ionizujiciho
zateni (jsou-li takoveé).

Té&hotenstvi

Pouziti IASOcholinu je u t€hotnych zen kontraindikovano vzhledem k radia¢ni davce pro plod (viz bod
4.3).

Nejsou znamy zadné udaje tykajici se uZivani tohoto pfipravku béhem tchotenstvi. Nebyla provedena
zadna studie v souvislosti s reprodukéni funkci u zvifat.
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Kojeni

Pfed podanim radiofarmaka kojici matce je potiebné zvazit odklad podani radionuklidu na obdobi, kdy
bude kojeni ukoneno a zvazit vybér pfiméfeného radiofarmaka s ohledem na jeho vylucovani do
matef'ského mléka.

Je-li podéani radiofarmaka béhem kojeni nevyhnutelné, kojeni musi byt pferuseno nejméné po dobu
prvnich 12-ti hodin po injekei a mléko produkované béhem tohoto obdobi je nutné odsat a znehodnotit.

Z dtvodu ochrany pted ionizujicim zafenim je doporuceno vyhybat se kontaktu mezi matkou a détmi
behem prvnich 12-ti hodin po injekeci.

4.7. UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky nebyly k dneSnimu dni pozorovany.

Vzhledem k malému mnozstvi podané 1é¢ivé latky hlavni riziko spociva v radiacni zatézi.

Vystaveni u¢inkim ionizujiciho zafeni miize vyvolat rakovinu nebo vyvoj dédi¢nych vad.
Pravdépodobnost takovych poruch je vSak nizka, nakolik efektivni davka pifi podani maximalné
doporucené aktivity 280 MBq (4 MBg/kg u pacienta o hmotnosti 70 kg) fluorocholine (**F) je 5,6 mSv.

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci uinky po registraci lé¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Pfedavkovani

Na zaklad¢é davek pouzivanych k diagnostickym ucéelim je predavkovani ve farmakologickém smyslu
nepravdépodobné.

V piipadé piedavkovani Fluoromethylcholinium-('®*F)-chloridem musime absorbovanou davku zafeni
snizit tim, Ze v nejvétsi mozné mire zajistime vylucovani radionuklidu z téla podporou diurézy s ¢astym
mocenim.

Néapomocnym mtize byt odhadnuti aplikované efektivni davky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: detekce nadort, jina diagnosticka radiofarmaka, ATC kod: VO9IX07

Ukazuje se, ze fluoromethylcholinium-('*F)-chlorid nemd Zadnou farmakodynamickou uc¢innost v
chemickych koncentracich a hodnotach aktivity doporu¢ovanych pro diagnostické testy.
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5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Fluoromethylcholinium-('®F)-chlorid je analogem cholinu (prekurzor biosyntézy fosfolipidi), v némz byl
atom vodiku nahrazen fluorem-18. Po transportnim pienosu pfes bunénou membranu je cholin
fosforylovan cholinkinazou (CK). Dalsim krokem je konverze fosforylcholinu na cytidindifosfat cholin
[(CDP)-cholin] a poté zabudovani do fosfatidylcholinu, ktery je soucasti bunééné membrany.

Vychytavani v organech

Aktivita CK se v malignich builkdch zvySuje, ¢imz se vysvétluje intenzivnéjs§i hromadéni
radiofarmakologicky zna¢eného cholinu v ptipad€ nadoru.

Bylo prokazano, Ze metabolizmus fluoromethylcholinium-(®F)-chlorid v t&chto krocich odpovida
metabolizmu cholinu, pouze jako hlavni radiofarmakologicky znaceny metabolit vystupuje beéhem kratké
periody (<1 h), kdy jsou ziskdvany obrazy PET, a b&hem polocasu rozpadu radionuklidu '8F fosforylovany
fluorocholine (**F).

Koncentra¢ni hladina radioaktivniho 18F nuklidu se v jatrech zvysuje rychle béhem prvnich 10 minut a
pak stoupa jiz pomalu. Koncentrace radioaktivniho '8F nuklidu v plicich je relativné nizka po celou dobu.
Nejvetsi aktivita byla v sestupném potadi pozorovana v ledvinach, jatrech a sleziné.

Eliminace

Farmakokinetika odpovidd modelu, ktery zahrnuje 2 exponencidlni rychlé slozky plus jednu konstantu.
Tyto dvé rychlé faze, které jsou témét dosazeny 3 minuty po podani, predstavuji > 93 % vrcholu
radioaktivni koncentrace. Izotop je tedy z vétsi ¢asti vyloucen z intravaskularniho prostoru v prvnich
5 minut po podani.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Jednorazové intravendzni podani neziedéného fluoromethylcholinium-("*F)-chloridu v davce 5 ml/kg
nevyvolalo Zzadné znamky toxicity u laboratornich potkand.

K dispozici nejsou zadné studie o mutagennim potencialu fluoromethylcholinium-(*8F)-chloridu.

Studie mutagenity a dlouhodobé studie karcinogenity nebyly provedeny.
Neprovadgli se zadné studie reprodukéni toxicity na zvitatech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych litek

Voda na injekce
Chlorid sodny.

6.2. Inkompatibility

Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi 1éivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bod¢ 6.6 a 12.

6.3. Doba pouZitelnosti

14 hodin od doby kalibrace (15 minut po dob¢ vyroby). Chrarte pfed chladem nebo mrazem.
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Pouzijte do 8 hodin po prvnim pouziti, nepiekracujte dobu exspirace. Po prvnim pouziti skladujte pfi
teploté pod 25°C. Chrarite pfed chladem nebo mrazem.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25°C. Chraiite pfed chladem nebo mrazem. Uchovavejte v piivodnim obalu.
Po prvnim pouziti skladujte pfi teploté pod 25°C. Chraiite pied chladem a nezmrazujte.

Skladovani tohoto pfipravku musi byt v souladu s nadrodnimi pfedpisy pro radioaktivni materialy.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Vicedavkova injekéni lahvicka o objemu 15 ml nebo 25 ml (z bezbarvého skla tfidy I) s pryzovou zatkou
a hlinikovym uzavérem. Jako vysledek vyrobniho postupu IASOcholinu miize byt dodavan s
perforovanym gumovym septem.

Jedna lahvicka obsahuje 0,5 ml — 15 ml roztoku, to odpovida 500-15 000 MBq k ¢asu kalibrace.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obecna varovani

Radiofarmaka mohou pfijimat, pouzivat a podavat jenom osoby opravnéné pro praci v ur¢eném klinickém
prostredi. Ptijem, skladovani, pouzivani, vydej a likvidace odpadu podléhaji ptislusnym predpisim a/nebo
licencim kompetentniho ufedniho organu.

Radiofarmaka se musi piipravovat takovym zplsobem, aby byly dodrZeny jak pozadavky radiacni
bezpecnosti, tak pozadavky farmaceutické jakosti. Je tfeba dodrZovat piislusna bezpeCnostni opatieni
tykajici se aseptickych postupti.

Pokyny pro fedéni 1éCivého ptipravku pted podanim viz bod 12.

Pokud je kdykoliv béhem ptipravy tohoto produktu narusena celistvost kontejneru, nesmi se piipravek
pouZit.

Podani by mélo byt provedeno takovym zplsobem, aby se minimalizovalo riziko kontaminace 1é¢ivym
produktem a ozafreni personalu. Pouziti nalezitého Stitu je povinné.

Podavani radiofarmak predstavuje pro ostatni osoby riziko vnéj§iho ozafeni nebo kontaminace stopami
moci, zvratkli a podobné. Proto je nutné dbat zasad radiacni ochrany pied ionizujicim zafenim, které
vyplyvaji z ptislusnych narodnich predpisa.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Curium Austria GmbH
Grazer strasse 18

A-8071 Hausmanstaetten
Rakousko

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

8. REGISTRACNI CISLO (A)

88/651/12-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

14.11. 2012/ 6. 8. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

2.2.2023

11. DOZIMETRIE

Udaje uvedené nize jsou od étvrtého dodatku k publikaci ICRP 53.

ABSORBOVANA DAVKA NA JEDNOTKU PODANE AKTIVITY

ORGAN (mGy/MBq)

Dospéli 15 leti 10 leti 5 leti 1 rocni
Nadledvinky 0,020 0,024 0,038 0,059 0,10
Mocovy méchyt 0,059 0,075 0,11 0,16 0,22
Povrch kosti 0,012 0,015 0,023 0,037 0,070
Mozek 0,0087 0,011 0,018 0,030 0,056
Prsa 0,0090 0,011 0,018 0,028 0,054
Zluénik 0,021 0,025 0,035 0,054 0,10
Gastrointestinalni trakt
Zaludek 0,013 0,016 0,025 0,040 0,076
Tenké stievo 0,013 0,017 0,027 0,042 0,077
Tlusté stievo 0,013 0,016 0,026 0,040 0,072
- Horni ¢ast tlustého stieva 0,014 0,017 0,027 0,043 0,078
- Dolni ¢ast tlustého stieva 0,012 0,015 0,024 0,037 0,064
Srdce 0,020 0,026 0,041 0,063 0,11
Ledviny 0,097 0,12 0,16 0,24 0,43
Jatra 0,061 0,080 0,12 0,18 0,33
Plice 0,017 0,022 0,035 0,056 0,11
Svaly 0,011 0,013 0,021 0,033 0,061
Jicen 0,011 0,014 0,021 0,033 0,062
Ovaria 0,013 0,016 0,026 0,040 0,072
Pankreas 0,017 0,022 0,034 0,052 0,093
Cervena kostni diet 0,013 0,016 0,024 0,036 0,066
Kuize 0,0080 0,0098 0,016 0,025 0,049
Slezina 0,036 0,050 0,077 0,012 0,22
Varlata 0,0098 0,013 0,020 0,031 0,057
Thymus 0,011 0,014 0,021 0,033 0,062
Stitna Zldza 0,011 0,014 0,022 0,037 0,070
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Dé&loha 0,015 0,018 0,029 0,044 0,076
Zbyvajici organy 0,012 0,014 0,021 0,034 0,062
UCINNA DAVKA

(mSv/MBq) 0,020 0,024 0,037 0,057 0,10

Utinna davka vyplyvajici z podani aktivity 500 MBq Fluoromethylcholinium-(**F)chloridu pro dospé&lou
osobu je piiblizn¢ 10 mSv.

Pfi této aktivité jsou radiacni davky dodané kritickym organtim nésledujici: ledviny 49 mGy, jatra 31 mGy
a mocovy méchyi 30 mGy.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Baleni musi byt pfed pouzitim zkontrolovano a aktivita musi byt zmétena zatizenim pro méteni aktivity.
Pripravek IASOcholine neobsahuje zadné konzervacni latky. Vicedavkova injekeni lahvicka.

Roztok je tieba pfed pouzitim vizualné zkontrolovat a pouzit ma byt pouze Ciry roztok bez viditelnych
castic.

S vicedavkovou lahvi¢kou manipulujte v aseptickych podminkach.

Lahvicka se nesmi otevirat. Po dezinfekci zatky, je tfeba roztok odebrat pres zatku pomoci jednorazové
injekéni stiikacky, ktera je vybavena vhodnym ochrannym stinénim a jednorazovou sterilni jehlou.

V ptipadé automatizované pripravy davky pro pacienta pouzivejte jen kvalifikovany, autorizovany a
automaticky davkovaci systém.

Stejn¢ jako u jinych lé¢ivych pftipravkd, je-li injekéni lahvicka kdykoli v pribéhu piipravy tohoto
pripravku poskozena, pfipravek nesmi byt pouzit

Roztok fluoromethylcholinium-("*F)-chloridu lze zfedit injekéni vodou (1:1) nebo solnym roztokem
(injek¢ni roztok chloridu sodného 9 mg/ml ) (1:40).
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