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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EFDEGE 1 GBg/ml, injek&ni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1ml injekéniho roztoku obsahuje 1 GBq fludeoxyglucosum (*®F) k datu a hodiné kalibrace.
Aktivita na jednu injekéni lahviCku se pohybuje v rozmezi 0,2 GBq az 20,0 GBq k datu a hodiné
kalibrace.

Fluér ('®F) se rozklada na stabilni kyslik (®0) s polotasem premény 110 minut a emituje
pozitronové zafeni o maximalni energii 634 keV, s naslednym anihilaénim zafenim fotonl o
energii 511 keV.

Pomocné latky se znamymi Gcinky:

Jeden ml fludeoxyglukézy ('®F) obsahuje 2,4 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

Ciry a bezbarvy nebo lehce naZloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

41  Terapeutické indikace

Tento pfipravek je uréen pouze k diagnostickym ucelum.

Fludeoxyglukéza ('®F) je uréena pro pouZziti pfi pozitronové emisni tomografii (PET) u dospélych

a pediatrickych pacientd.

Onkologie

U pacient(, ktefi podstupuji onkologické diagnostické procedury za Uc¢elem popisu funkce &i
onemocnéni, u kterych je diagnostickym cilem zvySena spotfeba glukdzy ve specifickych
organech nebo tkanich. Dostate¢né byly zdokumentovany nasledujici indikace (rovnéz viz bod
4.4).

Diagnéza

- Charakteristika solitarnich plicnich lozisek
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- Detekce rakoviny neznamého pavodu, vyskytujici se napfiklad u cervikalni adenopatie,
jaternich &i kostnich metastaz
- Charakteristika pankreatické tkané

Sledovani stadia onemocnéni

- Rakovina v oblasti hlavy a krku v&etné Fizené biopsie

- Primarni karcinom plic

- Lokalné rozvinuta rakovina prsu

- Rakovinajicnu

- Karcinom pankreatu

- Kolorektalni karcinom, zvlasté pfi opakovaném vyskytu

- Maligni lymfom

- Maligni melanom: Breslow > 1,5 mm nebo metastdza v lymfatické uzliné pfi prvni
diagnoze

Monitorovani efektu Iécby

- Maligni lymfom
- Rakovina v oblasti hlavy a krku

Detekce v pripadé diivodného podezieni z recidivy

- Gliom s vysokym stupném malignity (Il nebo V)

- Rakovina v oblasti hlavy a krku

- Rakovina §titné zlazy (nikoliv medularni): pacienti se zvySenou hladinou thyreoglobulinu
v séru a negativni scintigrafii radioaktivnim jodem celého téla

- Primarni karcinom plic

- Rakovina prsu

- Karcinom pankreatu

- Kolorektalni karcinom

- Ovarialni karcinom

- Maligni lymfom

- Maligni melanom

Kardiologie

U kardiologickych indikaci je diagnostickym cilem Zzivotaschopna tkan myokardu, ktera
vychytava glukézu, ale ma nedostate¢nou perfizi. Proto musi byt tkdn pfedem uréena vhodnymi
technikami pro zobrazovani prutoku krve.

- Hodnoceni Zivotaschopnosti myokardu u pacientd s vazné naruSenou funkci levé
komory, ktefi jsou indikovani k revaskularizaci, jestlize konvenéni zobrazovaci prostfedky
nejsou pfinosné.

Neurologie
U neurologickych indikaci je diagnostickym cilem ur€eni interiktalniho hypometabolizmu glukézy.

- Lokalizace epileptogennich lozisek v prfedoperaénim hodnoceni parcialni temporalni
epilepsie.
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Infekéni a zanétlivda onemochnéni

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

U infekénich a zanétlivych onemocnénich byly dostate¢né zdokumentovany nésledujici indikace:

Lokalizace abnormalnich lozisek vedouci k etiologické diagnéze v pripadé horecky
neznamého puvodu.

Diagndza infekce v pripadé:

- Podezieni na chronické infekce kosti a pfilehlych struktur: osteomyelitida, spondilitida,
discitida nebo osteitida v&etné pripadl s pfitomnosti kovovych implantatd

- Diabeticky pacient s podezfenim na Charcotovu neuroartropatii v oblasti nohy,
osteomyelitida a zanét mékkych tkani

- Bolestiva kycelni endoprotéza

- Vaskularni protéza

- Horecka u pacientu s AIDS

- Detekce loziska septickych metastaz v pfipadé bakteriémie nebo endokarditidy (rovnéz
viz bod 4.4).

Detekce rozsireni zanétlivého procesu v pripadé

- Sarkoitidy
- Zéanétlivéeho onemocnéni stirev
- Vaskulitidy postihujici velké cévy

Navazujici Ié¢ba

Neresekovatelna alveoldrni echinokokéza, pfi vyhledavani aktivnich lokalizaci parazita v
prabéhu léby a po preruseni 1€Cby.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospéli a starsi pacienti

Pro dospélé s télesnou hmotnosti 70 kg je doporucend aktivita 100 - 400 MBq (tato aktivita se
upravi v zavislosti na télesné hmotnosti pacienta a na typu pouzité kamery). Podava se pfimou
intravendzni injekci.

Poskozeni funkce ledvin a jater

U téchto pacientl je tfeba peclivé zvazit podavanou aktivitu z davodu jejich vystaveni zvySené
radiacni zatézi.

Pro tento I&Civy pFipravek nebyly provedeny Zzadné rozsahlé studie rozmezi davkovani a jeho

Upravy pro b&Znou a zvlastni populaci. Farmakokinetika fludeoxyglukézy ('°F) u pacientli s
poruchou funkce ledvin nebyla charakterizovana.
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Pediatricka populace

Pouziti u déti a dospivajicich by se mélo peclivé zvazit na zakladé klinickych potfeb a
vyhodnoceni poméru rizika/pfinosu v této skupiné pacientd. Aktivity podavané détem a
dospivajicim se maji vypoditat podle doporuceni davkovaci karty pro détské pacienty Evropské
asociace nuklearni mediciny (EANM); aktivita podavana détem a dospivajicim se méa vypoditat
vynasobenim zakladni aktivity (pro ucely vypoctu) krat nasobky dané hmotnosti, uréené v nize
uvedené tabulce.

A[MBq] podavana = zakladni aktivita x nasobek

Z&kladni aktivita pro zobrazovani 2D je 25,9 MBq a pro zobrazovani 3D 14,0 MBq (doporuceni
pro déti).

Hmotnost Nasobek Hmotnost Nasobek Hmotnost Nasobek
[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

Intravenézni injekce.

Vicedavkové pouziti.

Aktivita fludeoxyglukézy ('°F) se musi méfit méFicem aktivity bezprostfedné pied injekci.

Injekce fludeoxyglukdzy ('8F) se musi podavat intravenézné, aby se zabranilo ozareni v
disledku lokalni extravazace a artefaktim na snimku.

Pokyny pro fedéni Ié¢ivého pfipravku pfed podanim viz bod 12.

Pfiprava pacienta viz bod 4.4.

Pofizovani snimkd

Snimkovani emisi se obvykle zahajuje 45 az 60 minut po injekci fludoxyglukézy (‘®F). Za
predpokladu dostateéné zbyvajici aktivy pro adekvatni vypoé&itani statistik mize byt FDG ('F)-

PET provedena i za dvé ¢i tfi hodiny po podani, a tak snizit aktivitu pozadi.
Je-li zapotiebi, vysetieni FDG ('®F)-PET se mohou opakovat b&hem kratké doby.
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na G€innou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodu 6.1 nebo
na kteroukoli sloZzku zna¢eného radiofarmaka.

4.4  Zvlastni varovani a opatreni pro pouziti

Potencialné vyvolava hypersenzitivitu nebo anafylaktické reakce.

Jestlize se objevi hypersenzitivita nebo anafylaktické reakce, podavani lécivého produktu se
musi okamzité prerusit a v pfipadé zahajit intravendzni 1éCbu. Aby bylo v pfipadé stavu nouze
mozné okamzité zakrocCit, musi byt k dispozici potfebné |éCivé prFipravky a vybaveni, jako je
endotrachedlni trubice a ventilator.

Zduvodnéni individualniho prinosu/rizika

U kazdého pacienta musi byt radiacni zatéz zdivodnitelna pravdépodobnym pfinosem. Podana
aktivita by méla byt v kazdém pfipadé co nejnizSi, jaké Ize adekvatné dosahnout, aby byly
ziskany pozadované diagnostické informace.

Poskozeni ledvin a jater

Vzhledem k vylugovani fludeoxyglukézy (®F) pfevazné ledvinami je u pacientd s omezenou
funkci ledvin tfeba pedlivé zvazit pomér pfinosu a rizika z dlvodu jejich vystaveni zvySené
radiacni zatézi. Je-li to nutné, aktivita je tfeba upravit.

Pediatricka populace

Informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2. nebo 5.1.
Méla by se peclivé zvazit indikace, protoze G¢inna davka na MBq je vy$Si nez u dospelych (viz
bod 11).

Priprava pacienta

Pfipravek EFDEGE se méa podavat dostate¢né hydratovanym pacientam, ktefi minimalné 4
hodiny nejedli, aby bylo dosazeno maximalni cilové aktivity, protoze dochazi k omezené
absorpci glukézy burikami ("saturaéni kinetika"). Mnozstvi tekutin neni omezeno (nesmi se pit
napoje s obsahem glukdzy). Aby se doséhlo nejlepsi kvality snimkd a omezilo se vystaveni
méchyre radiaci, pacienti by méli byt podporovani, aby dostate¢né pili a vyprazdnili méchyr pred
a po vysSetfeni PET.

- Onkologie, neurologie a infek&ni onemocnéni

Aby nedoSlo k hyperfixaci nosi¢e ve svalu, ma byt pacientm doporuceno, aby se pred
vySetfenim vyhybali tézké télesné namaze a aby mezi podanim injekce a vySetfenim a béhem
snimani zustali v klidu (pacienti maji pohodIné leZzet a neméli by ani €ist ani mluvit). Cerebralni
metabolizmus glukézy zavisi na aktivité mozku. Proto by se méla neurologicka vySetfeni
provadét po obdobi odpocinku v tmavé mistnosti s nizkou Urovni hluku v pozadi. Pfed aplikaci
by se mél udélat glukézovy test, protoze hyperglykémie muize mit za nasledek snizenou
senzitivitu na EFDEGE, zvlasté je-li glykémie vy$§i nez 8 mmol/l. Podobné by se vySetfeni FDG
(*®F) PET nemé&lo vykonavat u pacienttl s nekontrolovanym diabetem.
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- Kardiologie

Vzhledem k tomu, Ze absorpce glukdézy v myokardu je inzulin-dependentni, je u vySetfeni
myokardu doporu¢eno podat 50g glukdzy pfiblizné 1 hodinu pfed podanim pfipravku EFDEGE .
Jinou moznosti je, zvlasté u pacientd s diabetes mellitus, v pfipadé potfeby upravit hladinu
krevniho cukru kombinovanou infazi inzulinu a glukézy (inzulin-glukdza clamp).

Interpretace vysetieni FDG PET:

Pfi zkoumani zanétlivych onemocnéni stfeva nebylo provedeni diagnostiky pomoci
fludeoxyglukdzy ('°F) pfimo porovnano se scintigrafii za pouziti oznagenych bilych krvinek, které
mUze byt indikovano pred FDG ('®F) PET nebo po FDG ('®F) PET, je-li tato neprikazna.

Infekéni a zanétlivd onemocnéni, stejné jako proces regenerace po operaci muze vést k
vyznamnému zvy$eni absorpce fludeoxyglukézy ('°F) a tudiz k falenym vysledkdm, neni-li
vyhledavani infekénich &i zanétlivych 1ézi cilem FDG ('°F) PET. V pfipadech, kdy maze byt
nahromadéni fludeoxyglukézy (‘®F) zplisobeno jak rakovinou, tak infekci &i zanétem, je tfeba
pouzit dalSi diagnostické techniky k ureni kauzalni patologické zmény k doplnéni informaci
ziskanych pomoci FDG (*®F) PET. U nékterych lokaci, napf. u vyskytu myelomu, se vyhledavaji
jak maligni tak infekeni loZiska a mohou byt rozeznany s velkym dirazem na topograficka
kritéria, napf. absorpce extramedularnich oblasti a kostni &i kloubni Iéze mohou byt atypické
kvili mnohondsobnym 1ézim zpldsobenym myelomem, a ur€eny pfipady spojené s infekci.
Momentalné neexistuji kritéria k rozeznani infekce a zdnétu prostfednictvim snimkovani pomoci
fludeoxyglukdzy ('°F).

Vzhledem k velké fyziologické absorpci glukézy (®F) mozkem, srdcem a ledvinami nebylo
vy$etfeni PET/CT pomoci fludeoxyglukézy (®F) hodnoceno pro detekci lozisek septickych
metastaz v téchto organech, jestlize se u pacienta uvazuje o bakteriémii nebo endokarditidé.
Fale$né& pozitivni nebo fale$né negativni vysledky FGD ('®F) PET nelze vylougit béhem 2-4
mésicy po radioterapii. Jestlize klinicka indikace vyzaduje ¢asné&jsi diagnézu pomoci FDG (*®F)
PET, diivod pro pouziti FDG ("®F) PET musi byt adekvatné zdokumentovan.

Aby se predeslo predevsim faleSné negativnim vysledkim vySetfeni, je optimalni ¢asovy odstup
alesponn 4-6 tydnG po poslednim podani chemoterapie. Jestlize klinicka indikace vyzaduje
&asnéjsi diagnézu pomoci FDG ('®F) PET, davod pro pouziti vySetfeni FDG (*®F) PET musi byt
adekvatné zdokumentovan. Je-li FDG ('®F) PET provadéno v obdobi chemoterapie (kratsi nez 4
tydny), pak by vySetfeni mélo byt provedeno tésné pred zacatkem dalSiho cyklu. U lymfomu
nizkého stupné&, rakoviny dolni €asti jicnu a podezieni na recidivujici ovarialni karcinom, Ize brat
v Gvahu pouze prediktivni pozitivni hodnoty kvali omezené citlivosti na FDG ('®F) PET.
Fludeoxyglukéza ('®F) neni efektivni u detekce mozkovych metastaz.

Pro presnost snimkovani FDG ('®F) PET je lepsi pouzit kombinaci PET/CT nez samostatné
kamery PET.

Pfi pouziti hybridniho PET-CT snimace s kontrastnimi latkami se mohou objevit nékteré
artefakty na PET snimcich, vétSinou oslabeni upravenych snimka.

Po proceduie

Je doporu€eno vyhnout se blizkému kontaktu mezi pacientem a malymi détmi v prvnich 12
hodinach po podani injekce.
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Zvlastni varovani

V zavislosti na dobé, kdy je injekce podana, mize byt v nékterych pfipadech obsah sodiku
podany pacientovi vy§§i nez 1 mmol (23 mg). Toto je tfeba brat v Gvahu u pacienta, ktery ma
dietu s nizkym obsahem sodiku.

Opatfeni s ohledem na nebezpedi pro zivotni prostfedi viz bod 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a jiné formy interakce

V8echny léky, které ovliviuji hladinu glukézy v krvi, mohou ovlivnit citlivost vySetfeni (napf.
kortikosteroidy, valproat, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital a katecholaminy).

Zvysena akumulace fludeoxyglukézy ('®F) v kostni dieni a slezing pretrvava nékolik dni u
pacientl uzivajicich faktory stimulujici kolonie (colony-stimulating factors, CSFs). Toto musi byt
zohlednéno pFi interpretaci PET snimku. Casovy odstup nejméné 5 dnd mezi podanim CSF a
vySetfenim pozitronovou emisni tomografii maze tento vliv snizit.

Podani glukozy a inzulinu ovliviiuje influx fludeoxyglukédzy (‘®F) do bunék. V pfipadé vysokych
hladin krevni glukézy a nizkych hladin inzulinu v plazmé je influx fludeoxyglukézy (‘®F) do
organd a nadoru snizen.

Nebyly provedeny z&dné oficiaini studie interakce mezi fludeoxyglukézou ('®F) a jinymi
kontrastnimi latkami uréené pro pocitacovou tomografii.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Je-li nutné podat radiofarmaka zené ve fertilnim véku, je dulezité zjistit, je-li téhotna. Kazda zena,
kiteré vynechala menstruaci je povazovana za téhotnou, pokud se neprokdze opak. Pfi
pochybnostech tykajicich se pfipadného té&hotenstvi (jestlize u Zeny nedo$lo k menstruaci,
jestlize je menstruace nepravidelnd, atd.), by se pacientce mély nabidnout alternativni techniky,
které nepouzivaji ionizujici zafeni (pokud jsou k dispozici).

Téhotenstvi

VySetieni téhotnych Zen radionuklidy také znamena davky ozafeni pro plod. V prabéhu
téhotenstvi by se proto méla provadét pouze nezbytna vysetfeni, kdy pravdépodobny pfinos
prevysuje riziko pro matku a plod.

Kojeni

Pfed podanim radiofarmak kojici matce je tfeba zvazit moznost odstupu podani radionuklidu,
dokud matka neprestane kojit, a jaka je nejvhodnéjsi volba radiofarmak s ohledem na vyluovani
aktivity do matefského miléka. Jestlize je podani povazovano za nutné, kojeni by se mélo
prerusit na dobu alespon 12 hodin a odstfikané mléko znehodnotit.

Je doporu€eno vyhnout se blizkému kontaktu mezi pacientem a malymi détmi v prvnich 12
hodinach po podani injekce.
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Fertilita

Nebyly provedeny zadné studie tykajici se fertility.

4.7 Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci uc€inky

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojena se vznikem rakoviny a potencialu rozvoji dédiénych
poskozeni. JelikozZ je U€inna davka 7,6 mSyv, kdyZ je podana maximalni doporu¢end aktivita 400

MBq, oCekavany vyskyt téchto nezadoucich ucinkd je méalo pravdépodobny.

Hlaseni podezieni na nezadouci Uc¢inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci U¢inky po registraci leCivého pfipravku je dulezité. UmoZziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1éCivého pfipravku. Zaddame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

V pfipadé podani nadmérné davky radiace prostfednictvim fludeoxyglukdzy ('°F) by se méla
davka absorbovana télem pacienta v pfipadé moznosti snizit vyloucenim radionuklidu z téla
urychlenym moc&enim a pravidelnym vyprazdniovanim moc¢ového méchyre. Mélo by to pomoci pfi
odhadu uginné davky, ktera byla aplikovana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: jina diagnosticka radiofarmaka k detekci tumord, ATC kod:
V09IX04.

Farmakodynamické ucinky

PFi chemickych koncentracich a aktivitach pouzivanych pro diagnosticka vySetfeni, nevykazuje
fludeoxyglukéza (*®F) zadnou farmakodynamickou aktivitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribuce

Fludeoxyglukéza ('®F) je analog glukézy, ktery se hromadi ve véech burkach, které vyuzivaji
glukézu jako primarni zdroj energie. Fludeoxyglukéza ('®F) se hromadi v nadorech s vysokym
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obratem glukézy. Po intravendzni injekci je farmakokineticky profil fludeoxyglukozy (‘®F) v
cévnim fecisti biexponencialni. Distribuce trva 1 minutu a doba vylu€ovani je pfiblizné 12 minut.
U zdravych jedincli je fludeoxyglukdza (‘®F) rozséahle distribuovana po celém téle, zvlasté v
mozku a srdci a v mensi mife v plicich a jatrech.

Absorpce v organu

Buné&&na absorpce fludeoxyglukézy ('®F) se uskutedfiuje pomoci specifického transportniho
systému tkani, ktery je ¢aste¢né inzulin-dependentni a proto mize byt ovlivnén jidlem, stavem
vyzivy a pritomnosti diabetes mellitus. U pacientd s diabetes mellitus je absorpce
fludeoxyglukézy (‘®F) v bufikach nizsi kvali zmé&nam v tkarové distribuci a metabolizmu glukézy.
Fludeoxyglukéza ('°F) je transportovana buné&&nou membranou podobnym zptsobem jako
glukéza, ale po prodélani prvniho kroku glykolyzy dochazi k tvorbé fludeoxyglukéza ('®F)-6-
fosfatu, ktery zlstava zachycen v nadorovych burikach a dale se nemetabolizuje. Vzhledem k
tomu, Ze nasledna defosforylace vnitrobuné&&nymi fosfatazami je pomald, fludeoxyglukéza ('®F)-
6-fosfat je v tkanich zadrzena po dobu nékolika hodin (trapping mechanismus).

Fludeoxyglukéza ('®F) prochazi krevni mozkovou bariérou. PFiblizné 7 % zinjekéné
aplikovanych davek se béhem 80-100 minut po injekci akumuluje v mozku. Ve fazich bez
zachvatu se u epilepogennich lozisek projevuje snizeny metabolizmus glukozy.

Pfiblizné 3 % injek&né aplikované aktivity jsou absorbovany myokardem bé&hem 40 minut.
Distribuce fludeoxyglukézy ('®F) v normalnim srdci je pfevazn& homogenni; nicméné az u 15 %
jsou popsany regionalni odliSnosti v oblasti interventrikularnino septa. Béhem a po stavu
reverzibilni ischémie myokardu se objevuje narlst absorpce glukézy v bufikach myokardu.
0,3 % a 0,9 - 2,4 % injek¢éné aplikované aktivity se akumuluje v pankreatu a plicich.

Fludeoxyglukéza (F) se rovnéz vaze v mensi mife v oblasti oéniho svalu, hltanu a stfeva. P¥i
predchozi télesné ndmaze a pfi svalové Cinnosti b&éhem vySetfeni mize dojit k navazani v
oblasti svald.

Vyluéovani

Vylugovani fludeoxyglukézy (*®F) probiha prevazné ledvinami, 20 % aktivity se vylougi b&hem 2
hodin po injekci.

Vazba na parenchym ledvin je slaba, ale z diivodu renalniho vylugovani fludeoxyglukézy (*°F),
vykazuji celé mocové cesty, zvlasté méchyr, zvySenou aktivitu.

5.3 Predklinické bezpecnostni udaje

Toxikologické studie provedené na mySich a krysach demonstrovaly, ze u samostatné
intravendzni injekce o obsahu 0,0002 mg/kg nedoSlo k zadnému Umrti. Toxicita spojena s
opakovanym podavanim se nezkoumala, protoze pfipravek EFDEGE se podava jednorazove.
Tento 1éCivy pfipravek neni uréen k pravidelnému ¢i soustavnému podavani.

Studie mutagenicity a dlouhodobé karcinogenity se neprovadély.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Injekéni voda

Seskvihydrat hydrogen-citronanu sodného, extra Cisty
Dihydrat citronanu sodného, extra Cisty

Chlorid sodny 9 mg/ml

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt michéan s jinymi 1éCivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

14 hodin od ¢asu kalibrace a 8 hodin po prvnim pouziti.
Datum a hodina pouzitelnosti jsou uvedeny na obalu a kazdé injekéni lahvicce.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy pfipravek je tfeba skladovat pfi teploté pod 25°C v pavodnim obalu.

Uchovavani radiofarmak by se mélo provadét v souladu s ndrodnim pfedpisem pro radioaktivni
materialy.

6.5 Zakladni vliastnosti a obsah kontejneru

11 nebo 25 ml vicedavkova injekéni lahvicka z bezbarvého skla tfidy | (podle Evropského
Iékopisu), uzaviena pryZovou zatkou potazenou teflonem a hlinikovou pertli.

Jedna ampule obsahuje 0,2 ml az 20,0 ml roztoku, coz odpovida 0,2 GBq az 20,0 GBq na jednu
ampuli v dobé kalibrace.

6.6  Zvlastni opatieni ohledné likvidace a ostatni manipulace

Obecna varovani:

Radiofarmaka mohou pfijimat, pouzivat a podavat jenom osoby opravnéné pro praci v uréeném
klinickém prostfedi. Pfijem, skladovani, pouzivani, vydej a likvidace odpadu podléhaji
pfislusnym pfedpisim a/nebo licencim kompetentniho Gfedniho organu.

Pouziti radioaktivnich IéCiv predstavuje pro daldi osoby riziko z externiho ozafeni nebo
kontaminace moci, zvratky, atd. Proto se musi dodrZet narodni pfedpisy radiaéni ochrany.
Veskery nepouzity pfipravek nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

IASON GmbH
Feldkirchner Str. 4
A-8054 Graz-Seiersberg
Rakousko

Tel.: 0043-(0)316-284300
Fax: 0043-(0)316-284300-4
E-mail: office@iason.eu

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

88/328/05-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

15/12/2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.2.2015

11. DOZIMETRIE

Udaje uvedené nize jsou prevzaty z publikace ICRP 106.

ABSORBOVANA DAVKA NA JEDNOTKU PODANE
] AKTIVITY (mGy/MBq)

ORGAN Dospéli 15 leti 10 leti 5 leti 1 roéni
Nadledvinky 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Mocovy méchyr 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 0,070
Gastrointestinalni trakt

Zaludek 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067
Tenké stfevo 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073
Tlusté stfevo 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070
- Horni ¢ast 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070
tlustého stfeva
- Dolni ¢ast 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070
tlustého streva
Srdce 0,067 0,087 0,13 0,21 0,38
Ledviny 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
EFDEGE-SPC-CZ-cz-06072015-V06 Strana 12



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 0,020 0,033 0,062
Jicen 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Ovaria 0,014 0,018 0,027 0,043 0,076
Pankreas 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076
Cervena kostni drers 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Kaze 0,0078  0,0096 0,015 0,026 0,050
Slezina 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Varlata 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Thymus 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Stitna zlaza 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
Déloha 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Zbyvajici organy 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
UGINNA DAVKA

(mSV/MBa) 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095

Uginna davka vyplyvajici z podani (maximalni doporu¢ené) aktivity 400 MBq fludeoxyglukézy
(*®F) pro dospélou osobu s hmotnosti 70 kg je pfiblizné 7,6 mSv.

Pro podanou aktivitu 400 MBq je typicka radiacni davka pro dilezité organy - mo€ovy méchyf,
srdce a mozek 52 mGy, 27 mGy a 15 mGy, v tomto poradi.

12.  NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Zpusob pfipravy

Pfed pouzitim je tfeba zkontrolovat baleni a zméfit aktivitu pomoci méfiCe aktivity. Lécivy
pripravek je tfeba nafedit s injekénim roztokem 9 mg/ml chloridu sodného. Odebirani je tfeba
provadét v aseptickych podminkach. Ampule se nesmi otevirat pfed provedenim dezinfekce
zatky, roztok se odebira skrze vicko pomoci injekéni stfikaCky pro jedno pouziti opatfené
vhodnym ochrannym krytim a jednordzovou sterilni jehlou nebo Ize pouzit povoleny automaticky
aplikani systém.

Pokud je naruSena celistvost ampule, pfipravek se nesmi pouzit.

Kontrola kvality

Roztok je pfed pouzitim tfeba vizudlni zkontrolovat. Pouzit Ize pouze Cdisté roztoky bez
viditelnych ¢astic.

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho Ustavu
pro kontrolu léCiv http://www.sukl.cz.
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