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Gyogyszerkészitmény jellemzdinek 6sszefoglalasa

1. A GYOGYSZER NEVE

EFDEGE 1,0 GBg/mL oldatos injekci6é

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 mL oldatos injekcié 1 GBq ('®F)-fluorodezoxigliikdzt tartalmaz a kalibracié napjan és idején.
Aktivitasa tvegenként 0,2 GBq és 20,0 GBq kdzétt valtozik a kalibracié napjan és idején.

A fluor-18 ('®F) 110 perc felezési idével stabil oxigénre ('°0) bomlik, mikézben maximum
634 keV energidju pozitron sugarzast bocsat ki, amelyet 511 keV megsemmistlési foton

sugarzas kovet.

Ismert hatasu segédanyagok: 1 mL ('®F)-fluorodezoxigliikéz 2,4 mg natriumot tartalmaz

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1. pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcié.

Tiszta, szintelen vagy kissé sargas oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Ez a gydégyszer kizarélag diagnosztikai célra alkalmazhato.

A ("®F)-fluorodezoxigliikéz pozitron emissziés tomogréafias (PET) vizsgalatoknal hasznalt
diagnosztikus szer feln6ttekben és gyermekekben.

Onkoldgia

Olyan betegeknél hasznalhato, akiknél az onkolégiai diagnosztikai eljarassal olyan funkciokat
vagy betegségeket kivannak kimutatni, melyek egyes szervekben vagy szévetekben fokozott
glikézanyagcserével jarnak. Az alabbi javallatok megfeleléen dokumentélva vannak (lasd meg
a 4.4 pontot).

Diagnézis
- Szoliter tiddarnyék dignitdsanak meghatarozasa.
- Ismeretlen eredetll daganatos megbetegedés kimutatasa, amelyet példaul nyaki

adenopathia, m4j- vagy csontattét alapjan ismertek fel.
- Hasnyalmirigy tomegének jellemzése.
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Stadium meghatarozas

- Fej-nyaki daganatok, beleértve a biopszia iranyitdsénak elésegitését

- Primer tidérak

- Lokalisan elérehaladott emlérak

- Nyel6csérak

- Hasnyalmirigy karcinéma

- Holorectalis rak, kiléndsen restaging recidiva esetén

- Malignus lymphoma

- Malignus melanoma: Breslow >1,5mm, ismert nyirokcsomé-metasztazis az elsé
diagnézis soran

A terapias valasz kovetése

- Malignus lymphoma
- Fej-nyaki daganatok

Recidiva alapos gyanuja esetén annak igazolasa

- Magas malignitasu (Ill vagy 1V) glioma

- Fej-nyaki daganatok

- Pajzsmirigyrak (nem medullaris) emelkedett thyreoglobulin szérumszinttel és negativ
radioaktiv jod teljes test szcintigrafiaval rendelkezé betegeknél

- Primer tidérak

- Emlérak

- Hasnyalmirigy karcinbma

- Colorectalis rak

- Petefészekrak

- Malignus lymphoma

- Malignus melanoma

Kardioldgia

Kardiolégiai javallat esetén a vizsgalat célja olyan életképes szivizomszdvet kimutatadsa, amely
gllikozt vesz fel, viszont alulperfundalt, mivel ezt elébb a véraramlas mérésére alkalmas
megfeleld képalkotasi eljarassal értékelni kell.

A szivizom életképességének megitélése olyan, sulyosan karosodott bal kamra funkciéval

rendelkezd betegekben, akik revascularisatiéra varnak, amennyiben a hagyomanyos
képalkot6 eljarasok nem adnak eredményt.

Neuroldgia

A vizsgélat neurologiai javallatat képezi a megromlott interictalis glikézanyagcsere
kimutatésa.

Epileptogén fékuszok helyzetének meghatarozasa partialis temporalis epilepszia mitét el6tti
ertékelésében.
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Fert6z6 vaqy gyulladasos betegségek

Fert6z6 vagy gyulladasos betegségek esetén a diagnosztikai cél olyan szdvetek vagy
strukturak kimutatasa, amelyen rendellenes mennyiségi aktivalt fehérvérsejtet tartalmaznak.

Fert6z6 vagy gyulladasos betegségek esetében a kdvetkezé javallatok vannak megfeleléen
dokumentalva:

Ismeretlen _eredetii laz_etioldgiai _diagndzisa szempontjabol iranyadé kdéros gdcok
lokalizacidja

Fert6zés diagnosztizalasa a kovetkez6 esetekben:

- A csontozat és/vagy kapcsol6dd strukturdk feltételezett krénikus fert6zése:
osteomyelitis, spondilitis, diskitis vagy osteitis akkor is, ha fém implantatumok vannak
jelen

- Diabéteszes beteg, akinek ldba Charcot neuroarthropathia, osteomyelitis és/vagy
lagyszoéveti fert6zés gyanujat mutatja

- Fajdalmas csipbprotézis

—  Errendszeri protézis

- Laz AIDS-betegben

- Szeptikus attétes gdcok kimutatasa bacteraemia vagy endocarditis esetén (lasd még 4.4
pontot)

Gyulladas kiterjedésének kimutatasa a kovetkez6 esetekben:

- Sarcoidosis
- Gyulladasos bélbetegség
- Nagyereket érint6é vasculitis

Terapia nyomon kovetése:

Inoperabilis alveolaris echinococcosis, a parazita aktiv lokalizacidinak keresése az orvosi
kezelés soran és a kezelés megszakitasat kbvetéen.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnéttek és idések

A javasolt aktivitas 70 kg-os testtémegi felnéttek esetében altaldban 100 és 400 MBq k6zott
mozog (a beteg testtdbmegétdl és az alkalmazott kamera tipusatdl fuggéen), kbzvetlendl
intravénasan beadva.

Vese- és majkarosodas

Gondosan mérlegelni kell a beadandd aktivitas mértékét, mivel nagyobb sugarterhelés Iéphet
fel ezekben a betegekben.

Ezzel a készitménnyel nem végeztek kiterjedt dozis-tartomany és ddzisbedllitasi vizsgalatokat

a normal és specidlis populdcidkban. A (®F)-flurodezoxiglilkéz farmakokinetikajat
vesekarosodasban szenvedd betegekben még nem vizsgaltak.
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Gyermekek

A gyermekeknél és serduléknél torténd alkalmazast alaposan meg kell fontolni a klinikai
szikséglet, illetve a kockazat/elébny arany e betegcsoportnal térténé értékelése alapjan. A
gyermekeknek és serdll6knek adhaté aktivitds az Eurdpai Nuklearis Medicina Tarsasag
(EANM) gyermekgyogyaszati adagolasi kartyajanak ajanlasai szerint szamithaté ki: a
gyermekeknek és serdiléknek beadand6 aktivitds Ggy szamithatdé ki, hogy a kiindulasi
aktivitast (szamitasi célokat szolgal) megszorozzak az alabbi tablazatban megadott
testtdmegfliggd szorzészamokkal.

A[MBg]Beadott = Kiindulasi aktivitas x Szorzoszam

A kiindulasi aktivitds 2D képalkotas esetén 25,9 MBq, 3D képalkotas esetén pedig 14,0 MBq
(gyermekeknél ajanlott).

Testtomeg Szorzoszam | Testtomeg Szorzészam | Testtomeg Szorzészam
[kg] [ka] [ka]
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

Az alkalmazas modija

Alkalmazas intravénas injekcio utjan.

Ez a készitmény tébbadagos alkalmazasra szolgal.

A ("®F)-flurodezoxigliikéz aktivitasat kdzvetlenll a befecskendezés el6tt meg kell mérni
kalibratorral.

A ('®F)-flurodezoxiglilkoz injekciét intravénasan kell beadni a helyi extravasatio kvetkeztében
fellépd sugérzas, valamint a képalkotasi mitermékek elkeriléséhez.

A gyogyszer alkalmazas el6tti felolddséra vonatkoz6 utasitasokat lasd a 12. pontban.

A beteg el6készitésére vonatkoz6 informaciot 1dsd a 4.4 pontban.

Felvétel készitése

Az emisszibs vizsgalatokat altalaban 45-60 perccel a (®F)-fluorodezoxigliikdz injekcidja utan
végzik. Amennyiben elegendd aktivitds marad vissza a megfeleld szamlalasokhoz, az (‘®F)-
fluorodezoxigliik6z PET-vizsgalatot két vagy harom 6raval a beadas utan is el lehet végezni,
ezaltal csbkkentve a hattéraktivitast.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.
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4.4  Kildnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Tulérzékenységi vaqy anaphylaxias reakciok kockazata

Amennyiben tulérzékenységi vagy anaphylaxias reakciok fordulnak elé, a készitmény
alkalmazasat haladéktalanul félbe kell szakitani, és szlkség esetén intravenas kezelést kell
kezdeni. Annak érdekében, hogy siurgdssegi helyzetekben az azonnali intézkedések
lehetségesek legyenek, a szikséges gyogyszereknek és berendezéseknek, példaul
endotrachealis tubusnak és lélegeztetégépnek azonnal elérhetének kell lennie.

Az elony/kockazat eqyéni igazolasa

Minden egyes betegnél meg kell allapitani, hogy a valdszinisitheté el6ny indokolja-e az
ionizalé sugarzasnak valé expoziciét. Az alkalmazott aktivitasnak az ésszerlien elérhetd
legalacsonyabbnak kell lennie a kivant diagnosztikus informacié megszerzésehez.

Vese- és majkarosodas

Mivel a (*®F)-flurodezoxigliikéz féként a vesén keresztil vélasztédik ki, csokkent
vesemiikddési betegek esetén nagyon gondosan kell mérlegelni az elény-kockazat aranyt,
mivel az ilyen betegeknél magasabb lehet a sugarterhelés. Az alkalmazott aktivitdst szikség
szerint médositani kell.

Gyermekek

A gyermekpopulacional térténd alkalmazasra vonatkozé informaciokat lasd a 4.2 vagy 5.1
pontban.

Figyelembe kell venni, hogy az 1 MBg-ra jut6 effektiv dézis gyermekek esetében magasabb,
mint felnétteknél (lasd a 11. pontot).

A beteq elékészitése

Az EFDEGE injekciét megfeleléen hidralt, legalabb 4 éraja éhezd betegeknek kell adni az
aktivitas maximalis felhalmozddasanak érdekében, mivel a sejtek glikézfelvétele korlatozott
("telitédési kinetika"). A folyadékmennyiséget nem kell korldtozni (kerllni kell a glikézt
tartalmazo italok fogyasztasat). Az optimalis képmindség és a hdlyag csdkkent sugarterhelése
érdekében a beteget arra kell biztatni, hogy a PET vizsgélat el6tt és utan elegendé
mennyiségi folyadékot igyon és Uritsen.

- Onkoldgia, neuroldgia és fert6z6 betegségek

Ahhoz, hogy elkeriiljlk az izmokban a jelzett anyag koncentralédasat, a betegeknek a
vizsgalat elétt ajanlott tartozkodni minden nehéz fizikai igénybevételtél, valamint nyugodtan
kell maradniuk az injekci6 beadasa és a vizsgalat kozétti idészakban, illetve a felvétel
készitése alatt is (a betegnek kényelmesen kell feklidnie, nem beszélhet és nem olvashat). Az
nyugalmi idészak utén, soététitett szobaban és csdkkentett hattérzaj mellett kell elvégezni. A
beadéas el6tt vércukorszint-vizsgalatot kell végezni, mivel a hyperglycaemia csdkkentheti az
EFDEGE szenzitivitasat, kiléndsen 8 mmol/l feletti vércukor-érték esetén. Nem-kontrollalt
diabeteszes betegek esetében a (*®F)-flurodezoxigliikéz PET végzését keriilni kell.
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- Kardioldgia

Mivel a szivizom glikozfelvétele inzulinfiggé, myocardialis vizsgélat esetén ajanlott az
EFDEGE beadasa el6tt kortlbelll 1 éraval 50 g glikozt beadni. Alternativaként, kilénésen

s s

clamp) éllithaté be, ha sziikséges.

FDG-PET felvételek értékelése:

A ('®F)-flurodezoxiglik6z diagnosztikai teljesitményét a gyulladasos bélbetegségek feltarasa
terén nem hasonlitottdk 0ssze kdzvetlendl a jeldlt fehérvérsejtekkel végzett szcintigrafiaval,
amelyet javallott lehet elvégezni a ('°F)-flurodezoxiglikoz PET elétt vagy inkonkluziv ('°F)-
flurodezoxiglik6z PET utan.

A fert6z6 és/vagy gyulladasos megbetegedések, valamint a mitét utani regenerativ
folyamatok  szamottevé  ('°F)-flurodezoxiglikéz felvételt eredményezhetnek, ezzel
megtévesztd alpozitiv eredményt adva olyan esetben, amikor a fertézéses vagy gyulladasos
elvaltozasok keresése nem célia a ('®F)-flurodezoxiglikéz PET vizsgélatnak. Azokban az
esetekben, amikor a ('®F)-flurodezoxigliikz felnalmozodasat rak, fertézés vagy gyulladas is
okozhatja, tovabbi diagnosztikai technikdk alkalmazasara lehet szikség a ('°F)-
flurodezoxigliikoz PET révén szerzett informéaciok kiegészitéseként a kivalté patologias
elvaltozéds azonositdsdra. Bizonyos vizsgalatok soran, pl. myeloma stadiumanak
meghatarozasakor, rosszindulatu és fert6zé gécokat egyarant keresiink, amelyeket topografiai
kritériumok alapjan j6 pontossaggal meg lehet kilénbdztetni, pl. az extramedullaris helyeken
és/vagy csont- és izlleti elvaltozasokban térténd feldusulas nem jellemzé a myeloma multiplex
elvaltozésokra, hanem fert6zéshez kapcsol6dd esetekre utal. Jelenleg nem all rendelkezésre
egyéb kritérium a fertézés és gyulladas megkllénbdztetésére a ('®F)-flurodezoxigliikoz
képalkotas soran.

Mivel az agy, a sziv és a vesék fizioldgias (‘°F)-flurodezoxigliikéz felvétele magas, a ('°F)-
flurodezoxigliikoz PET/CT-t nem értékelték a bacteriaemia vagy szivbelhartya-gyulladas miatt
kialakult szeptikus attétes gocoknak ezekben a szervekben valé kimutatasa szempontjabdl. A
sugarkezelést kdvets elsd 2-4 hdnapban nem zarhatdk ki a hamis pozitiv vagy negativ ('°F)-
flurodezoxiglikoz PET eredmények. Amennyiben a klinikai indikacié6 korabbi ('®F)-
flurodezoxiglilkéz PET vizsgéalatot tesz szilkségessé, a ('®F)-flurodezoxiglikéz PET vizsgalat
szikségességét alaposan dokumentalni kell.

Kemoterapia utan legalabb 4-6 hetes varakozasi id6 latszik optimalisnak, tébbek kbz6tt a fals
negativ eredmények elkerlilése miatt. Amennyiben a Kklinikai indikéacié korabbi ('°F)-
flurodezoxiglilkoz PET vizsgélatot tesz szilkségessé, a ('®F)-flurodezoxigliikéz PET vizsgalat
szikségességét alaposan dokumentalni kell. 4 hétnél rovidebb kemoterapias protokoll esetén
a ('®F)-flurodezoxiglikéz PET vizsgélatot a soron kévetkezd kezelési id6szak el6tt kell
elvégezni. Alacsony malignitasu (low-grade) lymphoma, als6 nyel6csérak és visszatérd
petefészekrak gyanuja esetén a ('°F)-flurodezoxiglilkoz PET korlatozott érzékenysége miatt
csak pozitiv prediktiv eredményekrdl lehet beszélni.

A (*®F)-fluorodezoxigliikdz nem alkalmas agyi metastasisok kimutatasara.

A ('®F)-fluorodezoxigliik6z PET képalkotas pontossaga jobb PET és CT egyiittes alkalmazésa
esetén, mint a PET kamerak kizarélagos alkalmazésakor.

Ha hibrid PET-CT szkennert haszndlunk CT-kontrasztanyag adagolasaval vagy anélkil,
mutargyak fordulhatnak elé az attenuacié-korrigalt PET képeken.
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Eljaras utan

Az injekcid beadasat kdvetd elsd 12 draban ajanlott elkertini minden kdzvetlen kapcsolatot
kiskoru gyermekkel és terhes nékkel.

Kilénleges figyelmeztetések

Az injekci6 beadasanak idépontjatdl figgéen a betegnek beadott natriumtartalom bizonyos
esetekben meghaladhatja az 1 mmol (23 mg) értéket. Ezt az alacsony natrium diétan lévd
betegek esetében figyelembe kell venni.

A kdrnyezetvédelmi kock&zatokra vonatkoz6 6vintézkedéseket 1asd a 6.6 pontban.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk

Minden olyan készitmény, amely képes moddositani a vércukorszintet, befolyasolhatja a
vizsgalat érzékenységét (pl. kortikoszteroidok, valproat, karbamazepin, fenitoin, fenobarbital
és katekolaminok).

Kolénia-stimulaldé  faktorok  (CSF) alkalmazdsa alatt néhany napig fokozott
('®F)-fluorodezoxigliikéz felvétel észlelhetd a csontveldben és a lépben. Ezt a tényt figyelembe
kell venni a PET-képek értékelése soran. A CSF-kezelés és a PET-vizsgéalat kéz6tt 5 nap
szlnetet tartva ez a kdlcsdnhatés csékkenhet.

Glikéz és inzulin beadasa befolyasolja a ('®F)-fluorodezoxiglikéz sejtekbe térténé
bearamldsat. Magas vércukorszint, valamint alacsony plazmainzulinszint esetén csdkkent a
("®F)-fluorodezoxigliik6z szervekbe és tumorokba térténé bearamlasa.

A (*®F)-fluorodezoxiglilkdz és a CT-kontrasztanyagok kozétti kélcsdnhatasok tekintetében
hivatalos vizsgalatokat nem végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nék

Radioaktiv gyégyszerkészitmény fogamzdképes nénél tervezett alkalmazasa esetén lényeges
annak meghatarozasa, hogy a beteg terhes-e vagy sem. Minden nét, akinek elmaradt egy
menstruacioja, terhesnek kell tekinteni, amig ennek ellenkezdje be nem bizonyosodik. Ha a
potencidlis terhességgel kapcsolatban a beteg bizonytalan (ha elmaradt egy menstruacioja, ha
a ciklusa nagyon rendszertelen stb.), ionizalé sugarzast nem hasznal6 alternativ technikat kell
ajanlani a betegnek (ha ilyen technika létezik).

Terhesséqg

A terhes nékén elvégzett radionuklid eljardsok a magzat sugérterhelésével is jarnak. Ezért
terhesség alatt csupan az elengedhetetlendl fontos vizsgalatok végezheték el, amikor a
valoszini elénydk nagyobbak, mint az anyéra és a magzatra vonatkozé kockazatok.

Szoptatas

Radioaktiv gyégyszerkészitmény szoptaté anyanak térténé beadasa elétt fontolora kell venni a
radionuklid alkalmazasanak esetleges elhalasztasat a szoptatas befejezéséig, illetve azt, hogy
mely radioaktiv gyogyszerkészitmény a legjobb valasztas, tekintettel arra, hogy az aktivitas
kivalasztédik az anyatejbe. Ha az alkalmazést szilkségesnek itélik, a szoptatast félbe kell
szakitani 12 érara, és a kivalasztott tejet el kell dobni.
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A beadast kdvet6 els6é 12 éraban kerllni kell az Ujsziléttel vald szoros testi kapcsolatot.

Termékenység

A termékenységgel kapcsolatos vizsgalatokat nem végeztek.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Nem értelmezhetd.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az ionizdl6 sugdérzasnak valo Kitettséget rak el6idézésével és oOrokletes karosodasok
kialakulasanak lehetéségével hozzak &ésszeflggésbe. Mivel az effektiv doézis a 400 MBq
maximalis ajanlott aktivitas alkalmazédsakor 7,6 mSv, ezek a nemkivanatos hatasok varhatéan

alacsony val6sziniiséggel fordulnak elé.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kdvetben lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése,
mert ez fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan
figyelemmel lehessen kisérni. Az egészséglgyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a
feltételezett mellékhatasokat a hatésag részére az adott orszagban a mellékhatasok
bejelentésére rendelkezésre allé elérhetéségek valamelyikén keresztiil (www.oqgyi.hu).

4.9 Tuladagolas

Amennyiben a ('®F)-fluorodezoxiglikéz tuladagoldsa kdvetkezett be, csokkenteni kell a
betegben [év6 dbzist a radionuklid szervezetbdl vald eltavolitdsanak fokozasaval, forszirozott
diuresis és gyakori vizelések segitségével. Hasznos lehet megbecsiini az alkalmazott effektiv
dozist.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: egyéb diagnosztikus radiofarmakon tumor kimutatdsahoz, ATC-kéd:
V09IX04

Farmakodinamias hatasok

A diagnosztikus  felhasznédldshoz  javasolt  kémiai  koncentracié  mellett a
("®F)-fluorodezoxigliikdznak nincsen semmilyen farmakodindmias hatésa.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Eloszlas
A ("®F)-fluorodezoxigliikéz egy glilkozanalég, amely minden olyan sejtben felhalmozddik,

amely glikozt hasznal primer energiaforrasként. A (°F)-fluorodezoxigliikéz a magas
glikézforgalmat bonyolité tumorokban is felhalmozodik. Intravénas alkalmazas utan a ('°F)-
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fluorodezoxigliik6z farmakokinetikai gérbéje a vaszkularis kompartmentben biexponencidlis
lefutasu. Disztribucios ideje 1 perc, eliminacids ideje kb. 12 perc.

Egészséges egyénekben a ('®F)-fluorodezoxigliikéz az egész testben eloszlik, killdndsen az
agyban és a szivben, kisebb mértékben a tidében és a majban.

Bejutas a szervekbe

A (*®F)-fluorodezoxiglilkoz sejtekbe tdrténd transzportjat szdvetspecifikus hordozérendszerek
vegzik, amelyek részben inzulinfliggék, ezért az evés, a taplalkozasi allapot, illetve a diabetes
mellitus fennallta befolyasolhatia a mikédésiket. A diabetes mellitusban szenvedd
betegekben a megvaltozott szOveti eloszlas és glik6zmetabolizmus miatt a
('®F)-fluorodezoxigliikz felvétele a sejtekbe lecsdkken. A ('®F)-fluorodezoxigliikéz a
glikézhoz hasonl6 moédon szallitédik at a sejtmembranon, de a glikolizisnek csak az elsé
lépésén megy keresztiil, amely (*®F)-fluorodezoxigliikz-6-foszfat képzédését eredményezi,
amely a tumorsejtekben reked és nem metabolizalddik tovabb. Mivel az ezutan kdvetkezé, az
intracellularis  foszfatazok  altal  végzett  defoszforilacié  lassu  folyamat, a
("®F)-fluorodezoxigliik6z-6-foszfat tdbb o6ran at megmarad a szdvetben (csapda
mechanizmus).

A ('®F)-fluorodezoxiglilkéz atlép a vér-agy gaton. Az injekciot kdveté 80-100 percben a
befecskendezett adag korilbelll 7%-a felhalmozddik az agyban. Az epileptogén fokuszok
glikdzanyagcseréje az interictalis (rohamok kdzti) id6szakokban csdkkent.

A befecskendezett aktivitasnak korllbelll 3%-at a szivizom veszi fel 40 percen belll. A
('®F)-fluorodezoxigliikdz eloszlasa egészséges szivben dontéen egyenletes, ennek ellenére
15%-0s regiondlis kildnbséget figyeltek meg a kamrak kézti sévény esetében. Reverzibilis
myocardialis ischaemia alatt és utdn a szivizomsejtek glikozfelvétele fokozott. A
befecskendezett aktivitas 0,3% és 0,9-2,4%-a a hasnyalmirigyben és a tid6ében halmozddik
fel.

A ('®F)-fluorodezoxiglilkoz kisebb mértékben a szemizmokhoz, a garathoz és belekhez is
koétédik. 1zmokhoz valo kétédést lehet megfigyelni a vizsgalat el6tt nem sokkal, vagy az alatt
végzett izommunka kdvetkeztében.

Eliminacio

A (*®F)-fluorodezoxigliikéz kivalasztasa elsésorban a veséken keresztiil torténik, az aktivitas
20%-a kiurdl a vizelettel az injekcié beadasat kdveté 2 éran belll.

A veseparenchymahoz valé kétédés gyenge, de a (‘®F)-fluorodezoxigliikdz vesén at térténd
kivalasztédasa miatt az egész vizeletelvezeté rendszer, kilénésen a hugyholyag, fokozott
aktivitast mutat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az egereken és patkanyokon végzett toxikolégiai vizsgalatok azt mutattak, hogy az intravénas
injekcié formajaban beadott egyszeri 0,0002 mg/kg do6zis nem okoz elhullast. Ismételt
adagolasu toxicitasi vizsgalatokra nem kerllt sor, mert az EFDEGE készitményt egyetlen
dozisban kell adagolni. Ez a készitmény nem szolgadl rendszeres vagy folyamatos
alkalmazasra.

Mutagenitasi vizsgalatokat, illetve hosszu tavu karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Injekcidhoz val6 viz

Nagy tisztasagu dinatrium-hidrogén-citrat-hemihidrat
Nagy tisztasagu trinatrium-citrat-dihidrat
Natrium-klorid 9 mg/mL

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gybgyszerkészitmény a 6.6 pontban felsorolt gydgyszerkészitményeken Kkivil mas
gyogyszerkészitményekkel nem keverhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi id6tartam

A kalibracio idejétél szamitott 14 6ra, az els6 alkalmazast kdvetd 8 6ra. A lejarati datum és id6
megtalalhaté a csomagolason és az egyes injekcios Uvegeken.

6.4 Kilénleges tarolasi eldirasok
Legfeljebb 25 °C-on, eredeti csomagolasban tarolando.

Ezt a készitményt a radioaktiv anyagokra vonatkozd nemzeti eléirasoknak megfeleléen kell
tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

11 mL-es vagy 25 mL tdébb adagos, szintelen, Il-estipust (European Pharmacopoeia)
injekcids lveg, teflonbevonati gumidugdval és aluminium kupakkal.

Uvegenként 0,2-20,0 mL oldatot tartalmaz, amely 0,2-20,0 GBq aktivitdsnak felel meg a
kalibralas idépontjaban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilénleges Ovintézkedések és egyéb, a
készitmény kezelésével kapcsolatos informaciok

Megjegyzés: ¥ (egykeresztes), er6shatasu

Osztélyozas: 11./3 csoport

Korlatozott érvényl orvosi rendelvényhez kotétt, azegészséggugyrél sz6l6 1997. évi CLIV.
Toérvény 3. §-anak ga) pontja szerinti rendelSintézeti jarébeteg-szakellatast vagy fekvébeteg-
szakellatast nyujto szolgaltatdk altal biztositott kérilmények kézoétt alkalmazhat6 gyogyszer (1).

Altalanos figyelmeztetés

A radioaktiv gyogyszerkészitmenyeket kizarélag arra felhatalmazott személyek vehetik at,
hasznélhatjak és alkalmazhatjak e célra kijeldlt klinikai intézményekben. Atvételik, tarolasuk,
hasznalatuk, szallitdsuk és artalmatlanitasuk a helyileg illetékes hivatalos szervezet
szabalyozasa és/vagy megfelelé engedélyei hatalya ala tartozik.

A radioaktiv gyogyszerkészitmények alkalmazasa mas személyek szédmara a kullsé
sugarzasbol eredd, illetve a vizelet, hanyadék stb. kifréccsenésébdl szarmazé kontaminacio
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miatt kockazattal jar. A nemzeti el6irasok szerinti sugarvédelmi évintézkedések betartdsa
kotelezd.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi
eldirasok szerint kell végrehajtani.

7 FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

IASON GmbH
Feldkirchnerstrasse 4
A-8054 Graz- Seiersberg
Ausztria

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l)

OGYI-T-10441/01 (11 mL)
OGYI-T-10441/02 (25 mL)

9. A FORGALOMBA  HOZATALI ENGEDELY ELSO  KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiaddsanak datuma: 2005. september 15.

A forgalomba hozatali engedély legutdbbi megujitasanak datuma: 2008. december 15.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2015.07.09.

11. VARHATO SUGARTERHELES

Az aldbbi adatok az ICRP 106 kiadvanybdl szarmaznak.
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BEADOTT AKTIVITASEGYSEGENKENTI ELNYELT DOZIS
(mGy/MBq)

SZERV Felnétt 15 éves 10 éves 5 éves 1 éves
Mellékvese 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Hugyhdlyag 0,13 0,16 0,25 0,34 0,47
Csontfelszin 0,011 0,016 0,022 0,034 0,064
Agy 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
EmIé 0,0088 0,011 0,018 0,029 0,056
Epehélyag 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Gasztrointesztinalis
traktus
Gyomor 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067
Vékonybél 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073
Vastagbél 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070
fels6 szakasz 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070
als6 szakasz 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070
Sziv 0,067 0,087 0,13 0,21 0,38
Vese 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Maj 0,021 0,028 0,042 0,063 0,12
Tid6 0,020 0,029 0,041 0,062 0,12
lzom 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
Nyelécsé 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Ovéarium 0,014 0,018 0,027 0,043 0,076
Hasnyalmirigy 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076
Voros csontvel6 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Bor 0,0078 0,0096 0,015 0,026 0,050
Lép 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Here 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Thymus 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Pajzsmirigy 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
Uterus 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Egyéb szervek 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
EFFEKTIV DOZIS 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095
(mSv/MBq)

70 kg testtdmegll felnéttnél a ('°F)-fluorodezoxigliikéz 400 MBq (maximélis javasolt)
aktivitdsdnak alkalmazasa 7,6 mSv effektiv dézist eredményez.

400 MBq beadott aktivitds esetében a kritikus szerveket, azaz a hugyholyagot, a szivet és az
agyat ért sugarddzisok a kdvetkezdk: 52 mGy, 27 mQy, illetve 15 mGy.
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12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

Az elkészités mddja

A csomagolést a felhasznalas el6tt meg kell vizsgalni és doziskalibrator segitségével meg kell
hatarozni az aktivitdst. A készitmény 9 mg/ml natrium-kloridot tartalmazé injekciohoz valé
oldattal higithat6. Az oldat kiszivasat aszeptikus koérilmények kozoétt kell elvégezni. Az
injekcids Uveget a dugé fert6tlenitése elétt nem szabad felnyitni, az oldatot a dugén keresztil
kell felszivni egyszer-hasznalatos, megfelel6 sugarvédd eszkbzzel ellatott injekcids fecskendd
és eldobhato steril ti vagy engedélyezett automatizalt adagol6 rendszer hasznalataval.

Ha az liveg integritasa sér(lt, a terméket nem szabad felhasznalni.

Min6ségellen6rzés

Az oldatot beadas el6tt vizualisan ellendrizni kell. Csak tiszta, lathaté részecskéktél mentes
oldatot szabad felhasznalni.

A készitményrdl részletes informaci6 a Gydgyszerészeti és Egészséglgyi Mindség-és
Szervezetfejlesztési Intézet honlapjan érheté el: http://www.ogyi.hu.
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