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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IASOflu 2,0 GBg/mL roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jeden mL roztworu zawiera (**F)-fluorek sodu w ilosci wykazujgcej aktywno$¢ wynoszaca
2,0 GBq na dzien i godzine kalibraciji.

Zawartosci jednej fiolki wykazuje aktywno$¢é mieszczgcg sie w zakresie od 0,37 GBq do
22,0 GBq na dzien i godzine kalibraciji.

Izotop fluoru-18 (*°F), ktérego okres potowicznego zaniku wynosi 110 minut, ulega rozpadowi
do trwatego izotopu tlenu-18 (**0), czemu towarzyszy emisja pozytonu o maksymalnej energii
wynoszgcej 634 keV. Po napotkaniu przypadkowego elektronu pozyton ulega wraz z nim
anihilacji z wytworzeniem fotonéw gamma o energii 511 keV.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Jeden mL roztworu zawiera 3,57 mg sodu.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wytgcznie do diagnostyki.

(*®F)-fluorek sodu jest stosowany jako znacznik w obrazowaniu czynno$ciowym metodg

pozytonowej tomografii emisyjnej (PET) w schorzeniach, w ktérych poszukiwang cechg

diagnostyczng sg obszary nieprawidiowej aktywnosci kosciotwérczej. Zastosowanie PET z

uzyciem (‘®F)-fluorku sodu szczegdlnie dobrze udokumentowano w nastepujgcych

wskazaniach:

- W wykrywaniu i lokalizowaniu przerzutow nowotworowych w kosciach u pacjentow
dorostych.

- Pomocniczo w diagnostyce bolu dolnego odcinka kregostupa o niejasnej etiologii u
pacjentdow dorostych, u ktorych diagnostyka obrazowa przeprowadzona metodami
konwencjonalnymi nie pozwolita na ustalenie jednoznacznego rozpoznania.

- Pomocniczo w wykrywaniu zmian kostnych przy podejrzeniu stosowania przemocy
fizycznej w stosunku do dziecka.
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4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

DoroSli

Zalecana aktywnos¢ w przypadku pacjenta dorostego o masie ciata 70 kg wynosi 370 MBq,
przy czym nalezy jg dostosowa¢ do masy ciata pacjenta, rodzaju urzadzenia do PET lub
PET-TK oraz trybu rejestracji obrazéow. Aktywnos¢ moze sie miesci¢ w zakresie od 100 MBq
do 400 MBq, a w przypadku pacjenta dorostego o masie ciata 70 kg zalecana jej wartos¢ to
370 MBq. Produkt radiofarmaceutyczny podaje sie w postaci bezposredniego wstrzykniecia
dozylnego.

W razie konieczno$ci badanie PET z uzyciem (*®F)-fluorku sodu mozna powtarzaé w kroétkich
odstepach czasu.

Szczeqodlne populacje pacjentow

Pacjenci z upo$ledzong czynnoscig nerek

W przypadku uposledzonej czynnosci nerek ekspozycja na promieniowanie jonizujgce moze
by¢ wieksza niz w przypadku prawidtowej czynnosci nerek. Fakt ten nalezy braé pod uwage
przy wyliczaniu aktywnosci, jakg musi wykazywac¢ porcja produktu radiofarmaceutycznego
przeznaczona do podania pacjentowi w celu wykonania badania PET.

Dzieci i mtodziez

Nalezy szczegdlnie starannie przeanalizowaé zasadnosé zastosowania omawianego produktu
radiofarmaceutycznego u dzieci i mtodziezy, biorgc pod uwage potrzeby kliniczne i oceniajgc
stosunek mozliwych zagrozen do spodziewanych korzysci. W przypadku dzieci i mtodziezy
aktywnos¢ porcji produktu radiofarmaceutycznego koniecznej do podania w celu
przeprowadzenia badania mozna wyliczy¢é w oparciu o zalecenia pediatrycznej grupy roboczej
Europejskiego Towarzystwa Medycyny Nuklearnej (EANM) zawarte w tzw. karcie
dawkowania; aktywnos$¢ porcji produktu radiofarmaceutycznego koniecznej do podania w celu
przeprowadzenia badania u dzieci i mtodziezy mozna wyliczy¢ mnozac aktywnos$¢ bazowg (do
obliczen) przez wspotczynnik zalezny od masy ciata odczytany z ponizszej tabeli.

Aktywnos¢ porcji produktu radiofarmaceutycznego do podania (MBq) = Aktywnos$¢ bazowa x
Wspétczynnik

Zaleca sie, aby minimalna aktywnos¢ w przypadku rejestracji obrazéw w trybie
trojwymiarowym (3D) wynosita 14 MBq, a w przypadku rejestracji obrazow w trybie
dwuwymiarowym (2D) — 26 MBq. U dzieci preferowanym trybem rejestracji obrazoéw jest tryb
3D.

Masa Wspotczynnik | Masa Wspébtczynnik | Masa Wspotczynnik
ciata (kg) ciata (kg) ciata (kg)

3 1,00 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 571 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
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Sposo6b podawania
Podanie dozylne.
Produkt wielodawkowy.

Srodki ostroznoséci, ktére nalezy podjgé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Instrukcja dotyczgca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.
Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.

Aktywno$¢ (*°F)-fluorku sodu nalezy bezposrednio przed podaniem zmierzyé za pomoca
stosownego urzgdzenia pomiarowego.

Wstrzykniecie musi zosta¢ podane dozylnie, aby nie dopusci¢ do napromienienia okolicznych
tkanek w wyniku miejscowego wynaczynienia, a takze aby unikng¢ artefaktéw.

Rejestracja obrazow

Wykonywanie skanéw emisyjnych zwykle rozpoczyna sie 60 minut po wstrzyknieciu (*°F)-
fluorku sodu. Badanie PET z uzyciem (**F)-fluorku sodu mozna tez rozpoczaé dwie lub trzy
godziny po podaniu radioznacznika, o ile po tym czasie jego aktywnos¢ bedzie na tyle wysoka,
ze zapewni wykonanie wystarczajgcej liczby zliczeh. Dzieki takiemu postepowaniu zmniejsza
sie aktywnosé tta. W celu ograniczenia ekspozycji narzadéw miednicy mniejszej na
promieniowanie jonizujgce zaleca sie, aby pacjent zaraz po zakonczeniu badania opréznit
pecherz moczowy.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.
- Cigza (patrz punkt 4.6).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Indywidualne uzasadnienie podjetego ryzyka spodziewanymi korzysciami

U kazdego pacjenta narazenie na promieniowanie jonizujgce musi by¢ uzasadnione
spodziewanymi korzysciami diagnostycznymi. W kazdym przypadku nalezy poda¢ mozliwie
najmniejszg aktywnos$¢ znacznika zapewniajgcg uzyskanie wymaganych informacji
diagnostycznych.

Uposledzenie czynnosci nerek

U pacjentow z uposledzong czynnoscig nerek nalezy starannie rozwazy¢ stosunek
przewidywanych korzysci do mozliwych zagrozen ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia u
nich zwiekszonej ekspozycji na promieniowanie jonizujgce.

Dzieci i mtodziez

Informacje na temat stosowania omawianego produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy, patrz
punkt 4.2.

Nalezy szczegolnie starannie rozwazy¢ wskazania do przeprowadzenia badania, poniewaz
dawka efektywna przypadajgca na 1 MBq podanej aktywnosci znacznika jest wieksza niz u
dorostych (patrz punkt 11).

Przygotowanie pacjenta

Przed rozpoczeciem badania nalezy odpowiednio nawodni¢ pacjenta oraz pouczy¢ go o
koniecznosci jak najczestszego oddawania moczu w okresie pierwszych kilku godzin po
zakonczeniu badania, aby zredukowac ekspozycje na promieniowanie jonizujgce.

Interpretacja obrazéw uzyskanych w badaniu PET z uzyciem (**F)-fluorku sodu
(*®F)-fluorek sodu cechuje sie wiekszg czutoécig, jezeli chodzi o wykrywanie zmian kostnych
niz inne znaczniki wykazujgce powinowactwo do kosci (znakowane technetem-99m (**"Tc)

IASOflu-SPC-PL-pl-08112016-V03 4



fosforany ipochodne kwasu fosfonowego). Poniewaz (*°F)-fluorek sodu nie uwidacznia
wtoérnych proceséw nowotworowych bezposrednio, lecz jedynie skutki wplywu nowotworu na
prawidtowe tkanki organizmu (konkretnie za$ aktywno$¢ kosciotworczg rozwijajgcg sie
wskutek uszkodzenia tkanki kostnej przez nowotwor) jest on mniej skuteczny w wykrywaniu
wczesnych stadiow przerzutéw kostnych, np. przerzutéw do kosci bez wyraznego uszkodzenia
tkanki kostnej.

Zwigkszenie czutosci i swoistosci, jezeli chodzi o diagnostyke uktadu kostnego, mozna
uzyska¢ poprzez potgczenie na poziomie sprzetowym obrazowania czynnosciowego PET z
uzyciem (*®F)-fluorku sodu z obrazowaniem anatomicznym, np. tomografig komputerowg —
PET-TK.

Ze wzgledu na brak istotnych réznic w wychwycie znacznika miedzy zmianami tagodnymi
a zmianami ztosliwymi, w réznicowaniu przerzutowych zmian nowotworowych w uktadzie
kostnym ze zmianami nienowotworowymi pomocna moze by¢ analiza natozonych obrazéw
PET i obrazow TK, najlepiej uzyskanych za pomocg urzadzenia hybrydowego PET-TK, a jesli
taka mozliwos¢é nie jest dostepna, wowczas obrazy anatomiczne mogg pochodzi¢ z
wykonanego uzupetniajgco badania obrazowego (MRI, TK).

Po zakonczeniu badania
W okresie pierwszych 12 godzin od otrzymania wstrzykniecia omawianego produktu
radiofarmaceutycznego pacjent powinien ograniczy¢ kontakty z niemowletami i kobietami w

cigzy

Specjalne ostrzezenia

W zaleznosci od momentu podania wstrzykniecia zawartos¢ podanego sodu moze w
niektérych przypadkach przekroczy¢ 1 mmol (23 mg). Fakt ten nalezy bra¢ pod uwage u
pacjentéw stosujgcych diete o obnizonej zawartosci sodu.

Srodki ostroznosci odnoszace sie do zagrozen dla $rodowiska podano w punkcie 6.6.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji.

4.6. Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Kobiety zdolne do zaj$cia w cigze

W przypadku zamiaru podania produktu radiofarmaceutycznego kobiecie zdolnej do zajscia w
cigze, konieczne jest ustalenie, czy nie jest ona w cigzy. Kazdg kobiete, u ktorej opdznia sie
miesigczka, uznaje sie za ciezarng do chwili wykluczenia cigzy. Jesli nie ma pewnosci, ze
pacjentka nie jest w cigzy (np. w przypadku kobiet, u ktérych miesigczka opdznia sie, kobiet z
bardzo nieregularnymi miesigczkami), nalezy zaproponowac jej diagnostyke obrazowg
metodami nieuzywajgcymi promieniowania jonizujgcego (o ile istnieje taka mozliwos¢).

Cigza
Stosowanie (*®F)-fluorku sodu u kobiet w cigzy jest przeciwwskazane ze wzgledu na narazenie

ptodu na promieniowanie jonizujgce (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersig

W przypadku kobiet karmigcych piersig nalezy rozwazy¢ mozliwoS¢ odroczenia podania
radionuklidu do momentu odstawienia niemowlecia od piersi, a jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastanowi¢ sie nad doborem optymalnego produktu radiofarmaceutycznego ze wzgledu na
przenikanie do mleka kobiecego. Jesli podanie omawianego produktu radiofarmaceutycznego
jest konieczne, karmienie piersig nalezy przerwa¢ na 12 godzin, a odciggnietego w tym czasie
mleka nie wolno spozywac.
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W okresie pierwszych 12 godzin od otrzymania wstrzykniecia omawianego produktu
radiofarmaceutycznego nalezy ograniczy¢ bliski kontakt z niemowletami.

Wplyw na ptodnosc¢
Nie przeprowadzono badan wptywu na ptodnosc.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8. Dziatania niepozadane

Ekspozycja na promieniowanie jonizujgce wigze sie z indukcjg nowotworow ztosliwych i
mozliwoscig wystgpienia wad rozwojowych u ptodu. W przypadku zastosowania u osoby
dorostej o masie ciata 70 kg maksymalnej zalecanej aktywnosci wynoszacej 400 MBqg dawka
efektywna wynosi 6,8 mSv. W zwigzku z tym prawdopodobiehstwo wystgpienia dziatan
niepozadanych jest niskie.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem krajowego systemu zgtaszania (http://bip.urpl.gov.pl/).

49. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania (**F)-fluorku sodu nalezy zminimalizowaé (jesli to mozliwe)
dawke pochtonietg przez pacjenta poprzez zwiekszenie eliminacji radionuklidu z organizmu
przez wymuszong diureze i czeste oddawanie moczu. Pomocne moze byé oszacowanie dawki
efektywnej, jaka zostata podana.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diagnostyczne, inne radiofarmaceutyki
diagnostyczne do wykrywania nowotwordw; kod ATC: V09IX06.

Dziatanie farmakodynamiczne
Przy stezeniach chemicznych, ktére stosowane sg do badan diagnostycznych, (*°F)-fluorek
sodu nie wydaje sie wywiera¢ jakiegokolwiek dziatania farmakodynamicznego.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Po podaniu dozylnym okoto 50% podanej dawki (*°F)-fluorku sodu ulega szybkiemu

wychwytowi przez uktad kostny, gdzie zwigzek ten pozostaje przez caty okres rozpadu
promieniotwérczego. Pozostata cze$é podanej dawki (**F)-fluorku sodu ulega dystrybucji do
ptynu zewnagtrzkomorkowego, a nastepnie eliminacji drogg nerkowg w ciggu kilku godzin. Nie
ustalono stopnia wigzania (*°F)-fluorku sodu z biatkami osocza.
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Wychwyt przez narzagdy wewnetrzne

Ze wzgledu na powinowactwo (**F)-fluorku sodu do mineratu kostnego zwigzek ten ulega 3 do
10 razy silniejszego wbudowaniu w obszary kostne zajete przez proces nowotworowy
powodujacy aktywnosé osteoblastyczng lub ubytki osteolityczne anizeli w obszary kostne
niezajete przez proces nowotworowy. Nasilona aktywnos$¢ kosciotwércza wystepuje tez w
obrebie zmian strukturalnych w uktadzie kostnym o nienowotworowym podtozu urazowym,
nadzerkowym lub zapalnym. (*®F)-fluorek sodu jest zatem markerem reaktywnych proceséw
kosciotworczych na tle nowotworowym lub pourazowym. Uwidacznia on tez obszary
nienowotworowe o fizjologicznie lub patologicznie wzmozonym metabolizmie kostnym.

Okoto 50% podanej dawki (*®F)-fluorku sodu ulega szybkiemu wychwytowi przez uktad kostny,
gdzie zwigzek ten pozostaje przez caty okres rozpadu promieniotwérczego. Zwykle (*°F)-
fluorek sodu ulega symetrycznej kumulacji w uktadzie kostnym, wykazujac wiekszg depozycije
w szkielecie osiowym oraz w tkance kostnej okotostawowej niz w obrebie szkieletu obreczy
konczyn wraz z czesciami wolnymi konczyn, w tym trzonow kosci dtugich. Wzmozona
depozycja wystepuje w miejscach ztamanh kosci oraz w zmianach kostnych w przebiegu
zapalenia kosci i szpiku kostnego, dysplazji kostnej, gruzlicy kregostupa, choroby Pageta,
hyperostosis frontalis interna, kostniejgcego zapalenia miesni lub nowotwordéw, a takze w
szybko rosngcych nasadach kosci.

Eliminacja
Eliminacja (*®F)-fluorku sodu odbywa sie glownie drogg nerkowa, przy czym 20% aktywnosci
zostaje wydalone z moczem w ciggu 2 godzin od podania.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksykologicznych na szczurach Sprague-Dawley nie stwierdzono ani jednego
upadku po dozylnym podaniu jednorazowym (*®F)-fluorku sodu w stezeniu 5 ml/kg mc.
Omawiany produkt nie jest przeznaczony do regularnego ani ciggtego podawania.

Badan mutagennosci ani dtugookresowych badan rakotwérczoéci nie przeprowadzono.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszaé produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi oprécz wymienionych w
punkci 12.

6.3. Okres waznosci
16 godzin, liczgc od godziny zakonczenia wytwarzania (godziny kalibracji).

Po pierwszorazowym uzyciu: 10 godzin. Przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze od 2°C
do 8°C).
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6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym uzyciu, patrz punkt 6.3.
Radiofarmaceutyki nalezy przechowywac¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczgcymi
materiatow promieniotwdrczych.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka wielodawkowa o pojemnoéci 15 mL albo 25 mL wykonana z bezbarwnego szkita typu |
zamknieta gumowym korkiem i zabezpieczona wieczkiem aluminiowym.

Wielkos¢ opakowania:

Jedna fiolka wielodawkowa o pojemnosci 15 mL zawiera od 0,37 mL do 15,00 mL roztworu, co
odpowiada aktywnosci od 0,74 GBq do 30,00 GBgq w momencie kalibraciji.

Jedna fiolka wielodawkowa o pojemnosci 25 mL zawiera od 0,37 mL do 22,00 mL roztworu, co
odpowiada aktywnosci od 0,74 GBq do 44,00 GBg w momencie kalibracji.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.

Ze wzgledu na specyfike procesu wytwarzania IASOflu moze by¢é dostarczony z przebitg
przegrodg gumowa.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Ogodlne ostrzezenia

Radiofarmaceutyki powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane wytgcznie przez
upowaznione osoby, w okreslonych sytuacjach klinicznych. Ich odbidr, przechowywanie,
stosowanie, przekazywanie i usuwanie regulowany jest odpowiednimi przepisami prawnymi
i/lub stosownymi pozwoleniami wydawanymi przez urzedy posiadajgce kompetencje w tym
zakresie.

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika w sposdb zgodny zaréwno
z wymogami w zakresie ochrony radiologicznej, jak i wymogami dotyczgcymi jakosSci
farmaceutycznej. Nalezy przestrzega¢ stosownych zasad aseptyki.

Jesli w ktérymkolwiek momencie procesu przygotowywania produktu leczniczego do podania
dojdzie do naruszenia integralnosci fiolki, nie nalezy jej uzywac.

Omawiany produkt powinien by¢ podawany w sposdb zapewniajgcy zminimalizowanie ryzyka
jego zanieczyszczenia oraz ryzyka napromienienia oséb majgcych z nim stycznosc.
Obowigzkowe jest stosowanie odpowiednich oston przed promieniowaniem.

Z podawaniem produktéw radiofarmaceutycznych wigze sie ryzyko narazenia innych oséb na
promieniowanie zewnetrzne lub skazenie, ktérego zrédtem jest rozlany mocz, wymiociny itp. Z
tego powodu nalezy zastosowac srodki ochrony przed promieniowaniem zgodnie z przepisami
krajowymi.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungc
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IASON GmbH
Feldkirchnerstrasse 4

8054 Graz-Seiersberg
Austria

Tel.: 0043 (0)316-28 43 00
Faks: 0043 (0)316-28 43 00-4
E-mail: office@iason.eu

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17727

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.01.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2016-11-08

11. DOZYMETRIA

Podane ponizej dane pochodzg z publikacji ICRP 53, dodatek nr 4, i wyliczono je przy

nastepujgcych zatozeniach:

Jon fluorkowy-18 to wysoce skuteczny znacznik PET wykazujgcy powinowactwo do tkanki
kostnej wykorzystywany do wykrywania zmian kostnych. Mechanizm wychwytu jonu
fluorkowego-18 przypomina mechanizm wychwytu difosfonianu metylenu znakowanego
technetem-99m (**"Tc-MDP), przy czym cechuje sie on korzystniejszymi wiasciwosciami
farmakokinetycznymi, w tym szybszym klirensem z krwi i dwukrotnie wiekszym wychwytem
przez tkanke kostng. Wychwyt jonu fluorkowego-18 stanowi odzwierciedlenie przeptywu krwi i

przebudowy kostnej.
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Dawka pochtonieta przypadajaca na jednostke podanej

Narzad aktywnosci (mGy/MBq)

Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1rok
Nadnercza 0,0067 0,0088 0,0130 0,0200 0,0390
Pecherz moczowy 0,1500 0,1900 0,2800 0,3900 0,5400
Powierzchnie kostne 0,0940 0,0750 0,1200 0,2100 0,4800
Mébzgowie 0,0066 0,0075 0,0110 0,0160 0,0250
Sutek 0,0029 0,0037 0,0060 0,0095 0,0180
Pecherzyk zoétciowy 0,0042 0,0051 0,0082 0,0120 0,0230
Przewdéd pokarmowy
- Zotagdek 0,0037 0,0046 0,0079 0,0110 0,0200
- Jelito cienkie 0,0058 0,0075 0,0110 0,0170 0,0300
- Jelito grube 0,0068 0,0084 0,0130 0,0190 0,0300
- Gorny odcinek jelita grubego 0,0051 0,0063 0,0100 0,0150 0,0260
- Dolny odcinek jelita grubego 0,0091 0,0110 0,0170 0,0250 0,0037
Serce 0,0042 0,0051 0,0079 0,0120 0,0220
Nerki 0,0130 0,0160 0,0240 0,0360 0,0670
Watroba 0,0040 0,0052 0,0078 0,0120 0,0230
Ptuco 0,0045 0,0058 0,0086 0,0130 0,0260
Miesnie 0,0058 0,0071 0,0110 0,0160 0,0280
Przetyk 0,0037 0,0048 0,0072 0,0110 0,0220
Jajnik 0,0083 0,0110 0,0150 0,0220 0,0360
Trzustka 0,0050 0,0061 0,0092 0,0140 0,0270
Czerwony szpik kostny 0,0370 0,0390 0,0760 0,1800 0,4400
Skoéra 0,0041 0,0049 0,0077 0,0120 0,0220
Sledziona 0,0042 0,0055 0,0084 0,0130 0,0260
Jadro 0,0061 0,0083 0,0140 0,0200 0,0320
Grasica 0,0037 0,0048 0,0072 0,0110 0,0220
Tarczyca 0,0049 0,0057 0,0081 0,0120 0,0200
Macica 0,0130 0,0150 0,0240 0,0350 0,0500
Pozostate narzady 0,0059 0,0073 0,0110 0,0170 0,0280
Dawka efektywna 0,0170 0,0200 0,0330 0,0560 0,1100

W przypadku wykonywania badania PET z uzyciem (*®F)-fluorku sodu z rejestracjg obrazéw w
trybie 2D dawka efektywna wskutek zastosowania u osoby dorostej o masie ciata 70 kg
zalecanej aktywnosci wynoszgcej 400 MBq wynosi okoto 6,8 mSv. Przy zastosowaniu
aktywnosci wynoszgcej 400 MBq typowa dawka promieniowania na narzad krytyczny wynosi:
60 mGy w przypadku pecherza moczowego, 38 mGy w przypadku powierzchni kostnych,
15 mGy w przypadku czerwonego szpiku kostnego, 5 mGy w przypadku nerek i 5 mGy w
przypadku macicy.

W przypadku wykonywania badania PET z uzyciem (**F)-fluorku sodu z rejestracjg obrazéw w
trybie 3D dawka efektywna wskutek zastosowania u osoby dorostej o masie ciata 70 kg
zalecanej aktywnosci wynoszgcej 200 MBg wynosi okoto 3,4 mSv. Przy zastosowaniu
aktywnosci wynoszgcej 200 MBq typowa dawka promieniowania na narzad krytyczny wynosi:
30 mGy w przypadku pecherza moczowego, 19 mGy w przypadku powierzchni kostnych,
8 mGy w przypadku czerwonego szpiku kostnego, 3 mGy w przypadku nerek i 3 mGy w
przypadku macicy.
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12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW
RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Opakowanie przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, a aktywnos¢ zmierzy¢ stosownym przyrzgdem
pomiarowym.

Produkt leczniczy mozna rozcienczaé roztworem chlorkiem sodu o stezeniu 9 mg/mL (0,9%) w
postaci roztworu do wstrzykiwan.

Pobrania nalezy wykonywa¢ w warunkach aseptycznych. Fiolek nie wolno otwiera¢ przed
zdezynfekowaniem korka, roztwér nalezy pobieraé przez korek przy pomocy odpowiednio
ostonietej strzykawki jednodawkowej i jatowej igty jednorazowej albo przy pomocy
dopuszczonego do stosowania automatycznego urzadzenia dozujgcego.
Produktu nie nalezy uzywac, jesli integralnosc fiolki zostanie naruszona.

Roztwor przed podaniem nalezy poddac ocenie wzrokowej. Nie nalezy go podawac, jesli nie
jest klarowny lub jes$li zawiera czgstki state.

Szczegdtowe informacje o tym produkcie sg dostepne na stronie internetowej Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych.
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