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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

IASOflu 2,0 GBg/ml

injekeény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 2 GBq fluoridu sodného ('8F) datumu a ¢asu kalibracie.

Celkova aktivita injekenej liekovky v danom €ase je preto medzi 0,37 GBq do 22,0 GBq.

Fluér ("®F) sa rozklad4 na stabilny kyslik (*®0) s poléasom 110 minGt emitujuc pozitrénové

Ziarenie o maximalnej energii 634 keV s ndéslednym vyZiarenim anihilacnych foténov s

energiou 511 keV.

Pomocné latky so znamym ucinkom:

Kazdy ml obsahuje 3,57 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek&ny roztok.

Bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikacie

Tento liek je uréeny len na diagnostické pouzitie.

Fluorid sodny ('®F) pre pozitrénovd emisnt tomografiu (PET) je uréeny pre funkéné

zobrazovanie u choréb, u ktorych je diagnostickym cielom abnormalne zmenena osteogénna

aktivita. Zvlast boli zdokumentované nasledujuce indikacie:

- Detekcia a lokalizacia kostnych metastaz v pripade malignych nadorov u dospelych.

- Ako pomocny prostriedok pri vyhodnoteni bolesti chrbta tazko klasifikovatelného pévodu,
ked zvy€ajne zauzivané spbsoby zobrazenia nie su presvedCivé.

- Ako pomocny prostriedok na detegovanie lozisk kostného poskodenia pri podozreni na
tyrané dieta.

4.2. Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli
Odporuc¢ana aktivita u dospelého vaziaceho 70kg je 370 MBq (aktivita sa prispbsobi

hmotnosti tela, typu pouzitej kamery, PET/CT a sp6sobu ziskavania). Aktivita sa méze menit v
rozmedzi 100—400 MBq podanych priamou intraven6znou injekciou.
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Ak je to potrebné, mozno vysetrenie PET s fluoridom sodnym (*®F) po kratkej dobe zopakovat.

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s poruchou funkcie obli€iek
V pripade poSkodenia obli¢iek mbzZe sa expozicia ionizujucemu ziareniu zvysit. Tuto okolnost
treba vziat do Gvahy pri vypocitani aktivity, ktord sa ma podat.

Pediatricka populacia

PouZitie u deti a dospievajucich sa musi starostlivo zvazit vychadzajuc z klinickych potrieb a z
hodnotenia pomeru rizika a prinosu u tejto skupiny pacientov. Aktivity, ktoré sa maju podat
detom a dospievajucim, sa musia vypocitat v sulade s odporu¢aniami pediatrickej pracovnej
skupiny EANM; aktivity podané detom a dospievajucim sa mozu vypocitat vynasobenim
zakladnej aktivity (pre potreby vypoctu) koeficientami zavislymi od telesnej hmotnosti, ktoré su
uvedené v nasledujucej tabulke.

A[MBq] podané = zakladna aktivita x koeficient

Minimalna aktivita odporu¢ana v pripade akvizicie s 3D systémom PET je 14 MBq a v pripade
akvizicie s 2D systémom PET 26 MBq. U deti sa ma uprednostfiovat’ akvizicia snimkov v 3D
rezime.

Hmotnost’ Koeficient Hmotnost’ Koeficient Hmotnost’ Koeficient
[kd] [ka] [kg]
3 1,00 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

Spbdsob podavania

Na intravendzne pouzitie.
Na viacdavkové pouZzitie.

Pred manipuléciou a podanim tohto lieku je nutné uskuto€nit preventivne opatrenia.

Pokyny na nariedenie lieku pred podanim, pozri ¢ast 12.

O priprave pacienta, pozri Cast 4.4.

Aktivita fluoridu sodného (®F) sa musi odmerat meradom aktivity bezprostredne pred
podanim injekcie.

Injekcia musi byt podana intravendzne, aby sa zabranilo vyZarovaniu v doésledku lokélnej
extravazacie, ako aj kvoli zobrazovacim artefaktom.

Akvizicia snimok

Emisné skeny sa zvy&ajne zaéni 60 minat po podani injekcie fluoridu sodného ('®F). Za
predpokladu, Ze dostato€na aktivita ostane na primeranu vypoctovu Statistiku, skeny PET s
fluoridom sodnym ('®F) sa mézu uskutoénit az do dvoch az troch hodin po podani, &im sa
zniZi aktivita pozadia. Bezprostredne pred zobrazovanim sa odporuc¢a vyprazdnenie, aby sa
zniZila aktivita v panvi.
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4.3. Kontraindikacie

. Precitlivenost na lie€ivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
. Tehotenstvo (pozri Cast 4.6).

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Individualne odévodnenie pomeru prinosu a rizika

U kazdého pacienta musi byt expozicia Ziareniu zddvodnitefna pravdepodobnym uzitkom.
Podana aktivita by mala byt v kazdom pripade taka nizka, aka je primerana dosiahnutiu
pozadovanej diagnostickej informacie.

Porucha funkcie obli€iek
U tychto pacientov sa vyzaduje starostlivé zvazenie pomeru UzZitku a rizika, nakolko méze
dojst kich zvySenej expozicii ionizujucemu Zziareniu.

Pediatricka populécia

Pre informécie o pouZiti u pediatrickej populacie, pozri Cast 4.2.

Starostlivé zvazZenie indikacie je potrebné preto, lebo G€innd davka per MBq je vysSia ako u
dospelych (pozri ¢ast 11).

Priprava pacienta

Pacient m& byt pred zacCiatkom vySetrenia dobre hydratovany a pocas prvych hodin po
vySetreni nabadany k vyprazdriovaniu mocového mechura tak €asto, ako je to mozné, aby sa
zniZilo Ziarenie.

Interpretécia ("®F)-PET snimok ziskanych pomocou fluoridu sodného

Fluorid sodny (‘®F) ma g/ssiu senzitivnost v detekcii kostného poskodenia, ako
inéosteotropné radlofarmaka Tc-znacené fosfaty a derivaty fosfore€¢nanov a kyseliny. Kedze
fluorid sodny ('°F) kosnté matastazy priamo, ale zaznamenava ich Gginky na kortik alnu kost
(zvy$ena osteogénna aktivita ako reakcia na poskodenie kosti), je fluorid sodny (‘®F) menej
ucinny pri detegovani Uvodnych faz kostnych metastaz, ako su metastazy do kostnej drene
bez poskodenia kosti.

Hardvérova fuzia funkéného PET obrazu s fluoridom sondym (‘®F) a morfologického obrazu
napr. PET-CT mdze zvysit senzitivnost, Specifickost kostnej diagnostiky.

KedZze nie je signifikantny rozdiel medzi akumulaciou fluoridu sodného ('®F) v malignych a v
benignych kostnych léziach, je pri odliSeni kostnych metastaz od nemalignych kostnych Iézii
uzitoéna analyza fazie PET a CT obrazov, optimalne ziskanej z hybridného PET-CT
zobrazenia, alebo ak toto nie je dostupné, z dopifajdcich vysetreni (MRI, CT).

Po vySetreni
Pocas prvych 12 hodin po podani injekcie sa musi obmedzit blizky kontakt s dojéatami a
gravidnymi Zzenami.

Osobitné upozornenia

V zavislosti od ¢asu, v ktorom podéte injekciu, méze byt obsah sodika podany pacientovi v
niektorych pripadoch vyssi ako 1 mmol (23 mg). Tento udaj je potrebné vziat do Uvahy u
pacientov, ktori drzia diétu s nizkym obsahom sodika.

Opatrenia s ohfadom na riziko pre prostredie su uvedené v Casti 6.6.
4.5. Liekové a iné interakcie

Neuskutoénili sa Ziadne interakéné studie.
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4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

V pripade planovaného podania radiofarmaka zene v reprodukénom veku je dolezité zistit, Ci
tato Zena je alebo nie je gravidna. Kazda Zena, ktorej vynechala menstruacia, sa povazuje za
gravidnu, pokial sa nepreukaze opak. V pripade pochybnosti o jej moznej gravidite (ak zene
vynechala menstruacia, ak je menstruacia nepravidelna a pod.) maju sa pacientke ponuknut
alternativne metédy, ktoré nevyuzivaju ionizujice Ziarenie (ak su k dispozicii).

Gravidita
Pouzitie fluoridu sodného (‘®F) je u gravidnych Zien kontraindikované kvéli expozicii plodu
Ziareniu (pozri Cast 4.3).

Doj€enie

Pred podanim radiofarmak dojciacej matke treba zvazit moznost oddialenia podania
radionuklidu na obdobie, kedy bude doj¢enie ukonené a zvazit vyber primeraného
radiofarmaka s ohladom na jeho vyluCovanie do materského mlieka. Ak sa podanie
radiofarmaka povazuje za nevyhnutné, dojCenie sa musi prerusit na 12 hodin a odsaté mlieko
sa musi zlikvidovat.

V priebehu prvych 12 hodin po podani injekcie treba obmedzit' blizky kontakt s doj¢atami.

Fertilita
Neuskutocnili sa ziadne Studie sledujuce vplyv na fertilitu.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest' vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8. Neziaduce ucinky

Expozicia ionizujucemu Ziareniu je spojena s vyvolanim rakoviny a moznostou vyvoja
dedi¢nych anomalii. Pri u¢innej davke 6,8 mSv, ked sa maximalna odporu¢ana aktivita
400 MBq poda dospelej osobe o hmotnosti 70 kg, je pravdepodobnost vyskytu tychto
neziaducich ucinkov nizka.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky na adresu:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov.

4.9. Predavkovanie

Aksa poda nadmerna davka fluoridu sodného ('®F), treba aplikovani davku eliminovat
zvySenym  vyluCovanim radiogarmaka pomocou forsirovanej diurézy s Castym
vyprazdnovanim mocového mechura. M6ze byt ndpomocné odhadnut aplikovanu efectBivnu
davku.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné diagnostické radiofarmaka na detekciu nadorov, ATC kdd:
V09IX06.

Farmakodynamické Uc&inky
Pri chemickych koncentraciach a aktivitdach odporucanych pre diagnostické vySetrenia nei je
pravdepodobné, Ze by mal fluorid sodny ('®F) akykolvek farmakodynamicky G&inok.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia

Po intraven6znom podani sa priblizne 50 % fluoridu sodného (*®F) rychlo absorbuje v kostre,
kde zostane podas celej doby jeho radioaktivnej premeny. Zvy$ok fluoridu sodného (*®F) sa
distribuuje do extracelularnej tekutiny a do niekolkych hodin vylG¢i oblickami. Rozsah vazby
fluoridu sodného ('®F) na plazmatické bielkoviny nie je znamy.

Organove vychytavanie

V dbsledku svojej afinity k minerélnej zloZke kosti, sa 3-10-krat vacSie mnozstvo fluoridu
sodného ('®F) inkorporuje do kostnych oblasti postihnutych malignymi procesmi s
osteoblastickou reakciou kosti alebo s osteolytickymi defektmi, ako do nepostihnutej okolitej
kosti. Benigne traumatické, erozivne alebo zapalové |ézie kostnej Struktury su tiez spojené so
zvysenou osteogenézou. Preto je fluorid sodny ('8F) markerom kostnych reaktivnych procesov
pri malignych alebo traumatickych poskodeniach. Fluorid sodny (‘®F) deteguje aj benigne
oblasti fyziologicky alebo patologicky zvySeného kostného metabolizmu.

Okolo 50 % fluoridu sodného ('°F) je akumulovanych kostrou, kde zotrva podas celého
obdobia radioaktivnej premeny. Fluorid sodny (‘®F) sa za norméalnych okolnosti akumuluje v
kostre symetricky, pricom sa viac akumuluje v axidlnej kostre a v kostiach v blizkosti kibov,
ako v apendikularnej kostre a v diafyzach dlhych kosti. ZvySena akumulacia sa vyskytuje v
okoli zlomenin a v kostiach postihnutych osteomyelitidou, fibréznou dysplaziou, tuberkul6znou
spondylitidou, Pagetovou chorobou, frontalnou hyperostézou, osifikujucou myozitidou alebo
nadormi a v rychlo rastdcich epifyzach.

Eliminacia
Fluorid sodny (®F) sa vyluguje hlavne obligkami, pri¢om v priebehu 2 hodin po podani injekcie
sa mocom vyluci 20 % aktivity.

5.3. Predklinické udaje o bezpecnosti

Toxikologické Studie so SErague-DawIeyho potkanmi preukazali, Ze po jedinej intravendznej
injekcii fluoridu sodného ('°F) a 5 mL/kg hmotnosti neboli pozorované Ziadne dmrtia. Tento liek
nie je urCeny na pravidelné alebo nepretrzité podavanie.

Studie mutagenicity a dlhodobé Studie karcinogenicity neboli vykonané.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

dihydrogenfosfat draselny

voda na injekciu

6.2. Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 12.

6.3. Cas pouzitelnosti

16 hodin od datumu a ¢asu vyroby (kalibracie).
Po prvom otvoreni: 10 hodin. Uchovavajte v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavaijte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pévodnom baleni.
Podmienky na uchovavanie po prvom pouziti lieku, pozri ¢ast 6.3.
Uchovavanie radiofarmak musi byt v sulade s ndrodnymi predpismi o radioaktivnych latkach.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

15 alebo 25 ml viacdavkova injekéna liekovka z bezfarebného skla, typu |, uzavretd gumenou
zatkou a zapecatena hlinikovym vieckom.

Velkost balenia:

Jedna viacdavkova 15 ml injekéna liekovka obsahuje 0,37 az 15,0 ml roztoku, ¢o zodpoveda
0,74 az 30 GBq k €asu kalibracie.

Jedna viacdavkova 25 ml injekéna liekovka obsahuje 0,37 az 22,0 ml roztoku, ¢o zodpoveda
0,74 az 44 GBq v Case kalibracie.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
V dbsledku vyrobného procesu mozné byt IASOflu dodany perforovanou gumenou zatkou.

6.6. Specialne opatrenia na likvidaciu

VSeobecné upozornenia

Rédiofarmaka maju v uréenych klinickych zariadeniach prijimat, pouzivat a podavat jedine
opravnené osoby. Ich prijem, uchovavanie, pouzivanie, preprava a likvidacia sa riadia
prisluSnymi narodnymi predpismi.

Radiofarmaka musi pouzivatel pripravovat spésobom, ktory zodpoveda radiacnej bezpe&nosti
a poziadavkam farmaceuticku kvalitu. Je potrebné vykonat’ patricné aseptické bezpecnostné
opatrenia.

Liekovka sa nesmie pouzit, ak kedykolvek v priebehu pripravy lieku sa narusi jej celistvost.
Postupy pri podavani lieku sa musia vykonavat trak, aby bolo riziko kontaminacie z lieku a

riziko oziarenia obsluzného persondlu obmedzené na minimum. PouZitie ochrannych
prostriedkov je povinné.
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Podavanie radiofarmak vytvara rizika pre dalSie osoby z vonkajSieho ozZiarenia alebo
kontaminacie v doOsledku rozliatia mocu, zvratkov atd. Preto je nevyhnutné prijat
bezpecnostné opatrenia na ochranu pred Ziarenim v sulade s ndrodnymi predpismi.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

IASON GmbH

Feldkirchner Str. 4

A-8054 Graz-Seiersberg
Rakusko

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

8. REGISTRACNE CiSLO

88/0832/10-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA O REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 31/01/2011
Datum posledného prediZenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

April 2017

11. DOZIMETRIA

NizSie uvedené udaje su prevzaté zo 4. dodatku publikacie ICRP 53 a pri ich vypocte boli
zohladnené nasledujuce predpoklady:

®F_fluorid je vysoko Gginny PET-prehladavaé kosti pouZivany na detekciu kostrovych
abnormalit. Vychytavaci mechanizmus fluoridu '®F sa podoba mechanizmu **™Tc-metylén
difosfonatu (MDP), ale ma lepSie farmakokinetické charakteristiky, vratane rychlejSieho
krvného klirensu a dvojnasobne vysSieho vychytavania v kosti. Vychytavanie fluoridu '8F
reflektuje krvny prietok a prestavbu kosti.

Organ Absorbovana davka na podanu jednotku aktivity (mGy/MBq)
Dospeli | 15 rokov | 10 rokov | 5 rokov 1rok

Nadobli¢ky 6,7E-03 8,8E-03 1,3E-02 2,0E-02 3,9E-02
Mocovy mechur 1,5E-01 1,9E-01 2,8E-01 3,9E-01 5,4E-01
Povrchy kosti 9,4E-02 7,5E-02 1,2E-01 2,1E-01 4,8E-01
Mozog 6,6E-03 7,5E-03 1,1E-02 1,6E-02 2,56E-02
Prsnik 2,9E-03 3,7E-03 6,0E-03 9,5E-03 1,8E-02
ZIenik 4,2E-03 5,1E-03 8,2E-03 1,2E-02 2,3E-02
Gastrointestinalny trakt

- Zaludok 3,7E-03 4,6E-03 7,9E-03 1,1E-02 2,0E-02
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- Tenké ¢revo 5,8E-03 7,5E-03 1,1E-02 1,7E-02 3,0E-02
- Hrubé ¢revo 6,8E-03 8.4E-03 1,3E-02 1,9E-02 3,0E-02
- Horna &ast hrubého éreva 5,1E-03 6,3E-03 1,0E-02 1,5E-02 2,6E-02
- Doln4 ¢ast hrubého &reva 9,1E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,5E-02 3,7E-02
Srdce 4,2E-03 5,1E-03 7,9E-03 1,2E-02 2,2E-02
Oblicky 1,3E-02 1,6E-02 2,4E-02 3,6E-02 6,7E-02
Pecen 4,0E-03 5,2E-03 7,8E-03 1,2E-02 2,3E-02
Plica 4,5E-03 5,8E-03 8,6E-03 1,3E-02 2,6E-02
Svaly 5,8E-03 7,1E-03 1,1E-02 1,6E-02 2,8E-02
Pazerak 3,7E-03 4,8E-03 7,2E-03 1,1E-02 2,2E-02
Vajecniky 8,3E-03 1,1E-02 1,5E-02 2,2E-02 3,6E-02
Pankreas 5,0E-03 6,1E-03 9,2E-03 1,4E-02 2,7E-02
Cervena kostna dren 3,7E-02 3,9E-02 7,6E-02 1,8E-01 4,4E-01
Koza 4,1E-03 4,9E-03 7,7E-03 1,2E-02 2,2E-02
Slezina 4,2E-03 5,5E-03 8.4E-03 1,3E-02 2,6E-02
Semenniky 6,1E-03 8,3E-03 1,4E-02 2,0E-02 3,2E-02
Tymus 3,7E-03 4,8E-03 7,2E-03 1,1E-02 2,2E-02
Stitna Zlaza 4,9E-03 5,7E-03 8,1E-03 1,2E-02 2,0E-02
Maternica 1,3E-02 1,5E-02 2,4E-02 3,5E-02 5,0E-02
Ostatné organy 5,9E-03 7,3E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,8E-02
Uéinna davka (mSv/MBq) 1,7E-02 2,0E-02 3,3E-02 5,6E-02 1,1E-01

Ak sa PET ziskava s fluoridom sodnym ('®F) v 2D reZime, G¢inna davka vyplyvajica z podania
odporuc¢anej aktivity 400 MBq pre dospelého o hmotnosti 70 kg je okolo 6,8 mSv. Pre podanu
aktivitu 400 MBq je typickd radiacna davka/davky pre kriticky organ/kritické organy (mocovy
mechur, povrchy kosti, Cervena kostna dren, oblicky a maternica) 60, 38, 15, 5 a 5 mQGy.

Ak sa PET ziskava s fluoridom sodnym (18F) v 3D rezime, U¢inna davka vyplyvajuca z
podania odporucanej aktivity 200 MBq pre dospelého o hmotnosti 70 kg je okolo 3,4 mSv. Pre
podanu aktivitu 200 MBq je typicka radiatna davka/davky pre kriticky organ/kritické organy
(moCovy mechur, povrchy kosti, ervend kostna dren, oblicky a maternica) 30, 19, 8, 3 a
3 mQGy.

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Balenie sa musi pred pouzitim skontrolovat a aktivita sa musi odmerat’ prisluSnym meracim
pristrojom.

Liek sa musi zriedit chloridom sodnym 9 mg/ml (0,9 %) v roztoku pre injekcie.

Odbery sa musia vykonavat za aseptickym podmienok. Liekovky sa nesmu otvorit skér ako sa
dezinfikuje zatka, roztok sa odoberd cez zatku s pouzitim jednodavkovej injekénej striekacky
vybavenej vhodnym ochrannym tienenim a jednorazovou sterilnou ihlou alebo pomocou
schvaleného automatického aplikaéného systému.

Ak je celistvost liekovky poskodenad, liek sa nesmie pouZzit.

Pred pouzitim sa musi roztok skontrolovat zrakom. Mézu sa pouzivat iba €ire roztoky, ktoré
neobsahuju ziadne viditelné Ciastocky.

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho Ustavu pre
kontrolu lie€iv (www.sukl.sk).
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