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PREPARATO CHARAKTERISTIKY) SANTRAUKA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pcolina 1 GBg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename ml injekcinio tirpalo yra 1 GBq fluorometil-(*®F)-dimetil-2-hidroksietilamonio chlorido
(fluorocholino (®F) chlorido), matavimus atliekant kalibravimo dieng ir kalibravimo laiku.

Bendras nurodytu laiku iSmatuotas flakono turinio aktyvumas yra nuo 0,5 GBq iki 15,0 GBq.
Radionuklido fluorido ('®F) puséjimo trukmé yra 109,8 minutés, jis skleidzia pozitronine
radiacijg, kurios didZiausia energija yra 0,633 MeV, ir kurig seka fotoniné naikinimo 0,511 MeV
radiacija.

Pagalbiné medZiaga, kurios poveikis Zinomas: kiekviename Pcolina injekcinio tirpalo ml yra
3,5 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus ir bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1. Terapinés indikacijos

Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Fluorocholino (*®F) chloridas skirtas naudoti atliekant pozitrony emisijos tomografijos (PET)
tyrima.

Pcolina skiriama gauti pacienty, kuriems atliekamos onkologinés diagnostinés procedaros,
organy vaizdams siekiant apibddinti funkcijas arba ligas, kuriy atvejais diagnostikos taikinys
yra didesnis cholino kaupimasis tam tikruose organuose arba audiniuose.

PET tyrimas su fluorocholino (*®F) chloridu i§samiai aprasytas toliau i§vardytais atvejais.

Prostatos vézys
Prostatos vézio metastaziy kauluose aptikimas didelés rizikos grupés pacientams.

Hepatoceliuliné karcinoma
e Patvirtintos gerai diferencijuotos hepatoceliulinés karcinomos sukelty pazeidimy
lokalizacijos nustatymas.
e Kartu taikant PET su fluorodeoksigliukoze (FDG) — zZidiniy kepenyse ir (arba) patvirtintos
ar jtariamos hepatoceliulinés karcinomos stadijos nustatymas, kai FDG PET neleidzia
pateikti galutinés iSvados arba kai suplanuotas chirurginis gydymas ar transplantacija.
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4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusiesiems ir senyviems pacientams

Rekomenduojamas aktyvumas 70 kg sverianCiam suaugusiam asmeniui yra nuo 200 iki
500 MBq, suleidus tiesiogiai j veng. Sj aktyvuma reikig koreliuoti atsizvelgiant j paciento kino
mase ir tyrimui naudojamg PET ar PET/KT kamera.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

ISsamiy Sio preparato dozeés intervalo ir korekcijos tyrimy jprastose ir tam tikrose populiacijose
neatlikta. Preparato ('®F) farmakokinetika inksty nepakankamumu sergandiy pacienty
organizmuose neaprasyta.

Vaiky populiacija

Klinikiniy duomeny apie preparato sauguma ir diagnostinj veiksmingumg jaunesniems kaip 18
mety amziaus pacientams néra. Todél preparato naudoti onkologiniams pediatriniams
pacientams nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Informacija apie paciento paruoSimg pateikiama 4.4 skyriuje.

Fluorocholino (*°F) chlorido aktyvumg reikia i$matuoti aktyvumo matuokliu prie$ atliekant
injekcija.

Kad baty iSvengta radiacijos poveikio dél preparato pasklidimo uz kraujagyslés riby injekcijos
vietoje (ekstravazacijos) bei vaizdo artefakty, fluorocholino (*®F) chloridg privalu leisti j vena.
Preparatg reikia leisti tiesiogiai j vena.

Vaizdo gavimas

Sergant prostatos véziu: dinaminis PET vaizdas gaunamas tiriant mazojo dubens sritj,
jskaitant prostatg ir dubens kaulus, per 8 minutes, pradedant praéjus 1 minutei po injekcijos,
arba, jei nejmanoma, statinis vaizdas per 2 minutes — praéjus 1 minutei po injekcijos.

Visos kitos indikacijos: statinis viso kiino PET vaizdas per 10—-20 min. laikotarpj po injekcijos.
Kilus abejonéms dél létai medZiagg kaupianciy pazeidimy (pvz., neigiami statiniai vaizdai, kai
serume padidéjes PSA kiekis), praéjus vienai valandai gali bati iSgaunamas dar vienas statinis
vaizdas.

4.3. Kontraindikacijos

e Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai
ar bet kuriai radioaktyvaus vaistinio preparato sudétyje esanciai medziagai.
e NésStumas.

4.4. Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Néstumas, zr. 4.3 ir 4.3 skyrius.

Individualus naudos ir rizikos jvertinimas

Kiekvienam pacientui radiacinis poveikis turi bati pagrjstas tikétina nauda. SuSvirk§¢iamo

preparato aktyvumo rodiklis kiekvienu atveju turi bdti kuo mazesnis, tik toks, kad pakakty
reikiamai diagnostinei informacijai gauti.

Inksty nepakankamumas
Tyrimo reikalinguma reikia kruop$€iai apsvarstyti, nes Siems pacientams galimas didesnis
radiacijos poveikis.
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Vaiky populiacija
Dél informacijos apie pediatring populiacijg zr. 4.2 arba 5.1 skyriy.

Paciento paruoSimas

Pcolina galima su8virksti pacientams, kurie maziausiai 4 valandas iki injekcijos nevalgé.
Siekiant gauti geriausios jmanomos kokybés vaizdus ir sumazinti radiacijos poveikj paciento
Slapimo puslei, pacientus bitina paskatinti gerti pakankamai skyscCiy ir pries atliekant PET
tyrima bei jj atlikus Slapintis, kad Slapimo puslé baty tuscia.

Po procediros
Per pirmgsias 12 valandy po injekcijos vengti artimo kontakto su kadikiai ir néSciomis

moterimis.

Specialieji jspéjimai

Priklausomai nuo laiko, kada atliekama injekcija, kai kuriais atvejais galimas didesnis kaip
1 mmol pacientui skiriamo natrio kiekis. | tai reikia atsizvelgti pacientams, kuriems
suvartojamas natrio kiekis yra ribojamas.

Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis siekiant nesukelti pavojaus aplinkai, nurodytos 6.6
skyriuje.

DidzZiausia pacientui suleidziama dozé neturi virSyti 10 ml.
4.5. Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Pcolina panaudojimo atliekant PET reikalingumas androgenus slopinanciy vaisty
vartojantiems pacientams turi bati kruop$ciai aprasytas dokumentuose, jei didinamas serumo
PSA kiekis. Pastaruoju metu kaip nors pakeitus skiriamg gydymag bdtina perzidréti Pcolina
skyrimo atliekant PET tyrima reikalinguma atsizvelgiant j tikéting poveikj pacienty gydymui.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

Vaiky galin€ios turéti moterys

Kai radioaktyviy vaistiniy preparaty ketinama skirti vaiky galin€¢ioms turéti moterims, svarbu
suzinoti, ar moteris néra néscia. Visos moterys, kurioms uztruko menstruacijos, turi bdti
laikomos nésciomis, kol nejrodyta priesingai. Jei dél galimo nésStumo kyla abejoniy (jei moteriai
uztruko menstruacijos, menstruacijos yra labai nereguliarios ir kt.), pacientei reikia pasialyti
kity tyrimo metody, kuriuos taikant jonizuojancioji radiacija nenaudojama (jei tokiy yra).

Néstumas

Pcolina negalima vartoti néS€ioms moterims, nes vaisius gauna radiacijos doze (zr. 4.3
skirsnj).

Apie Sio preparato vartojimg per néStumo laikotarpj duomeny néra. Gyviny reprodukcinés
funkcijos tyrimy skiriant Sio vaisto neatlikta.

~

Zindymas
Prie§ skiriant radioaktyviy vaistiniy preparaty ZindanCioms motinoms reikéty apsvarstyti

galimybe atidéti radioaktyviojo nuklido skyrimg, kol motina nutrauks Zindymg, pagalvoti, ar
pasirinkimas skirti radioaktyviy vaistiniy preparaty yra tinkamiausias, atsizvelgiant j tai, kad
preparato aktyvumas prasiskverbia j motinos piena. Jei nusprendziama, kad preparato skirti
reikia, zindymas turi bati nutraukiamas per pirmasias 12 valandy po injekcijos, o per §j laikg
nutrauktas pienas iSpilamas.

Siuo laikotarpiu turi bati draudziamas artimas kontaktas su kadikiais.
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4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Netaikytina.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Iki Siol nebuvo uzregistruota jokiy nepageidaujamy Salutinio poveikio reiskiniy.

Kadangi suSvirkS§tos medziagos kiekis yra labai mazas, didZiausig rizikg kelia radiacija.
Jonizuojanciosios spinduliuotés poveikis susijes su vézio atsiradimu ir galimu paveldimy
sutrikimy iSsivystymu. Kadangi susSvirkStus kiekj, atitinkantj didZiausiag 280 MBq (4 MBqg/kg
70 kg sverian€iam asmeniui) rekomenduojamo aktyvumo rodiklj, veiksminga dozé sudaro 5,6
mSy, tikétina, kad Siy nepageidaujamy Salutinio poveikio reiskiniy tikimybé yra maza.

PranesSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj.
Sveikatos prieziGros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas, uzpilde interneto svetainéje http://www.vvkt.lt/ esancig forma, ir pateikti jg
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vienu i§ Siy budy: rastu (adresu Zirmdny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu
(nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pasStu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It).

4.9. Perdozavimas

Farmakologiniu pozidriu perdozavimas yra mazai tikétinas, nes preparato Svirk§Ciama
dozémis, skirtomis diagnostikos tikslams.

Tuo atveju, jei perdozuojamas su fluorocholino (*®F) chloridu susijes radiacijos kiekis, paciento
absorbuotg doze reikia sumazinti, kai jmanoma, padidinant radionuklido pasalinimg i$
organizmo intensyvinant diureze ir daznai iStustinant Slapimo pasle. Gali bati naudinga
apskaiciuoti suvartotg veiksmingg doze.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1. Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: Kkiti diagnostiniai radioaktyvus vaistiniai preparatai augliy
diagnostikai. ATC kodas: V09IX07

Manoma, kad naudojant diagnostikai rekomenduojamomis cheminémis koncentracijomis bei
aktyvumo kiekiais fluorocholino (*®F) chloridas nepasizymi jokiu farmakodinaminiu aktyvumu.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Pasiskirstymas

Fluorocholino (*®F) chloride yra cholino (fosfolipidy biosintezés pirmtako) analogas, kurio
molekuléje vandenilio atomas buvo pakeistas fluoru ('®F). Naudodamasis mechanizmu,
kuriame dalyvauja neSancioji medziaga, cholinas prasiskverbia per lastelés membrang ir yra
fosforilinamas cholino kinazés (CK). Per kitg etapa fosforilcholinas virsta citidindifosfato
cholinu [(CDP)-cholinu] ir véliau jterpiamas j fosfatidilcholing, kuris yra Igstelés membranos
sudedamoiji dalis.
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Kaupimasis organuose

Nustatyta, kad CK aktyvumas yra didesnis piktybiniy naviky lastelése, t.y. jrodytas
neoplazmoms badingas mechanizmas aktyviau kaupti radioaktyviu elementu zymétg cholina.
Atskleista, kad fluorocholino ('®F) chloridui per 8$iuos etapus buadingas labai panasus
metabolizmo mechanizmas j cholino, nors per trumpg PET tyrimo laikg (<1 h) ir °F
radionuklido puséjimo trukme (110 min) didZiausig radioaktyvaus metabolito kiekj sudaro
fosforilintas fluorocholinas ('°F).

'®F radioaktyvumo kiekis kepenyse per pirmasias 10 minugiy sparéiai, o véliau létai didéja. '8F
radioaktyvumo kiekis plauciuose visg laikg yra santykinai mazas. Po kepeny ir bluznies toliau
pagal kiekj radiacija kaupiasi inkstuose.

Eliminacija

Preparato farmakokinetika atitinka modelj, kuriam badingi 2 greiti eksponenciy komponentai ir
konstanta. Per dvi greitas fazes, kurios baigiasi beveik per 3 minutes, kai suSvirk§Ciamas
vaistas, pasiekiamos > 93 % didziausios radioaktyvumo koncentracijos. Taigi pédsakai
ekstensyviai pasalinami per pirmasias 5 minutes po injekcijos.

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Viena j veng susvirksta neskiesta tyrimui atlikti reikalinga 5 mi/kg fluorocholino (*®F) chlorido
dozé Ziurkéms nesukélé jokiy toksinio poveikio pozymiy.

Galimo mutageninio fluorocholino ('®F) chlorido poveikio tyrimy neatlikta.

MutageniSkumo tyrimy ir ilgalaikio poveikio kancerogeniskumo tyrimy neatlikta.

Reprodukcinés funkcijos tyrimy su gyvanais nebuvo atlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Injekcinis vanduo
Natrio chloridas

6.2. Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 ir 12 skyriuose.
6.3. Tinkamumo laikas

14 valandy nuo kalibravimo (15 min. nuo pagaminimo momento). Negalima Saldyti ar
uzSaldyti.

Tinkamas vartoti 8 valandas suvartojus pirmajg doze, nevirSijant tinkamumo vartoti laiko.
Suvartojus pirmajg doze laikyti Zemesnéje kaip 25° C temperatiroje. Negalima Saldyti ar
uzSaldyti.

6.4. Specialios laikymo saglygos

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatdroje. Negalima Saldyti ar uzsaldyti. Laikyti gamintojo
pakuotéje.

Pirmg kartg panaudojus laikyti Zemesnéje kaip 25° C temperatdroje. Negalima Saldyti ar
uzSaldyti.
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Radiofarmacinius preparatus reikia laikyti nepazeidziant nacionaliniy radioaktyviy medziagy
naudojima reglamentuojanciy taisykliy.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

15 ml arba 25 ml daugiadozis stiklinis flakonas i$ bespalvio | tipo stiklo, uzkim$tas guminiu
kam&ciu ir uzsandarintas aliuminio dangteliu. Dél taikomo gamybos proceso Pcolina gali bati
tiekiamas su pradurta gumine pertvara.

Viename flakone yra nuo 0,5 ml iki 15,0 ml tirpalo, kalibravimo metu atitinkanc¢io nuo 500 MBq
iki 15 000 MBq aktyvuma.

6.6. Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Bendrieji jspéjimai

Radiofarmacinius preparatus gauti, naudoti ir skirti turéty tik jgaliotieji asmenys tam tikslui
skirtoje medicininéje aplinkoje. Jy skyrimas, laikymas, vartojimas, gabenimas ir atlieky
naikinimas turi bati atliekamas pagal galiojancias taisykles ir (arba) atsakingy institucijy
patvirtintas licencijas.

Radiofarmaciniai preparatai turi bati ruoSiami laikantis radioaktyvaus saugumo ir farmacinés
kokybés reikalavimy. Reikia imtis atitinkamy sterilumo atsargumo priemoniy.

Nurodymai, kaip praskiesti vaistinj preparata, prie$ jj skiriant, pateikti 12 skyriuje.

Jeigu kuriuo nors metu ruoSiant preparatg $i talpyklé baty pazeista, preparato vartoti negalima.
Preparatg reikia ruoSti ir suleisti taip, kad vaistinio preparato uzter§imo ir jj naudojanciy
asmeny ap8vitinimo pavojus bity kuo mazZesnis. Badtina naudoti atitinkamas apsaugos
priemones.

Radiofarmaciniy preparaty vartojimas dél iSorinés spinduliuotés arba tarSos per iSsipylusj
Slapimg, iSvemtg turinj ir pan. kelia rizikg kitiems asmenims. Todél privalu naudoti

nacionaliniuose teisés aktuose numatytas apsaugos nuo radiacijos priemones.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

IASON GmbH

Feldkirchner Str. 4

A-8054 Graz-Seiersberg

Austrija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
15 ml — LT/1/12/3159/001

25 ml - LT/1/12/3159/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2012 m. gruodzio mén. 17 d.

Paskutinio perregistravimo data 2015 m. rugséjo mén. 30 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2015 m. rugséjo meén. 30 d.

11. DOZIMETRIJA

Toliau pateikti duomenys i§ 53 ICRP publikacijos ketvirtojo priedo.

Absorbuota dozé panaudoty vienety(mGy/MBq)

Organas
Suauges | 15 metai | 10 metai 5 metai 1 metai

Antinksgiai 0,020 0,024 0,038 0,059 0,10
Slapimo paslé 0,059 0,075 0,11 0,16 0,22
Kauly pavirsiai 0,012 0,015 0,023 0,037 0,070
Smegenys 0,0087 0,011 0,018 0,030 0,056
Kratis 0,0090 0,011 0,018 0,028 0,054
Tulzies paslé 0,021 0,025 0,035 0,054 0,10
VirSkinimasis traktas

Skrandis 0,013 0,016 0,025 0,040 0,076

Plonzarné 0,013 0,017 0,027 0,042 0,077

Gaubtiné zarna 0,013 0,016 0,026 0,040 0,072

- VirSutiné storzarné 0,014 0,017 0,027 0,043 0,078

- Apatiné storzarné 0,012 0,015 0,024 0,037 0,064
Sirdis 0,020 0,026 0,041 0,063 0,11
Inkstai 0,097 0,12 0,16 0,24 0,43
Kepenys 0,061 0,080 0,12 0,18 0,33
Plaudiai 0,017 0,022 0,035 0,056 0,11
Raumenys 0,011 0,013 0,021 0,033 0,061
Stemplé 0,011 0,014 0,021 0,033 0,062
Kiausidés 0,013 0,016 0,026 0,040 0,072
Kasa 0,017 0,022 0,034 0,052 0,093
Kauly ¢iulpai 0,013 0,016 0,024 0,036 0,066
Oda 0,0080 0,0098 0,016 0,025 0,049
Bluznis 0,036 0,050 0,077 0,012 0,22
Séklidés 0,0098 0,013 0,020 0,031 0,057
Uzkracio liauka 0,011 0,014 0,021 0,033 0,062
Skydliauké 0,011 0,014 0,022 0,037 0,070
Gimda 0,015 0,018 0,029 0,044 0,076
Like organai 0,012 0,014 0,021 0,034 0,062
Veiksminga doze 0,020 0,024 0,037 0,057 0,10

(mSv/MBq)

Veiksminga dozé suleidus maksimalig rekomenduojama 500 MBq fluorocholino (*®F) chlorido
doze suaugusiam yra apie 10 mSv.
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Suleidus 500 MBq aktyvumo preparato jprasta, j kritinius organus, tokius kaip inkstai, kepenys
ir Slapimo paslé, patenkanti radiacijos dozeé atitinkamai yra 49, 31 ir 30 mGy.

12. RADIOFARMACINIY PREPARATY RUOSIMO INSTRUKCIJA

Prie$ vartojant reikia patikrinti pakuote ir aktyvumo matuokliu iSmatuoti aktyvuma.

Pcolina preparate néra jokiy konservanty. Daugiadozis flakonas.

PrieS vartojant tirpalg reikia apzidréti; galima naudoti tik skaidrius tirpalus, kuriuose néra
matomy daleliy.

Daugiadozj flakong batina naudoti sterilioms salygomis.

Flakono atidaryti negalima. Kamstj reikia dezinfekuoti ir per jj, naudojant vienkartinj Svirkstg su
tinkama apsaugine sistema ir vienkarte sterilig adata, reikia iStraukti tirpala.

Jei pacientui dozé ruoSiama naudojant automatine jranga, naudoti tik tam tinkamas ir
patvirtintas automatinio dozavimo sistemas.

Kaip ir vartojant visus vaistinius preparatus, bet kuriame S$io preparato paruo$imo etape
pazeidus flakono vientisuma preparato vartoti negalima.

Fluorocholino (*®F) chlorido tirpalg galima skiesti injekciniu vandeniu (1:1) arba fiziologiniu
tirpalu (9 mg/ml natrio chlorido injekciniu tirpalu) (1:40).

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It

Pcolina-SPC-LT-It-30092015-V04 puslapis 9



