CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
IASOglio, 2 GBg/ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera 2 GBq fluoroetylo-L-tyrozyny (*®F) w dniu i godzinie odniesienia.

Aktywnos¢ roztworu w kazdej fiolce na dzien i godzine kalibracji wynosi od 0,4 GBq do 40 GBq.
Izotop fluoru ('8F) ulega rozpadowi do stabilnego tlenu (®0) z okresem poéttrwania wynoszgcym
110 minut oraz emisjg promieniowania pozytonowego o maksymalnej energii 634 keV, po czym
uwalnia sie fotonowe promieniowanie anihilacji o energii 511 keV.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: séd w ilosci 3,19 mg/ml i etanol w ilosci nie wiekszej
niz 0,1 mL.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan
Przezroczysty, bezbarwny lub jasnozotty roztwér o pH od 4,5 do 8,5.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytgcznie do celdéw diagnostycznych.

IASOglio przeznaczony jest do zastosowan z pozytonowg tomografig emisyjng (PET).

IASOglio stosowany jest do diagnostycznego obrazowania onkologicznego choréb lub funkcji,
w ktérym celem diagnostycznym jest zwigkszony naptyw aminokwasow do okreslonych narzgdow
lub tkanek.

Nastepujgce wskazania zostaty w wystarczajgcym stopniu udokumentowane:

Glejaki:

- Charakterystyka zmian w mézgu sugerujgcych glejaka

- Wybor najlepszego miejsca do biopsji w zmianie w moézgu sugerujgcej glejaka

- Nieinwazyjna diagnostyka glejaka

- Nakreslenie zywotnej tkanki glejaka przed rozpoczeciem terapii

- Kontynuacja leczenia: wykrycie zywotnej tkanki nowotworowej w przypadku podejrzenia
przetrwatego lub nawrotowego glejaka

4.2 Dawkowanie i spos6b podania

Dawkowanie

Osoby doroste i w podesztym wieku

Zalecana dawka aktywnosci u oséb dorostych o masie ciata 70 kg wynosi od 180 do 250 MBq
(dawke nalezy dostosowac¢ do masy ciata pacjenta, typu uzytego aparatu, skanera PET/TK oraz
trybu akwizycji obrazu), podana w bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby
Ze wzgledu na mozliwos$¢ zwiekszonego narazenia na promieniowanie u tych pacjentow konieczne
jest doktadne rozwazenie dawki radioaktywnosci, jaka ma by¢ podana.

Dzieci i mtodziez
Zastosowanie u dzieci i mtodziezy nalezy doktadnie rozwazy¢ na podstawie potrzeb klinicznych
i oceniajgc stosunek korzysci do ryzyka w tej grupie pacjentow. Dawki radioaktywnosci, ktére majg
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by¢ podane u dzieci i mtodziezy, mozna obliczy¢é zgodnie z zaleceniami karty dawkowania u dzieci
Europejskiego Stowarzyszenia Medycyny Nuklearnej (EANM); dawke radioaktywnosci, ktéra
ma by¢ podana u dzieci i mtodziezy, mozna obliczy¢ poprzez pomnozenie aktywnosci bazowe;j (dla
potrzeb obliczeniowych) przez wspétczynnik, zalezny od masy ciata, podany w ponizszej tabeli.

Przy trybie akwizycji 3D PET (pozadane): A(MBQ),, .., = 14 * wspotczynnik (patrz ponizsza tabela),
min. aktywnos$¢ = 14 MBq.

Przy trybie akwizycji 2D PET: A(MBq) = 25,9 x wspotczynnik (patrz ponizsza tabela),
min. aktywnos$¢ = 26 MBq.

Podana

waga (kg) Wspotczynnik waga (kg) Wspotczynnik waga (kg) Wspotczynnik
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

Sposob podawania
Podanie dozylne.

Do wielokrotnego dawkowania.

Bezposrednio przed wstrzyknieciem, aktywnos¢ IASOglio musi by¢é zmierzona za pomoca
aktywnosciomierza.

Instrukcje dotyczace rozcienczenia produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.
Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.

Wstrzyknigcie I1ASOglio nalezy koniecznie wykona¢ do naczynia zylnego, w celu unikniecia
napromieniowania w wyniku wynaczynienia produktu leczniczego i uniknigcia artefaktow
na otrzymanym obrazie.

Rejestracja obrazu
- Dynamiczna, trwajaca 40 minut akwizycja obrazéw mézgu za pomoca PET rozpoczyna sie

bezposrednio po podaniu.
- Pojedyncze, statyczne pozyskanie PET rozpoczyna sie 20 do 40 minut po podaniu.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Cigza (patrz punkt 4.6)

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Indywidualna ocena stosunku korzysci do ryzyka
W przypadku kazdego pacjenta ekspozycja na promieniowanie musi by¢ uzasadniona

prawdopodobnymi korzysciami. Podana dawka aktywnos$ci powinna w kazdym przypadku by¢ jak
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najmniejsza, ale jednoczes$nie umozliwi¢ uzyskanie zamierzonej informacji diagnostyczne;.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek wymagane jest staranne rozwazenie stosunku

korzysci do ryzyka, ze wzgledu na mozliwos¢ zwiekszonej ekspozycji na promieniowanie.

Dzieci i mtodziez

Informacje dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy podano w punkcie 4.2.

Nalezy doktadnie rozwazyé wskazanie, poniewaz skuteczna dawka w przeliczeniu na MBq jest
wieksza niz u dorostych pacjentéw (patrz punkt 11).

Przygotowanie pacjenta

Przed podaniem IASOglio pacjent nie powinien spozywac pokarméw przez co najmniej 4 godziny.
Aby uzyska¢ obrazy jak najlepszej jakosci i zmniejszy¢ ekspozycje pecherza moczowego
na promieniowanie, pacjentéw nalezy zachecaé do wypijania wystarczajacej ilosci ptynow
i do oprdznienia pecherza przed i po badaniu metodg PET.

Interpretacja obrazu z fluoroetylo-L tyrozyng (*°F)

Zaleca sie taczenie oceny obrazéw uzywanych do klinicznej interpretacji obrazéw PET z fluoroetylo-
L-tyrozyng ('®F) z nowoczesnymi technikami obrazowymi rezonansu magnetycznego (MRI) T2-
zaleznymi i T2/FLAIR-zaleznymi.

Ocena stanu pacjenta mozliwa jest podczas analizy wizualnej. Zmiana patologiczna klasyfikowana
jest jako pozytywna, gdy wychwyt fluoroetylo-L-tyrozyny (®F) wizualnie przekracza aktywno$¢
wychwytu w otaczajgcych jg tkankach zdrowych, jako ujemna, gdy wychwyt fluoroetylu -L tyrozyna
("®F) w docelowej zmianie chorobowe;j jest na poziomie wychwytu w otaczajacej tkance zdrowej
lub jako fotopeniczna, gdy wychwyt w docelowej zmianie chorobowej jest nizszy niz wychwyt
fluoroetylo-L tyrozyny ('®F) w otaczajacej tkance zdrowe;j.

W celu zapewnienia poréwnywalnosci wewnatrz- i miedzyosobniczej, pétilosciowe pomiary srednich
i maksymalnych wartos$ci wychwytu aktywnosci guza obliczane sg w stosunku do wizualnie zdrowej,
referencyjnej tkanki mézgowej (stosunek guza do tta).

Zazwyczaj wartos¢ progowa $redniej wartosci stosunku wychwytu guza do tta, dla okreslenia
objetosci biologicznej guza jest wieksza niz 1,6. Indeks SUVmax mozna stosowaé réwniez
po 20 i 40 minutach.

Przebieg wychwytu fluoroetylo-L-tyrozyny ('®F) w badanym obszarze w funkcji czasu mozna
wygenerowac¢ z dynamicznej akwizycji obrazow PET jako krzywej czas-aktywnos$¢. Przebieg
krzywej czas-aktywno$¢ mozna okresli¢ jako rosngcy, malejacy lub staty. Mozliwy jest pomiar
maksymalnego czasu wchtaniania przez guz fluoroetylo-L-tyrozyny ('®F). Krzywg czas-aktywnos$¢
mozna wykorzysta¢ do réznicowania stopni glejaka (stopien IlI-1V vs 1I-1).

Po przeprowadzeniu badania
Nalezy ograniczy¢ bliski kontakt pomiedzy pacjentami a niemowletami i kobietami w cigzy w ciagu
pierwszych 12 godzin po wstrzyknieciu.

Specjalne ostrzezenia
W zaleznosci od czasu podania zawarto$é sodu u diagnozowanych pacjentéw moze w niektérych

przypadkach by¢ wieksza niz 1 mmol (23 mg). Nalezy wzig¢ to pod uwage w przypadku pacjentow
stosujgcych diete niskosodowag.

Produkt zawiera maksymalnie 10% etanolu, tj. do 0,8 g na maksymalnag objetos¢ 10 mL. llos¢
ta doprowadzi do stezenia alkoholu we krwi 0,02 g/l (2 mg/100 mL ) dla osoby dorostej wazacej 70 kg.
Odpowiada to 20 mL piwa lub 8 mL wina dla maksymalnej dawki preparatu. Nalezy to uwzglednié¢
w przypadku pacjentéw z chorobg alkoholowa, kobiet karmigcych piersia, dzieci oraz pacjentéw
z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci majgcy schorzenia watroby czy padaczke.

Srodki ostroznosci odnosnie do zagrozen $rodowiskowych, patrz punkt 6.6.

Maksymalna podana pacjentowi objetos¢ nie powinna przekracza¢ 10 ml.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne formy interakcji

Brak badan dotyczacych interakgiji.

W przypadku leczenia deksametazonem nalezy uwzgledni¢ mozliwy wzrost wychwytu fluoroetylo-
L-tyrozyny (®F) przez zdrowg tkanke modzgowsg, szczegdlnie przy zamiarze przeprowadzenia
pdtilosciowej analizy wychwytu fluoroetylo-L-tyrozyny (®F) w celu np. kontroli postepéw leczenia
lub oceny objetosci biologicznej guza.

W okresie okotonapadowym w padaczce, przej$ciowy wzrost wychwytu fluoroetylo-L-tyrozyny (*¢F)
w zwojach mézgowych moze imitowa¢ zmiane ogniskowa.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jesli konieczne jest podanie radiofarmaceutyku kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy
przeprowadzi¢ wywiad dotyczacy ewentualnej cigzy. Kazdy przypadek opdznienia miesigczki nalezy
traktowac jako cigze do czasu wykluczenia cigzy. W przypadku watpliwosci (np. op6zniona lub
nieregularna miesigczka), nalezy przedstawi¢ pacjentce alternatywne, niewymagajace stosowania
promieniowania jonizujacego metody diagnostyczne (o ile sg dostepne).

Ciaza
Stosowanie IASOglio jest przeciwwskazane u kobiet w cigzy ze wzgledu na narazenie ptodu
na promieniowanie (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersig

Przed podaniem izotopéw promieniotwdrczych pacjentkom karmigcym piersig nalezy rozwazy¢
mozliwo$¢ opdznienia badania do czasu zakonczenia laktacji. Wybdr radiofarmaceutyku
powinien uwzglednia¢ przenikanie radioaktywnosci do mleka. W przypadku koniecznos$ci podania
radiofarmaceutyku, nalezy przerwa¢ karmienie piersig na co najmniej 12 godzin oraz usunaé
pokarm naturalny, ktéry odciggnigto w tym okresie.

W tym okresie nalezy ograniczy¢ rowniez bliski kontakt z niemowletami.

Ptodnos¢
Nie przeprowadzono badan dotyczgcych ptodnosci.

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

4.8 Dziatania niepozadane

Ekspozycja na promieniowanie jonizujace moze powodowaé wystapienie nowotworéw ztosliwych
i wad wrodzonych. Poniewaz dawka skuteczna wynosi 4 mSv w przypadku podania maksymalnej
zalecanej aktywnosci dla osoby dorostej o masie ciata 70 kg wynoszacej 250 MBq, oczekuje sie,
ze te dziatania niepozadane wystgpig z matym prawdopodobienstwem.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do uzytkowania istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. Umozliwia to ciggle monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego proszone
sg o zgtaszanie wszelkich podejrzanych dziatan niepozgdanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania IASOglio nalezy dgzy¢ do ograniczenia dawki pochtonietej przez
pacjenta przez eliminacje radionuklidu z organizmu poprzez stymulacje diurezy i czeste oddawanie
moczu. Pomocne moze by¢ oszacowanie zastosowanej dawki skuteczne;j.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diagnostyczne, pozostate radiofarmaceutyki
stosowane w diagnostyce nowotworéw, kod ATC: V091X10.

Dziatanie farmakodynamiczne
W  stezeniach  stosowanych ~w  badaniach  diagnostycznych  fluorodeoksyglukoza
("8F) zdaje sie nie wykazywac¢ aktywnosci farmakodynamiczne;j.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Badania farmakokinetyczne przeprowadzone po podaniu fluoroetylo-L tyrozyny ('®F) wykazaty
szybkie usuniecie tej aktywnosci z osocza krwi.

Maksymalny wychwyt fluoroetylo-L-tyrozyny ('®F) w badanych tkankach ludzkich osiggnieto
w ciggu 15 minut, po czym aktywnos$¢ ta zmniejszata sie jednowyktadniczo z biologicznym okresem
poéttrwania wynoszacym od 8 do 12 godzin.

Zaktada sie, ze klirens radioaktywnosci z osocza krwi jest dwuwyktadniczy, z biologicznym okresem
poéttrwania wynoszacym <0,05 godz. (40%) i 14 godz. (60%).

Wychwyt w narzgdach

Fluoroetylo-L tyrozyna ('®F) jest aktywnie wchtaniana przez komoérki nowotworowe poprzez system
transportu aminokwasow L, jednakze po wchionigciu nie nastepuje jej wtgczenie do biatek, ani fatwa
degradowalnos$é, co przektada sie na wysokie stezenia wewnatrzkomérkowe radiofarmaceutyku.
Dystrybucja fluoroetylo-L-tyrozyny (*®F) w organizmie najwyzszg aktywno$¢ wykazuje w drogach
moczowych. Pozostate narzady wykazujg jedynie umiarkowany, utrzymujacy si¢ na statym poziomie
miedzy wczesnym a pdznym nabyciem wychwyt fluoroetylo-L-tyrozyny ('®F). Nie zaobserwowano
podwyzszonego wychwytu w tkance kostnej, drogach zétciowych ani trzustce.

Eliminacja

Okoto 25% podanej fluoroetylo-L-tyrozyny ('®F) jest wydalane z moczem w ciggu 5 godzin,
co sugeruje okres poéttrwania eliminacji wynoszacy 14 godzin.

Przyjmuje sie, ze 99% podanej aktywnosci fluoroetylo-L-tyrozyny ('8F) jest wydalane z moczem
z biologicznym okresem poéttrwania wynoszgcym 14 godzin; pozostaty 1% podanej aktywnosci
miatby by¢ wydalany przez jelito cienkie i kat.

W moczu okoto 60-70% radioaktywnos$ci miato posta¢ niezmienionej fluoroetylo-L-tyrozyny ('¢F)
oraz 30—40% metabolitéw réznych frakcji. Powyzsze wskazuje na zachodzenie w ludzkim organizmie
pewnego rodzaju metabolicznego rozktadu fluoroetylo-L-tyrozyny ('8F), jak réwniez szybkiego
usuwania tychze metabolitéw przez nerki, jednakze obserwacje te nie majg wptywu na przydatnosé
kliniczng fluoroetylo-L-tyrozyny (*®F).

5.3 Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa

W badaniach toksykologicznych na szczurach pojedyncze wstrzykniecie dozylne dawki fluoroetylo-L-
tyrozyny ('®F) o wartosci 5 mL/kg masy ciata nie powodowato $mierci zwierzat.

Nie prowadzono badan mutagennosci ani dtugotrwatych badan dotyczacych dziatania rakotwérczego.
Nie przeprowadzono badan funkcji rozrodczych u zwierzat.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Etanol, bezwodny

Sodu askorbinian

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi oprocz tych wymienionych
w punkcie 12.

6.3 Okres waznosci

14 godzin od zakonczenia syntezy.

Po pierwszym uzyciu lub rozcienczeniu: przechowywacé do 8 godzin, nie przekraczajgc okresu
waznosci 14 godzin od zakonczenia syntezy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego. Nie przechowywaé
w lodéwce ani nie zamraza¢. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Warunki przechowywania po pierwszym podaniu lub rozcienczeniu produktu leczniczego, patrz
punkt 6.3.

Przechowywanie radiofarmaceutykéw powinno by¢ zgodne z krajowymi przepisami dotyczacymi
materiatéw radioaktywnych.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

15 ml lub 25 ml wielodawkowa fiolka z bezbarwnego szkta typu |, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej lub chlorobutylowej i aluminiowym wieczkiem. W wyniku procesu produkcyjnego
IASOglio moze by¢ dostarczony z przebita gumowg przegroda.

Wielkos¢ opakowania:

Jedna fiolka o pojemnosci 15 ml zawiera 0,2 do 11 ml roztworu, co odpowiada 0,4 do 22 GBq
w czasie kalibraciji.

Jedna fiolka o pojemnosci 25 ml zawiera 0,2 do 20 ml roztworu, co odpowiada 0,4 do 40 GBq
w czasie kalibraciji.

Fiolki wielodawkowe.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Ostrzezenia ogdlne

Radiofarmaceutyki powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane wytgcznie przez upowaznione
osoby w wyznaczonych warunkach klinicznych. Ich odbiér, przechowywanie, stosowanie,
przekazywanie i usuwanie regulowany jest odpowiednimi przepisami prawnymi i/lub stosownymi
pozwoleniami, wydawanymi przez upowaznione instytucje.

Przygotowanie radiofarmaceutykéw powinno spetnia¢ wymogi ochrony radiologicznej, jak réwniez
wymogi dotyczace jakosci farmaceutycznej. Nalezy przestrzega¢ stosownych zasad aseptyki.
Jesli w ktérymkolwiek momencie procesu przygotowywania produktu leczniczego dojdzie
do naruszenia integralno$ci fiolki, nie nalezy jej uzywac.

Procedury podawania nalezy przeprowadza¢ w spos6b minimalizujgcy ryzyko zanieczyszczenia
produktu leczniczego i napromieniowania operatoréw. Obowigzkowe jest stosowanie odpowiedniego
ekranowania.

Podawanie radiofarmaceutykéw wigze sie z ryzykiem dla innych oséb, w wyniku promieniowania
zewnetrznego lub skazenia poprzez rozlanie moczu, wymiocin itp.
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W zwigzku z powyzszym konieczne jest stosowanie $rodkdw ochrony przed promieniowaniem,
zgodnie z przepisami krajowymi.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IASON GmbH

Grazer strasse 18

A-8071 Hausmannstaetten
Austria

Tel: 0043-(0)316-284 300

Fax: 0043-(0)316-284 300-114
e-mail: sccc@curiumpharma.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Fiolka 15 mL: 27420
Fiolka 25 mL: 27420

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.10.2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
28.04.2023

11. DOZYMETRIA
Podane ponizej dane pochodzg z 4. dodatku do publikacji ICRP 53:

Dawka pochtonieta przypadajaca na jednostke podanej
aktywnosci (mGy/MBq)
Narzad Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 0,014 0,017 0,026 0,042 0,077
Pecherz moczowy 0,085 0,11 0,16 0,22 0,30
Powierzchnie kostne 0,013 0,016 0,024 0,039 0,074
Mozgowie 0,01 0,013 0,021 0,034 0,064
Sutek 0,0095 0,012 0,018 0,03 0,057
Pecherzyk zotciowy 0,014 0,017 0,026 0,038 0,068
Przewdd pokarmowy
Zotadek 0,013 0,016 0,024 0,038 0,069
Jelito cienkie 0,0076 0,0094 0,014 0,02 0,032
Jelito grube 0,011 0,013 0,021 0,032 0,054
- Gorny odcinek jelita | 0,01 0,013 0,02 0,031 0,054
grubego
- Dolny odcinek jelita | 0,012 0,014 0,022 0,033 0,054
grubego
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Dawka pochtonieta przypadajaca na jednostke podanej
aktywnosci (mGy/MBq)

Narzad Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Serce 0,013 0,016 0,026 0,039 0,072
Nerki 0,027 0,033 0,046 0,069 0,12
Watroba 0,017 0,022 0,032 0,048 0,088
Ptuco 0,014 0,02 0,028 0,042 0,081
Migénie 0,012 0,014 0,023 0,036 0,067
Przetyk 0,012 0,015 0,023 0,036 0,069
Jajnik 0,015 0,018 0,028 0,043 0,077
Trzustka 0,014 0,018 0,027 0,043 0,078
Szpik kostny czerwony | 0,013 0,016 0,024 0,038 0,072
Skoéra 0,009 0,011 0,018 0,029 0,055
Sledziona 0,013 0,016 0,024 0,04 0,073
Jadro 0,012 0,016 0,025 0,038 0,07
Grasica 0,012 0,015 0,023 0,036 0,069
Tarczyca 0,012 0,015 0,024 0,039 0,073
Macica 0,017 0,021 0,034 0,051 0,086
Pozostate narzady 0,012 0,014 0,022 0,035 0,066
Dawka efektywna 0,016 0,021 0,031 0,047 0,082
(mSv/MBq)

Skuteczna dawka, wynikajgca z podania maksymalnej zalecanej aktywnosci 250 MBq fluoroetylo-L
tyrozyny (*®F) dla osoby dorostej o wadze 70 kg wynosi okoto 4 mSv.

Dla podanej aktywnosci 250 MBq typowe dawki promieniowania dostarczane do narzadow
krytycznych, pecherza moczowego, nerek i watroby wynoszg odpowiednio 21,25 mGy, 6,75 mGy
i 4,25 mGy.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Przed uzyciem opakowanie nalezy sprawdzi¢, a aktywno$¢ zmierzy¢ stosownym przyrzgdem
pomiarowym.

Produkt leczniczy mozna rozcienczy¢ do 1/20 jatowym roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%)
do wstrzykiwan.

Pobrania nalezy wykonywa¢ w warunkach aseptycznych. Zdezynfekowac korek przed otwarciem
fiolki. Roztwor pobiera¢ wytacznie przez korek, za pomoca jednodawkowej strzykawki wyposazone;j
w odpowiednig ostone ochronng i jednorazowg sterylng igte lub za pomoca autoryzowanego
automatycznego systemu aplikaciji.

Produktu nie nalezy uzywac, w przypadku naruszenia integralnosci fiolki.

Roztwér przed podaniem nalezy obejrze¢. Nalezy uzywacé wytgcznie klarownych, pozbawionych
widocznych czastek roztworow.

Szczegotowe informacje na temat opisywanego preparatu znajdujg sie na stronie internetowej
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
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