ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fludeoksyglukoza Euro-PET, 300 do 3100 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W dniu i w czasie kalibracji 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera fluorodeoksyglukoze (*8F)
0 radioaktywnosci od 300 MBq do 3100 MBq.

Fluor (*®F) rozklada sie do stabilnego tlenu (*0) z okresem péttrwania 110 min., z emisja
promieniowania pozytronowego o maksymalnej energii 634 keV, po czym uwalnia si¢ fotonowe
promieniowanie anihilacji o energii 511 keV.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: <3400 pg etanol/ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Klarowny, bezbarwny roztwor

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

Fluorodeoksyglukoza (*®F) jest wskazana do stosowania w badaniach metodg emisyjnej tomografii
pozytronowej (PET) u dorostych oraz u dzieci i mtodziezy.

Onkologia

Preparat Fludeoksyglukoza Euro-PET jest wskazany do stosowania w badaniach obrazowych w
ramach onkologicznych badan diagnostycznych funkcji organizmu lub choréb. Podstawowym
zjawiskiem, na ktorym bazuje proces diagnostyczny, jest zwigkszenie naptywu glukozy do
okreslonych narzadow lub tkanek. Nastepujace wskazania zostaly w wystarczajagcym stopniu
udokumentowane (patrz punkt 4.4):

Diagnostyka:

e Scharakteryzowanie pojedynczej zmiany ogniskowej w plucach.

e  Wykrywanie nowotwordw nieznanego pochodzenia, ujawnionych na przyktad w wyniku
powiekszenia weztdw szyjnych lub przerzutéw do watroby Iub kosci.

e Scharakteryzowanie masy patologicznej w obrebie trzustki.

Okreslanie stopnia zaawansowania nowotworow:

e Nowotwory gtowy i szyi, w tym pomoc w prawidlowym wykonywaniu biopsji

e Pierwotny rak phluc

e Rak przetyku

e Pierwotny rak jelita grubego, zwlaszcza w przypadku nawrotow wiazacych si¢ z koniecznoscia
ponownego okreslenia stopnia zaawansowania

e Chtoniaki ztosliwe




e Czerniak ztosliwy o glebokosci naciekania >1,5 mm wg Breslowa lub z przerzutem do wezta
chlonnego w chwili pierwotnego rozpoznania

Monitorowanie reakcji na leczenie:
e Chloniaki ztoSliwe
e Nowotwory glowy i szyi

Wykrywanie nowotworéw w przypadku podejrzen nawrotéw:
Glejaki o wysokim stopniu ztosliwosci (I lub I'V)
Nowotwory glowy i szyi

Pierwotny rak ptuc (patrz punkt 4.4)

Pierwotny rak jelita grubego

Chtloniaki ztosliwe

Kardiologia

We wskazaniach kardiologicznych celem diagnostycznym jest wykrycie zywej tkanki migsnia
sercowego, ktora pobiera glukoze, jednak jest w stanie hipoperfuzji, ktérg nalezy oceni¢ wczesniej
przy uzyciu odpowiednich technik obrazowania przeptywu krwi.

e Ocena zywotnosci migs$nia sercowego u pacjentdow z cigzka niewydolnoscia lewej komory, ktorzy
kwalifikujg si¢ do zabiegu rewaskularyzacji, gdy konwencjonalne techniki obrazowania nie
wystarczg lub nie sg przydatne.

Neurologia

We wskazaniu neurologicznym diagnostyka bazuje na wykrywaniu miedzynapadowego
hipometabolizmu glukozy.

¢ [ okalizacja ognisk padaczkowych w ocenie przedoperacyjnej pacjentdow z padaczka skroniowa.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i pacjenci w podesziym wieku

Zalecana dawka radioaktywnosci dla osoby dorostej o masie ciata 70 kg wynosi od 100 do 400 MBq
(nalezy ja dostosowa¢ do masy ciata pacjenta i rodzaju stosowanej kamery i trybu akwizycji); preparat
podaje si¢ w bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym.

Zaburzenia czynnosSci nerek i wgtroby
Ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszonego narazenia na promieniowanie u tych pacjentéw konieczne
jest doktadne rozwazenie dawki radioaktywnosci, jaka ma by¢ podana.

Nie przeprowadzono szeroko zakrojonych badan dotyczacych poszukiwania zakresu oraz
dostosowania dawek produktu w populacji ogoélnej i w szczegolnych grupach pacjentow.

Nie okreslono farmakokinetyki fluorodeoksyglukozy (‘®F) u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
nerek.

Drzieci i mtodziez

Stosowanie produktu u dzieci i mlodziezy wymaga doktadnego rozwazenia w oparciu o potrzeby i
oceng stosunku korzysci do ryzyka w tej grupie pacjentow.

Istnieje jedynie niewiele danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci
diagnostycznej produktu u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.



Dawka radioaktywnosci podawanej dzieciom i mlodziezy stanowi proporcjonalny utamek dawki
radioaktywnosci zalecanej dla dorostych.

Mozna ja okresli¢ na podstawie wielko$ci dawki radioaktywnosci zalecanej dla dorostych,

odpowiednio do masy ciata, przy uzyciu nastepujacych mnoznikow:

3kg=010 |12kg=032 |22kg=050 |32kg=062 |42kg=0,78 8,2534 kg =
4kg=014 |14kg=036 |24kg=053 |34kg=064 |44kg=0,80 8%‘28 kg =
6kg=019 |16kg=040 |26kg=056 |36kg=066 |46kg=082 |ose’ 07
8kg=023 |18kg=044 |28kg=058 |38kg=068 |48kg=085 |ooo® ™
10kg=027 |20kg=046 |30kg=060 |40kg=070 |50kg=0,88 |68 kg =099

Sposéb podawania
Do podawania dozylnego.
Do wielodawkowego wykorzystania.

Radioaktywno$¢ fluorodeoksyglukozy (*°F) nalezy zmierzy¢ przy uzyciu odpowiedniego systemu do
pomiaru radioaktywnos$ci bezposrednio przed wstrzyknigciem.

Fluorodeoksyglukoze (*®F) nalezy podawa¢ dozylnie, aby unikng¢ napromieniowania organizmu w
wyniku miejscowego wynaczynienia, jak rowniez obrazowania artefaktow.

Instrukcje dotyczace rozcienczenia produktu przed podaniem podano w punkcie 12.
Informacje dotyczace przygotowania pacjenta patrz punkt 4.4.

Uzyskiwanie obrazu

Skaningowe badania emisyjne rozpoczyna si¢ zazwyczaj po uptywie od 45 do 60 minut od
wstrzykniecia fluorodeoksyglukozy (*8F). Pod warunkiem utrzymania si¢ w organizmie wystarczajgcej
radioaktywnosci do statystyki zliczen, badania metodg PET z uzyciem fluorodeoksyglukozy (*8F)
mozna rowniez wykonywac po uplywie od dwoch lub trzech godzin od podania preparatu, co wigze
si¢ z redukcja radioaktywnosci tla.

W razie potrzeby mozna po uptywie krotkiego czasu wykonywaé¢ ponowne badania z podaniem
fluorodeoksyglukozy (*F).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mozliwos¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci lub anafilaktycznych

Jesli wystapi reakcja nadwrazliwosci lub reakcja anafilaktyczna, nalezy niezwlocznie przerwac
podawanie produktu i rozpocza¢ leczenie dozylne, jesli wlasciwe. W celu umozliwienia
natychmiastowej akcji w naglych przypadkach nalezy zapewni¢ bezposredni dostep do niezbgdnych
produktow leczniczych 1 wyposazenia, takiego jak rurka dotchawicza i aparat do podtrzymywania
oddychania.




Indywidualna ocena stosunku korzysci do ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta ekspozycja na promieniowanie musi by¢ uzasadniona prawdopodobna
korzyscig. W kazdym przypadku nalezy poda¢ mozliwie najmniejszg dawke promieniowania, ktora
pozwoli uzyska¢ wymagane dane diagnostyczne.

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby

Ze wzgledu na mozliwoéé zwigkszonego wydzielania fluorodeoksyglukozy (¥F) u pacjentow z
obnizona wydolnoscia nerek konieczne jest doktadne rozwazenie stosunku korzysci do ryzyka,
poniewaz moze u nich wystgpi¢ zwiekszone narazenie na promieniowanie.

Jesli konieczne, mozna dostosowaé dawke radioaktywnosci.

Dzieci i mlodziez
Informacje dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy patrz punkt 4.2 lub 5.1.

Nalezy doktadnie rozwazy¢ wskazanie, poniewaz skuteczna dawka na MBq jest wigksza niz
u dorostych (patrz punkt 11.).

Przygotowanie pacjentéw

Preparat Fludeoksyglukoza Euro-PET nalezy podawa¢ odpowiednio nawodnionym pacjentom
pozostajacym na czczo od minimum 4 godzin, co pozwoli na uzyskanie maksymalnej radioaktywnos$ci
docelowej, poniewaz wychwyt glukozy przez komorki jest ograniczony do osiagnigcia pewnego
pulapu (,,kinetyka saturacyjna”). Nie nalezy ogranicza¢ podazy ptynéw u pacjentow (konieczne jest
jednak unikanie napojow zawierajacych glukoze).

Aby uzyska¢ obrazy jak najlepszej jakosci i zmniejszy¢ ekspozycje pgcherza moczowego na
promieniowanie, pacjentow nalezy zachg¢ca¢ do wypijania wystarczajacej ilosci ptynow i do
oproéznienia pecherza przed i po badaniu metoda PET.

Onkologia i neurologia

Aby unikna¢ nadmiernej fiksacji znacznika w mie$niach, zaleca sig, aby pacjenci unikali nasilone;j
aktywnos$¢ fizycznej przed badaniem i aby pozostawali w spoczynku w okresie pomiedzy
wstrzyknigciem preparatu a wykonaniem badania i w trakcie akwizycji obrazu (pacjenci powinni
wygodnie leze¢, nie czytajac ani nie rozmawiajac).

Metabolizm glukozy w mézgu zalezy od aktywnosci tego ostatniego. Dlatego badania neurologiczne
nalezy wykonywac po okresie relaksu w zaciemnionym, wyciszonym pokoju.

Przed podaniem preparatu nalezy wykona¢ oznaczenie stezenia glukozy we krwi, poniewaz
hiperglikemia moze spowodowaé zmniejszenie czutosci produktu Fludeoksyglukoza Euro-PET,
zwlaszcza gdy wskaznik glikemii przekracza 8 mmol/l. Badan metodg PET z podaniem
fluorodeoksyglukozy (*8F) nalezy rowniez unikaé u pacjentow z niewyréwnang cukrzyca.

Kardiologia

Poniewaz wychwyt glukozy przez migsien sercowy zalezy od insuliny, w przypadku badan tego
migsnia poleca si¢ podanie nasycajacej dawki 50 g glukozy okoto 1 godziny przed podaniem preparatu
Fludeoksyglukoza Euro-PET. Alternatywnie, zwlaszcza u pacjentdow z cukrzyca, stezenie glukozy we
krwi mozna skorygowaé poprzez wykonanie w razie potrzeby tacznego wlewu insuliny i glukozy
(metodg klamry metabolicznej).

Interpretacja obrazéow uzyskiwanych metoda PET z wykorzystaniem fluorodeoksyglukozy (*8F)
Choroby zakazne i (lub) zapalne oraz procesy regeneracyjne po operacjach moga doprowadzi¢ do

znacznego wychwytu fluorodeoksyglukozy (8F), a przez to do uzyskiwania wynikow falszywie
dodatnich.



W przypadku gdy kumulacja fluorodeoksyglukozy (**F) moze by¢ wywotana obecno$cia raka,
zakazenia lub stanu zapalnego, w celu uzupehienia informacji uzyskanych za pomoca badania PET z
podaniem fluorodeoksyglukozy (*¥F), moze by¢ wymagane zastosowanie dodatkowych technik
diagnostycznych do okres$lenia przyczyny zmian patologicznych. W niektorych przypadkach np.
stadium szpiczaka, badane sg ogniska zar6wno nowotworowe, jak i zakazne i moga by¢ one
odrézniane przy zastosowaniu kryteriow topograficznych o duzej doktadnosci np. wychwyt w
miejscach pozaszpikowych i (lub) w zmianach kosci i stawow bedzie atypowy dla zmian szpiczaka
mnogiego i bedzie wskazywaé przypadki zwigzane z zakazeniem. Obecnie nie ma innych kryteriow
odrézniania zakazenia i stanu zapalnego za pomocg obrazowania z podaniem

fluorodeoksyglukozy (*F).

Nie mozna wykluczy¢ fatszywie dodatnich lub falszywie ujemnych wynikow badania metoda PET z
podaniem fluorodeoksyglukozy (*¥F) w ciaggu pierwszych 2-4 miesiecy od zakonczenia radioterapii.
Jezeli istniejg wskazania kliniczne do wezesniejszej diagnostyki metoda PET z podaniem
fluorodeoksyglukozy (*°F), nalezy odpowiednio udokumentowa¢ uzasadnienia do wcze$niejszego
wykonania tych badan.

Optymalne jest odczekanie okresu co najmniej 4-6 tygodni od ostatniego kursu chemioterapii, w
szczegolnosci, aby unikna¢ wynikow fatszywie ujemnych. Jezeli istniejg wskazania kliniczne do
wcze$niejszej diagnostyki metodg PET z podaniem fluorodeoksyglukozy (*8F), uzasadnienie tych
wskazan musi by¢ odpowiednio udokumentowane. W przypadku schematow chemioterapii
wykonywanych w cyklach krétszych od 4 tygodni, badanie metoda PET z podaniem
fluorodeoksyglukozy (*®F) nalezy przeprowadzié¢ tuz przed rozpoczeciem nowego cyKlu.

W przypadku chtoniakéw o niskiej ztosliwosci i raka dolnego odcinka przetyku nalezy bra¢ pod
uwage wylacznie dodatnie wskazniki predykcyjne ze wzgledu na ograniczong wrazliwo$¢ PET z
podaniem fluorodeoksyglukozy (*¢F).

Fluorodeoksyglukoza (*®F) jest nieskuteczna w wykrywaniu przerzutéw do mézgu.

Stosowanie koincydencyjego systemu skaningowego do wykonywania PET (emisyjnej tomografii
pozytronowej) wiaze si¢ z mniejsza czuloscia niz w przypadku stosowania aparatury stuzacej
wylacznie do badan PET, a wigc rownoczesnie ze zmniejszeniem czestosci wykrywania zmian o
srednicy ponizej 1 cm.

Doktadno$¢ badania PET z uzyciem fluorodeoksyglukozy (*8F) jest lepsza przy uzyciu aparatu
PET/TK niz samych aparatow do badan PET.

W przypadku stosowania hybrydowego skanera do badan metoda PET i TK ze $rodkiem
kontrastowym lub bez srodkow kontrastowych moga wystapi¢ artefakty na obrazach poddanych
korekcji ostabiania PET.

Po procedurze

Nalezy ograniczy¢ bliskie kontakty pomiedzy pacjentami a niemowlgtami i kobietami w cigzy

w trakcie pierwszych 12 godzin od wstrzyknigcia preparatu.

Ten produkt leczniczy zawiera niewielkie ilo$ci etanolu (alkoholu), ponizej 100 mg na dawke.
Srodki ostroznosci dotyczace narazenia srodowiska podano w punkcie 6.6.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Na czuto$¢ badania mogg wptywac wszystkie produkty lecznicze, ktére powoduja zmiany stezenia

glukozy we krwi (np. kortykosteroidy, walproinian, karbamazepina, fenytoina, fenobarbital i
katecholaminy).



Podawanie czynnikow stymulujacych tworzenie kolonii (CSF) wigze si¢ ze zwickszonym wychwytem
fluorodeoksyglukozy (**F) w szpiku kostnym i $ledzionie przez kilka dni. Nalezy to uwzglednié¢ przy
interpretacji obrazow uzyskanych metoda PET. Interakcje t¢ mozna zmniejszy¢ poprzez zastosowanie
leczenia CSF w odstepie co najmniej 5 dni od badania metoda PET.

Podanie glukozy i insuliny wptywa na naptyw fluorodeoksyglukozy (‘*F) do komérek. W przypadku
wysokiego stezenia glukozy we krwi i niskiego st¢zenia insuliny w osoczu stwierdza si¢ zmniejszenie
naptywu fluorodeoksyglukozy (**F) do narzgdéw i guzoéw nowotworowych.

Nie przeprowadzono oficjalnych badan interakcji pomigdzy fluorodeoksyglukoza (¥F) a $rodkami
kontrastowymi stosowanymi w tomografii komputerowe;j.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jesli planowane jest zastosowanie produktu radiofarmaceutycznego u pacjentki w wieku rozrodczym,
wazne jest ustalenie, czy kobieta nie jest w cigzy. O ile nie dowiedziono, Ze jest inaczej, trzeba
zatozy¢, ze kazda kobieta, u ktérej nie wystapita w terminie miesiaczka, jest w ciazy. W przypadku
jakichkolwiek watpliwo$ci dotyczacych potencjalnej ciazy (jesli nie wystapita miesiaczka, jesli
miesigczki sg bardzo nieregularne itp.), nalezy zaproponowaé pacjentce zastosowanie alternatywnych
technik, ktore nie wymagajg uzycia promieniowania jonizujgcego (o ile jest to mozliwe).

Cigza
Procedury wykonywane z wykorzystaniem radionuklidow u ci¢zarnych kobiet powoduja jednoczesne

narazenie ptodu na dawke promieniowania.
Dlatego w czasie ciazy nalezy wykonywac jedynie niezbedne badania, kiedy przypuszczalne korzysci
znacznie przekraczajg ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Przed podaniem produktu radiofarmaceutycznego kobiecie karmigcej piersig nalezy rozwazy¢
mozliwo$¢ odroczenia badania z radionuklidem do zakonczenia okresu laktacji, a takze zastanowic si¢
nad wyborem najbardziej odpowiedniego produktu radiofarmaceutycznego z uwzglgdnieniem
wydzielania zwigzkow aktywnych promieniotworczo z mlekiem. W razie koniecznos$ci nalezy na 12
godziny przerwa¢ karmienie piersig i nie podawaé dziecku pokarmu odcigganego z piersi.

Nalezy ograniczy¢ bliski kontakt z niemowleciem w ciagu pierwszych 24 godzin po wstrzyknieciu.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nieistotny.
4.8 Dzialania niepozadane

Narazenie na promieniowanie jonizujgce wigze si¢ z mozliwos$cig wywolania rozwoju nowotworu, a
takze wad wrodzonych. Poniewaz dawka skuteczna wynikajgca z podania maksymalnej zalecane;j
aktywnos$ci 400 MBq wynosi 7 mSv, prawdopodobienstwo wystapienia tych dziatan niepozadanych
jest niewielkie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania:




Departamentowi Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl..

49 Przedawkowanie

W przypadku podania nadmiernej dawki radioaktywnosci fluorodeoksyglukozy (‘¥F), zawsze jesli
mozliwe, konieczne jest zmniejszenie dawki promieniowania przyjetej przez pacjenta poprzez
zwigkszenie eliminacji radionuklidu z organizmu, diurezg forsowang i czeste oproznianie pecherza.
Oszacowanie faktycznie zastosowanej dawki moze si¢ okaza¢ pomocne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: diagnostyczne produkty radiofarmaceutyczne, inne radiofarmaceutyki
stosowane w diagnostyce nowotworowej

Kod ATC: V091X04

Dziatania farmakodynamiczne
Nie stwierdzono, aby w stezeniach chemicznych stosowanych w badaniach diagnostycznych
fluorodeoksyglukoza (*8F) wywierata jakiekolwiek dziatania farmakodynamiczne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Fluorodeoksyglukoza (*°F) jest analogiem glukozy, ktory kumuluje si¢ we wszystkich komorkach,

ktore wykorzystuja glukoze jako podstawowe zrodlo energii. Fluorodeoksyglukoza (‘®F) gromadzi sie
w tkankach guzow z wysokim metabolizmem glukozy.

Parametry farmakokinetyczne fluorodeoksyglukozy (**F) po wstrzyknieciu dozylnym
w kompartmencie naczyniowym przyjmujg ksztatt krzywej dwuwyktadniczej. Okres dystrybucji
preparatu wynosi 1 minutg, a okres eliminacji — okoto 12 minut.

U zdrowych os6b fluorodeoksyglukoza (*8F) jest szeroko dystrybuowana w calym organizmie,
zwlaszcza w mozgu i sercu, a w mniejszym stopniu w ptucach i watrobie.

Wychwyt w narzadach

Wychwyt komérkowy fluorodeoksyglukozy (*®F) zachodzi za posrednictwem swoistych tkankowo
uktadow nosnikowych, ktore sg czesciowo zalezne od insuliny, w zwigzku z czym moga na nie
wplywacé: spozywanie pokarmow, stan odzywienia i obecnos¢ cukrzycy. U pacjentdw z cukrzyca
stwierdza si¢ zmniejszenie wychwytu fluorodeoksyglukozy (*®F) do komorek ze wzgledu na zmiany
dystrybucji tkankowej i metabolizmu glukozy.

Fluorodeoksyglukoza (*®F) jest transportowana przez blony komorkowe w podobny sposob jak
glukoza, podlega jednak tylko pierwszemu etapowi glikolizy, ktory prowadzi do powstania 6-
fosforanu fluorodeoksyglukozy (*8F), ktory pozostaje uwieziony w komérkach nowotworowych i nie
ulega dalszym przemianom metabolicznym. Poniewaz nastepny proces — defosforylacja przez
wewnatrzkomorkowe fosfatazy przebiega powoli, 6-fosforan fluorodeoksyglukozy (*°F) ulega
zatrzymaniu w tkankach przez kilka godzin (mechanizm ,,putapki”).



Fluorodeoksyglukoza (*®F) przechodzi przez bariere krew-mozg. Okoto 7% wstrzyknigtej dawki
kumuluje si¢ w m6zgu w ciagu 80-100 minut po wstrzyknigciu. W ogniskach padaczkowych w mozgu
stwierdza si¢ obnizenie metabolizmu glukozy w okresach migdzynapadowych.

Okoto 3% wstrzyknietej dawki radioaktywnej jest pobierane przez migsien sercowy w ciagu 40 minut
od podania. Fluorodeoksyglukoza (*®F) rozmieszcza si¢ w zdrowym sercu zasadniczo jednorodnie,
jednak opisano roznice regionalne w obrgbie przegrody migdzykomorowej siggajace nawet 15%. W
trakcie i po odwracalnym niedokrwieniu mig$nia sercowego stwierdza si¢ zwigkszenie wychwytu
glukozy przez $ciang mig$nia sercowego.

0,3% i 0,9 — 2,4% wstrzykni¢tej dawki radioaktywnej gromadzi si¢ w trzustce i plucu.

Fluorodeoksyglukoza (*8F) wigze si¢ rowniez w mniejszym stopniu z mig$niami gatki ocznej, gardta i
jelit. Wigzanie z mi¢$niami moze wystepowac po niedawnym wysitku i w przypadku wykonywania
pracy migsniowej w trakcie badania.

Eliminacja
Eliminacja fluorodeoksyglukozy (**F) odbywa si¢ przede wszystkim drogg nerkowa, przy czym 20%
dawki radioaktywno$ci jest wydalane z moczem w ciggu 2 godzin od wstrzykniecia leku.

Stopien wigzania z migzszem nerek jest niski, jednak ze wzgledu na eliminacje¢ fluorodeoksyglukozy
(8F) przez nerki caty uktad moczowy, szczegolnie pecherz, wykazuje znaczng radioaktywnos$c.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne na myszach i szczurach wykazaly, ze po podaniu pojedynczej wstrzyknietej
dozylnie dawki 0,0002 mg/kg mc. nie obserwowano zadnych przypadkow $miertelnych. W badaniach
obejmujacych podawanie raz na tydzien u myszy i pséw przez okres do 3 tygodni, nie obserwowano
zadnych objawdow toksyczno$ci u myszy po podaniu dootrzewnowym dawki 14,3 mg
fluorodeoksyglukozy /kg mc. i u pséw po podaniu dozylnym dawki 0,72 mg fluorodeoksyglukozy /kg
mc. Nie prowadzono dalszych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, poniewaz
fluorodeoksyglukoza (*8F) jest podawana w pojedynczej dawce. Ten produkt leczniczy nie jest
przeznaczony do regularnego lub ciaglego stosowania.

Nie prowadzono badan mutagennosci i dlugoterminowych badan rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi lekami poza podanymi w punkcie 12.

6.3  Okres waznoSci

14 godzin od wykonania kalibracji.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczna produktu podczas stosowania w ciagu 14 godzin w
temperaturze 20°C. Z punktu widzenia wlasciwosci mikrobiologicznych produkt powinien by¢ zuzyty

natychmiast, chyba ze metoda otwierania/rozcienczania wyklucza ryzyko zanieczyszczenia
mikrobiologicznego.



Jezeli nie zostanie zuzyty natychmiast, za okres i warunki przechowywania w trakcie uzywania
odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac¢ w miejscu chronionym otowiang ostong przeciwradiacyjna.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Produkty radiofarmaceutyczne nalezy przechowywaé w sposob zgodny z krajowymi przepisami
dotyczacymi postepowania z materiatami radioaktywnymi.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania <oraz specjalistyczny sprzet, stuzacy do uzywania,
podawania lub implantacji>

Fiolka wielodawkowa o pojemnos$ci 15 ml, z obojetnego szkta typu I, zamykana korkiem gumowym.
Jedna fiolka zawiera 0,2 do 15 ml roztworu, co odpowiada 200 do 46 500 MBq w czasie kalibraciji.

6.6 Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace usuwania <i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania>

Zalecenia ogolne

Produkty radiofarmaceutyczne powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane wytacznie przez
upowaznione osoby w wyznaczonych jednostkach klinicznych. Ich odbiér, przechowywanie,
stosowanie, przekazywanie i utylizacja regulowane sg przepisami i (lub) wymagajg stosownych
pozwolen wydawanych przez wlasciwe urzedy.

Produkty radiofarmaceutyczne nalezy przygotowywac w taki sposob, aby zapewni¢ bezpieczenstwo
przed promieniowaniem i spetni¢ wymagania odno$nie do jakosci produktéw farmaceutycznych.
Nalezy zachowa¢ srodki ostroznosci dotyczace przygotowania produktu w warunkach aseptycznych.

Stosowanie produktéw radiofarmaceutycznych stanowi zagrozenie dla osob z zewnatrz w wyniku
emisji promieniowania na zewnatrz lub skazenia poprzez kontakt z rozlanym moczem, wymiocinami
itp. Dlatego konieczne jest stosowanie srodkow ochrony przed promieniowaniem zgodnie z
przepisami obowigzujacymi w danym kraju.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Alliance Medical RP Berlin GmbH

Max-Planck-Str. 4

12489 Berlin

Niemcy

Tel.: +49 30 9410840

Fax: +49 30 941084160

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14496
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.03.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2024

11. DOZYMETRIA

Ponizej przedstawione dane pochodza z publikacji ICRP 106.

DAWKA POCHLONIETA NA JEDNOSTKE PODANEJ
RADIOAKTYWNOSCI (mnGy/MBq)

Narzad Dorosly 15 lat 10 lat 5 lat 1rok
Nadnercze 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Pecherz 0,130 0,160 0,250 0,340 0,470
Powierzchnia kos$ci 0,011 0,014 0,022 0,034 0,064
Mébzg 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Woreczek zotciowy 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Przewdd pokarmowy

Zotadek 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067
Jelito cienkie 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073
Jelito grube 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070
Gorna czg$¢ jelita grubego | 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070
Dolna cz¢s¢ jelita grubego | 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070
Serce 0,067 0,087 0,130 0,210 0,380
Nerki 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Watroba 0,021 0,028 0,042 0,063 0,120
Phuca 0,020 0,029 0,041 0,062 0,120
Migsnie 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
Przetyk 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Jajniki 0,014 0,018 0,027 0,043 0,076
Trzustka 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076
Czerwony szpik kostny 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Skora 0,0078 0,0096 0,015 0,026 0,050
Sledziona 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Jadra 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Grasica 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Tarczyca 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
Macica 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Pozostate narzady 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
DAWKA SKUTECZNA 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095
(mSv/IMBQq)
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Dawka skuteczna zwigzana z podaniem osobie dorostej o masie ciata 70 kg maksymalnej zalecanej
dawki radioaktywnosci 400 MBq fluorodeoksyglukozy (*®F) wynosi okoto 7,6 mSv).

W przypadku podania dawki 400 MBq typowe dawki radioaktywnosci dostarczone do
najwazniejszych narzadow — pecherza moczowego, serca i mézgu — wynoszg odpowiednio 52 mGy,
27 mGy i 15 mGy.

12.  INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Sposob przygotowania
Nalezy sprawdzi¢ opakowanie leku przed zastosowaniem i zmierzy¢ radioaktywnos¢ przy uzyciu
odpowiedniego systemu do pomiaru radioaktywnosci.

Pobieranie produktu do strzykawki powinno przebiega¢ w warunkach aseptycznych. Nie jest
dozwolone otwieranie fiolek przed dezynfekcja korka; roztwor nalezy pobieraé przez korek przy
uzyciu jednodawkowej strzykawki wyposazonej w odpowiednig ostong ochronng i jednorazowej,
jalowej igly lub zatwierdzonego automatycznego systemu podawania.

Jesli fiolka jest uszkodzona, nie wolno uzywac produktu.
Produkt leczniczy mozna rozciencza¢ roztworem do wstrzykiwan chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml.
Kontrola jakosci

Roztwor nalezy obejrze¢ przed zastosowaniem. Mozna stosowac wytacznie klarowne roztwory,
niezawierajace widocznych czastek statych.
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