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<ANEKS III> [For referral procedures]

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GLUSCAN PL, 500 MBg/ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzyknie¢ zawiera fluorodeoksyglukoze (**F) (2-[18F]fluoro-2-deoxy-D-glucose)
o aktywnos$ci 500 MBq w dniu i godzinie kalibracji.

Aktywno$¢ zawarto$ci kazdej fiolki zawiera si¢ w zakresie od 250 MBq do 5000 MBq w dniu i
godzinie kalibracji.

Izotop fluoru-18 ulega rozktadowi do stabilnego izotopu tlenu-18 a czas poéitrwania wynosi 109,8
minut. Nastepuje emisja promieniowania pozytronowego o maksymalnej energii 634 keV, po czym
wystepuja fotonowe promieniowania anihilacji o energii 511 keV.

Ten produkt medyczny zawiera male ilosci etanolu (alkoholu), maks. 2,5 g/1.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Przejrzysty, bezbarwny lub lekko zo6tty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do diagnostyki.
Stosowanie fluorodeoksyglukozy ("*F) jest wskazane przy pozytronowej tomografii emisyjnej (ang.
positron emission tomography — PET).

Onkologia

Produkt GLUSCAN PL jest przeznaczony do stosowania podczas badan obrazowych pacjentow
poddawanych procedurom diagnostycznym w zakresie onkologii, kiedy diagnostycznym punktem
uchwytu jest zwigkszonym naptyw glukozy do okreslonych narzadow lub tkanek. W onkologii
stosowanie produktu GLUSCAN PL jest wskazane przy (patrz rowniez punkt 4.4):

Rozpoznanie:

* Charakterystyka pojedynczych guzéw w ptucach

* Wykrywanie raka pierwotnego nieznanego pochodzenia, odkrytego np. w zwigzku z zapaleniem
weztow chtonnych szyi, przerzutami do watroby lub kosci

* Charakterystyka masy w obrebie trzustki.

Ustalanie stopnia zaawansowania.

* Nowotwory glowy i szyi, wspomaganie w biopsji celowanej
* Pierwotny rak pluca

* Miejscowo zaawansowany rak piersi

* Rak przetyku

* Rak trzustki



* Rak jelita grubego, zwlaszcza w ponownym ustalaniu stopnia zaawansowania nawrotow

* Chloniak ztosliwy

* Czerniak ztosliwy, skala Breslowa >1,5 mm lub przerzuty do weztéw chtonnych w momencie
postawienia rozpoznania

Monitorowanie odpowiedzi terapeutycznej:
* Chtoniak ztosliwy
* Nowotwory glowy i szyi

Wykrywanie w przypadku uzasadnionego podejrzenia nawrotow:

* Glejak o wysokim stopniu ztosliwosci (I lub 1V)

» Nowotwory gltowy 1 szyi

* Rak tarczycy (nie rdzeniasty): pacjenci o podwyzszonym poziomie tyreoglobuliny w surowicy i
ujemnym wynikiem scyntygrafii catego ciata z uzyciem radioaktywnego jodu

* Pierwotny rak ptuca (patrz rowniez punkt 4.4)

* Rak sutka

* Rak trzustki

* Rak jelita grubego

* Rak jajnika

* Chtoniak ztosliwy

* Czerniak ztosliwy.

Kardiologia

We wskazaniach kardiologicznych diagnostycznym punktem uchwytu jest zywotna tkanka mig$nia
sercowego, wychwytujaca glukoze, lecz o obnizonej perfuzji. Konieczne jest dokonanie oceny za
pomocg odpowiednich technik obrazowania przeptywu krwi.

* Ocena zywotnos$ci migsnia sercowego u pacjentow z powaznie uposledzonym dziataniem lewej
komory, ktérzy sa kandydatami do rewaskularyzacji, kiedy tradycyjne metody obrazowania nie daja
zadanych rezultatow.

Neurologia

We wskazaniach neurologicznych diagnostycznym punktem uchwytu jest hipometabolizm glukozy w
okresie migdzynapadowym.

* Lokalizacja ognisk epileptogennych w przedzabiegowej ocenie padaczki czeSciowej skroniowej.

Choroby zakazne i zapalne

W chorobach zakaznych i zapalnych diagnostycznym punktem uchwytu jest tkanka lub narzady o
nieprawidlowej zawarto$ci aktywowanych leukocytow.

W chorobach zapalnych i zakaznych wystarczajgco udokumentowano nastepujace wskazania:

Lokalizacja nieprawidtowego ogniska pomagajacego w rozpoznaniu etiologii goraczki o nieznanym
pochodzeniu

Zdiagnozowanie infekciji w przypadku:

* Podejrzenia przewlektego zapalenia kosci i (lub) przylegajacych narzadoéw: zapalenie szpiku i kosci,
zapalenie stawow kregostupa, zapalenie krazka migdzykregowego lub zapalenie kosci tacznie z
obecnoscig implantow metalowych;

* Pacjenci z cukrzyca z podejrzeniem neuroartropatii Charcota stopy, zapaleniem szpiku i kosci i (lub)
infekcja tkanek migkkich;

* Bolesna proteza biodrowa;

* Proteza naczyniowa;

* Gorgczka u pacjenta z AIDS.

Ustalanie zakresu zapalenia w przypadku:
* Sarkoidozy;



* Nieswoistego zapalenia jelit;
* Zapalenia naczyn obejmujacego wielkie pnie tetnicze.

Kontynuacja leczenia:
* Bablowica pecherzykowa bez mozliwosci wycigcia, w poszukiwaniu aktywnych lokalizacji pasozyta
podczas leczenia zachowawczego i po przerwaniu leczenia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Osoby doroste i w podeszlym wieku

Zalecana aktywno$¢ dla osob dorostych wynosi od 100 do 400 MBq (w zalezno$ci od masy ciata
pacjenta i rodzaju uzywanego aparatu), z podaniem w bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym.

Osoby w wieku do 18 lat

Dostepna jest niewielka ilo$¢ danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci
diagnostycznej tego produktu u 0osob ponizej 18 roku zycia. W zwigzku z tym nalezy doktadnie
rozwazy¢ zastosowanie tego produktu u dzieci.

Aktywno$¢ stosowana u dzieci i nastolatkow to utamek aktywnosci zalecanej dla osob dorostych i
musi by¢ ona ustalona z wykorzystaniem zalecanej aktywnos$ci dla osob dorostych na podstawie masy
ciala, przy uzyciu przedstawionego mnoznika (Paediatric European Task Group EANM):

3kg=0,10 |12kg=032 [22keg=0,50 |32kg=0,65 42kg=0,78 52-54 kg = 0,90
4kg=0,14 |14kg=036 |24kg=0,53 |34kg=0,68 44 kg = 0,80 5658 kg = 0,92
6kg=0,19 |16kg=040 [26kg=0,56 |36kg=0,71 46 kg = 0,82 60-62 kg = 0,96
8kg=023 [18kg=044 |28kg=0,58 |38kg=0,73 48 kg = 0,85 64-66 kg = 0,98
10kg =027 [20kg=0,46 |30kg=0,62 |40kg=0,76 50 kg = 0,88 68 kg = 0,99

Sposob podawania

Przygotowanie pacjenta
Informacje dotyczace przygotowywania szczegélnych pacjentow zawiera punkt 4.4.

Podawanie produktu GLUSCAN PL i badanie metoda PET

Aktywnos¢ fluorodeoksyglukozy (*°F) trzeba zmierzy¢ za pomocg kalibratora bezposrednio przed
wstrzyknieciem.

Wstrzyknigcie musi by¢ wylacznie dozylne, aby unikng¢ podraznienia spowodowanego miejscowym
wynaczynieniem oraz artefaktéw obrazowych.

Skany emisji na 0godt rozpoczyna sie w ciggu 45-60 minut od podania fluorodeoksyglukozy (**F).
Zaktadajac wystarczajaca pozostalg aktywnos$¢ dla wystarczajacych statystyk zliczania mozna roéwniez
wykona¢ badanie metodg PET z uzyciem fluorodeoksyglukozy (**F) w ciagu dwéch do trzech godzin
od podania, tym samym redukujgc aktywnos$¢ tha.

W razie potrzeby w ciagu krotkiego czasu mozna kilkukrotnie powtdrzy¢ badanie PET z uzyciem
fluorodeoksyglukozy (‘°F).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancjg pomocniczg.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wskazania do badania metoda PET
W przypadku wszystkich pacjentow ekspozycja na promieniowanie musi by¢ uzasadniona

oczekiwanymi wynikami diagnostycznymi, uzyskiwanymi przy najnizszej mozliwej dawce
promieniowania.



U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek konieczne jest bardzo ostrozne dobranie wskazan,
poniewaz u takich pacjentdéw moze wystapi¢ zwiekszona ekspozycja na promieniowanie.

Nalezy uwzgledni¢ fakt, ze dawka skuteczna na MBq jest wigksza u dzieci niz u dorostych (patrz
punkt 11).

Choroby zakazne i zapalne

W przypadku diagnostyki choroby zapalnej jelit wydajno$¢ diagnostyczna fluorodeoksyglukozy ('*F)
nie zostala bezposrednio poréwnana ze skutecznos$cia scyntygrafii z uzyciem znakowanych
leukocytow, ktore to badanie moze by¢ wskazane przed lub po badaniu FDG PET, jezeli uzyskane
wyniki nie beda rozstrzygajace.

Przygotowanie pacjenta

Produkt GLUSCAN PL nalezy podawa¢ wystarczajaco nawodnionym pacjentom, bgdacym na czczo
od przynajmniej 4 godzin, aby uzyska¢ maksymalny punkt uchwytu aktywnos$ci, poniewaz wychwyt
glukozy przez komorki jest ograniczony (kinetyka wysycenia). Nie nalezy ogranicza¢ ilosci ptynow
(konieczne jest unikanie napojéw zawierajacych glukoze).

Aby uzyska¢ obrazy o najlepszej jakosci i zredukowac ekspozycje pgcherza na promieniowanie,
pacjentow nalezy zachgca¢ do wypicia wystarczajacej ilosci ptyndw oraz oproznienia pecherza przed
badaniem metoda PET i po jego zakonczeniu.

- Onkologia, neurologia, choroby zakazne i zapalne

Aby unikng¢ nadmiernego wychwytu wskaznika izotopowego w mig$niach, zaleca si¢ pacjentom
unikaé intensywnych czynnosci fizycznych przed wykonaniem badania oraz odpoczywa¢ pomiedzy
wstrzyknigciem i badaniem oraz podczas akwizycji obrazéw (pacjenci musza wygodnie leze¢, nie
czytac¢ i nie mowic).

Metabolizm glukozy w moézgu zalezy od jego aktywnosci. W zwigzku z tym badania neurologiczne
nalezy wykonywac po okresie odprezenia, w przyciemnionym pokoju, gdzie jest mniejsze nat¢zenie
hatasu.

Przed podaniem izotopu nalezy wykona¢ badanie stezenia glukozy we krwi, poniewaz hiperglikemia
moze skutkowa¢ obnizong czuto$cia produktu GLUSCAN PL, zwlaszcza przy warto$ciach
przekraczajacych 8 mmol/l. Z tego powodu nalezy unika¢ wykonywania badania PET z uzyciem
fluorodeoksyglukozy (**F) u pacjentdw z niewyrownang cukrzycg.

- Kardiologia

Poniewaz wychwyt glukozy przez komorki migsnia sercowego jest insulinozalezny, przy badaniu
kardiologicznym nalezy poda¢ 50 g glukozy ok. 1 godzing przed podaniem produktu GLUSCAN PL.
Innym rozwigzaniem, zwlaszcza w przypadku pacjentéw z cukrzyca, jest dostosowanie st¢zenia
glukozy we krwi za pomoca potaczonej infuzji insuliny i glukozy.

Interpretacja obrazéw badania PET z fluorodeoksyglukoza (**F)

Choroby zakazne i (lub) zapalne oraz procesy regeneracyjne po zabiegu chirurgicznym moga
skutkowa¢ znaczgcym wychwytem fluorodeoksyglukozy (**F) i w zwigzku z tym prowadzi¢ do
fatszywie dodatnich wynikéw w sytuacjach, kiedy poszukiwanie zmian zapalnych lub zakaznych nie
bylo celem badania FDG PET. W sytuacji, kiedy nagromadzenie fluorodeoksyglukozy (‘*°F) jest
wywolane zmiang nowotworowa, infekcja lub zapaleniem moze by¢ konieczne zastosowanie
dodatkowych technik diagnostycznych w celu ustalenia przyczyny zmian patologicznych i
uzupelnienia informacji uzyskanych w badaniu PET z wykorzystaniem fluorodeoksyglukozy (**F). W
pewnych sytuacjach, np. przy ustalaniu stopnia zaawansowania szpiczaka, wyszukiwane sg ogniska
nowotworu ztosliwego i infekcyjne. Moga by¢ one rozrdzniane z duza doktadnoscia na podstawie
kryteriéw topograficznych, np. wychwyt w miejscach poza szpikiem i (lub) ko$¢mi oraz zmiany w
stawach beda zmianami atypowymi dla szpiczaka mnogiego i uznanoby je za zmiany wystepujace w
zwiazku z infekcjg. Aktualnie nie sg dostgpne inne kryteria, pozwalajace na rozroznienie infekcji i
zapalenia za pomocg obrazowania wychwytu fluorodeoksyglukozy (**F).

Po radioterapii w ciggu pierwszych 2—4 miesi¢cy nie mozna wykluczy¢ falszywie dodatnich i
falszywie ujemnych wynikow badania PET z fluorodeoksyglukoza ('°F). Jezeli wskazania kliniczne




wymagaja wczesniejszego rozpoznania za pomocg badania PET z fluorodeoksyglukozg (**F), trzeba
odpowiednio udokumentowac¢ powod wczesniejszego badania.

Optymalnym odstepem jest odczekanie przynajmniej 4—6 tygodni od ostatniego podania
chemioterapii, zwlaszcza w celu uniknigcia falszywie ujemnych wynikow. Jezeli wskazania kliniczne
wymagajg wczesniejszego rozpoznania za pomocg badania PET z fluorodeoksyglukoza (*°F), trzeba
odpowiednio udokumentowa¢ powod wcezesniejszego badania. W przypadku protokotow
chemioterapii o cyklach krétszych niz 4 tygodnie, badania PET z fluorodeoksyglukoza ('*F) nalezy
wykona¢ tuz przed ponownym rozpoczgciem nowego cyklu.

W przypadku chloniakoéw o niskim stopniu ztosliwosci, raka dolnego odcinka przetyku i podejrzenia
nawrotu raka jajnika nalezy uwzglednia¢ wylacznie pozytywne wartosci predykcyjne z powodu
ograniczonej czuto$ci badania PET z fluorodeoksyglukoza (**F).

Badanie z fluorodeoksyglukoza (**F) jest nieskuteczne w wykrywaniu przerzutow do mozgu.
Podczas stosowania gamma-kamery wyposazonej w wykrywanie koincydencji fotonow
anihilacyjnych dla pozytronowej tomografii emisyjnej (ang. coincidence detection emission
tomography — CDET) dochodzi do zmniejszenia czutosci w porownaniu do dedykowanego badania
PET, co prowadzi do ograniczenia wykrywania zmian mniejszych niz 1 cm. Nie zaleca si¢
wykonywania badania CDET w zadnym wskazaniu i nalezy je wykonywac¢ wytacznie, jezeli
dedykowane badanie PET nie jest dostgpne.

Zaleca sie interpretowanie obrazéw badania PET z fluorodeoksyglukoza ('*F) w odniesieniu do
wynikéw badan tomograficznych (np. TK, USG, MR). Fuzja sprzgtowa funkcjonalnych obrazow
badania PET z fluorodeoksyglukozg (**F) i obrazoéw morfologicznych (np. PET-CT) moze zapewnié
zwigkszenie czulosci 1 swoistosci 1 jest szczegolnie zalecane w onkologicznych badaniach guzow
trzustki, glowy i szyi, chtoniakow, czerniakow, rakow ptuca oraz nawrotow raka jelita grubego i
jajnika.

Przy uzywaniu hybrydowego aparatu PET-CT razem ze $rodkiem kontrastowym, na obrazach PET
moga wystapi¢ artefakty.

Ostrzezenie ogdlne

Zaleca si¢ unika¢ bliskiego kontaktu pacjenta z matymi dzie¢mi podczas poczatkowych 12 godzin po
wstrzyknieciu. Kiedy podanie produktu GLUSCAN PL ma miejsce w okresie laktacji nalezy
zaprzestac¢ karmienia piersig na pierwszych 12 godzin po wstrzyknigciu, a odciggnigte mleko z tego
okresu nalezy wyrzucic.

Produkty radiofarmaceutyczne moga by¢ odbierane, uzywane i podawane wylacznie przez
upowaznione osoby w wyznaczonych placowkach klinicznych. Odbieranie, przechowywanie,
uzywanie, przenoszenie i utylizacja podlegaja obowiazujacym przepisom oraz odpowiednim
pozwoleniom wydawanym przez kompetentne wtadze.

Produkty radiofarmaceutyczne musza zosta¢ przygotowane przez uzytkownika w sposob spetniajacy
wymagania dotyczace bezpieczenstwa i jakosci farmaceutyczne;j.

Ten produkt leczniczy zawiera male ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke.

Produkt GLUSCAN PL nalezy przechowywac i przygotowywac do uzycia w obrebie odpowiednich
oston, aby w maksymalnym stopniu chroni¢ pacjentow i personel szpitala. Zaleca si¢ zwlaszcza, aby
stosowac zabezpieczenia przed dziataniem promieniowania beta” i fotonéw anihilacji pod postacia
odpowiednich oston podczas pobierania produktu z fiolki i wstrzykiwania go.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wszystkie produkty lecznicze wplywajace na stezenie glukozy we krwi moga wptywaé na czutosé
badania (np. kortykosteroidy, walproinian, karbamazepina, fenytoina, fenobarbital i katecholaminy).
Przy podawaniu czynnikéw stymulujacych tworzenie kolonii (ang. colony stimulating factor — CSF)
przez kilka dni wystepuje zwickszony wychwyt fluorodeoksyglukozy (**F) w szpiku kostnym i
sledzionie. Trzeba to wzig¢ pod uwage w czasie interpretacji wynikow badania PET. Rozdzielenie
terapii czynnikami stymulujacym tworzenie kolonii od badania PET przynajmniej 5-dniowym
okresem moze zmniejszy¢ takie zakldcenia.



Podawanie glukozy i insuliny wptywa na naptyw fluorodeoksyglukozy (**F) do komorek. W
przypadku wysokiego poziomu cukru we krwi oraz niskiego poziomu insuliny w osoczu dochodzi do
zmniejszenia naptywu fluorodeoksyglukozy (**F) do narzagdow i guzow.

Wykazano redukujace dziatanie kortykosteroidow na wychwyt FDG przez leukocyty i w zwigzku z
tym ich dziatanie na czuto$¢ badania podczas infekcji 1 zapalenia, niezaleznie od ich wptywu na
poziom cukru we krwi. W $wietle znanych informacji przy rozwazaniu zastosowania badania z
uzyciem FDG u pacjenta leczonego kortykosteroidami nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ tymczasowego
odstawienia tej terapii.

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza
Brak informacji klinicznych dotyczgcych stosowania fluorodeoksyglukozy (**F) u kobiet w cigzy.

W razie koniecznosci podania radioaktywnych produktow leczniczych kobietom w okresie
rozrodczym nalezy zawsze uzyskac informacje dotyczace ewentualnej cigzy. Kazda kobieta, ktorej
miesigczka opdznia si¢ musi zosta¢ uznana za kobiete w ciagzy az do udowodnienia, ze tak nie jest. W
razie niepewnosci niezwykle wazne jest, aby ekspozycja na promieniowanie byta ograniczona do
minimum niezbednego do uzyskania zadanych informacji klinicznych. Trzeba rozwazy¢ zastosowanie
alternatywnych technik, w ktoérych nie uzywa si¢ promieniowania jonizujgcego.

Badania kobiet cigzarnych z wykorzystaniem izotopow promieniotwdrczych obejmujg ekspozycije
ptodu na promieniowanie. Podanie produktu GLUSCAN PL o aktywnosci 400 MBq skutkuje dawka
pochtonigta dla ptodu rzgdu 8,4 mGy. Przy tym przedziale dawki nie oczekuje si¢ dziatania
$miertelnego i wywotania deformacji oraz zaburzen funkcji. Jednakze moze wystapi¢ zwigkszone
ryzyko wywotania raka i wad dziedzicznych.

Produktu GLUSCAN PL nie wolno stosowa¢ w trakcie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne lub kiedy ewentualne korzysci dla matki przewazajg nad zagrozeniem ptodu.

Laktacja
Fluorodeoksyglukoza (**F) jest wydzielana do mleka kobiecego. Przed podaniem fluorodeoksyglukozy

("*F) matce karmigcej piersia nalezy rozwazy¢, czy badanie bedzie mozna racjonalnie op6zni¢ do
momentu przerwania karmienia piersig. Jezeli nie mozna unikna¢ podania produktu podczas laktacji,
karmienie piersig trzeba przerwac przynajmniej na 12 godzin, a odciaggnigte mleko z tego okresu
nalezy wyrzuci¢. W razie potrzeby mleko mozna odciggna¢ przed podaniem produktu GLUSCAN PL.
Ponadto z powodow ochrony przed promieniowaniem zaleca si¢ unika¢ bliskiego kontaktu matki z
niemowlgciem w ciggu pierwszych 12 godzin od wstrzyknigcia.

Plodnosé
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na ptodno$¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas nie odnotowano dziatah niepozadanych po podaniu fluorodeoksyglukozy (**F).

Poniewaz podawana jest bardzo mata ilo$¢ tej substancji, gtownym ryzykiem jest samo
promieniowanie. Ekspozycja na promieniowanie jonizujagce moze powodowac raka lub rozwoj wad
wrodzonych. Wigkszo$¢ badan z zakresu medycyny nuklearnej wiaze si¢ z poziomem promieniowania
(dawka skuteczna) mniejszym niz 20 mSv. W zwiazku z tym mozna oczekiwac¢ matego
prawdopodobienstwa opisanych dziatan. Po podaniu maksymalnej zalecanej aktywnosci
fluorodeoksyglukozy (**F) dawka skuteczna wynosi ok. 7,6 mSv.

4.9 Przedawkowanie



Przedawkowanie w sensie farmakologicznym jest mato prawdopodobne po dawkach uzywanych do
celow diagnostycznych.

W razie przedawkowania fluorodeoksyglukozy (*°F) trzeba zredukowaé¢ dawke promieniowania
podang pacjentowi przez maksymalne zwigkszenie usuwania izotopu przez wymuszong diurez¢ i
czeste oddawanie moczu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyk diagnostyczny, kod ATC: V091X04

W stezeniach chemicznych uzywanych w badaniach diagnostycznych fluorodeoksyglukoza (**F)
wydaje si¢ nie mie¢ jakiejkolwiek aktywnosci farmakodynamiczne;.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Fluorodeoksyglukoza (**F) to analog glukozy gromadzony we wszystkich komérkach
wykorzystujgcych glukoze jako gtowne zrodto energii. Fluorodeoksyglukoza (**F) ulega kumulacji w
guzach o wysokim obrocie glukozy.

W komorkach zapalenia, podobnie jak w komoérkach nowotworowych, wystepuje zwigkszona
glikoliza po ich aktywacji i przypisuje si¢ to gtdéwnie duzej liczbie transporterow glukozy w takich
komérkach.

Po podaniu dozylnym profil farmakokinetyczny fluorodeoksyglukozy (**F) w przedziale naczyniowym
jest profilem dwufazowym. Czas dystrybucji tej substancji wynosi | minut¢ a czas eliminacji — ok. 12
minut.

Komoérkowy wychwyt fluorodeoksyglukozy (**F) odbywa sie za pomocg swoistych tkankowo
systemow nosnikowych, ktore sa czgsciowo insulinozalezne 1 w zwigzku z tym wplyw na nie moze
miec dieta, stan odzywienia oraz cukrzyca. U pacjentéw z cukrzyca wystepuje zmniejszony wychwyt
fluorodeoksyglukozy (**F) w komorkach z powodu zmienionej dystrybucji tkankowej i metabolizmu
glukozy.

Fluorodeoksyglukoza (‘*F) jest transportowana przez btone komorkowa w sposob podobny do
glukozy, lecz przechodzi tylko pierwszy etap glikolizy, co powoduje utworzenie 6-fosforanu-
fluorodeoksyglukozy (**F), ktory pozostaje uwieziony w komorkach nowotworowych i nie podlega
dalszym przemianom metabolicznym. Poniewaz dalsza defosforylacja za posrednictwem
sroddkomorkowych fosfataz jest powolna, 6-fosforan-fluorodeoksyglukozy (**F) zostaje zachowany w
tkankach na kilka godzin (mechanizm putapkowy).

U zdrowych ludzi fluorodeoksyglukoza (**F) podlega szerokiej dystrybucji w organizmie, zwlaszcza w
obrgbie mozgu i serca oraz w mniejszym zakresie w obrebie ptuc i watroby.

Wydalanie fluorodeoksyglukozy ("*F) odbywa si¢ glownie za posrednictwem nerek, gdzie 20%
aktywnosci ulega wydaleniu z moczem w ciggu 2 godzin od podania.

Wigzanie z migzszem nerek jest stabe, lecz z powodu usuwania fluorodeoksyglukozy (**F) przez nerki,
caty uktad moczowy, zwlaszcza pecherz moczowy, wykazuje zaznaczong aktywnos$¢.
Fluorodeoksyglukoza (**F) przenika bariere krew-moézg. Okoto 7% podanej dawki ulega
skumulowaniu w mézgu w ciggu 80—100 minut od podania. Ogniska epileptogenne wykazuja
zmniejszony metabolizm glukozy w fazach bez napadow.

Okoto 3% podanej aktywnosci w ciggu 40 minut ulega wychwyceniu przez komoérki migsnia
sercowego. Dystrybucja fluorodeoksyglukozy (**F) w komorkach zdrowego serca jest zasadniczo
jednorodna, jednakze opisano regionalne réznice dla przegrody mi¢edzykomorowej, si¢gajace nawet
15%. W trakcie odwracalnego niedokrwienia mi¢$nia sercowego i po jego zakonczeniu wystgpuje
zwickszony wychwyt glukozy przez komorki myocardium.

0,3% 10,9 - 2,4% podanej aktywnos$ci ulega akumulacji w trzustce i ptucach.

Fluorodeoksyglukoza (**F) ulega rowniez w mniejszym stopniu zwigzaniu z mig$niami gatki oczne;j,
gardla i jelit. Wigzanie z mig$niami moze wystepowac po niedawnym wysitku oraz w razie wysitku
migéniowego podczas badania.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W nieklinicznych badaniach ostrej toksycznosci uzycie u psow dawki 50 razy wickszej od dawki
uzywanej u ludzi i 1000 razy wigkszej od dawki u myszy nie wywotato oznak toksycznosci.

Nie przeprowadzono badan nad toksycznos$cig przewlekta, potencjalem mutagennym oraz badan nad
toksycznym wplywem na reprodukcje i potencjalnym dzialaniem rakotwdrczym z powodu
zamierzonego klinicznego zastosowania substancji (na ogét jedno dozylne podanie substancji w ilosci
z przedziatu nanogramow lub mikrogramow).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Sodu cytrynian do ustalenia pH

Kwas solny do ustalenia pH

Sodu wodorotlenek do ustalenia pH

Etanol

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznoSci

10 godzin po wytworzeniu (do zuzycia w ciggu jednego dnia roboczego).

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu z powodu ochrony przed promieniowaniem.

Ten produkt trzeba przechowywaé zgodnie z przepisami krajowymi dotyczgcymi produktow
radioaktywnych.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Wielodawkowa fiolka (o obj¢tosci 10 ml) ze szkta neutralnego typu I, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej i zabezpieczona aluminiowym kapslem.

Fiolke umieszczona jest w otowianym pojemniku ostonnym typu A (zgodnie z umowa ADR).
Jedna fiolka zawiera od 0,5 do 10 ml roztworu.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Podawanie produktéw radiofarmaceutycznych stwarza zagrozenie dla innych ludzi z powodu
zewngtrznego promieniowania lub skazenia przez krople moczu, wymiociny itd. Z tego powodu

nalezy wdrozy¢ $rodki ochrony przed promieniowaniem zgodnie z przepisami krajowymi.

Odpady radioaktywne nalezy utylizowac zgodnie z odpowiednimi przepisami miedzynarodowymi i
krajowymi.

Niewykorzystany produkt lub jego materialy odpadowe nalezy unieszkodliwi¢ w spos6b zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Advanced Accelerator Applications SA (AAA)
20 rue Diesel

01630 SAINT GENIS POUILLY

FRANCJA

tel.: +33 4 50 99 30 70

Telefaks: +33 4 50 99 30 71

E-mail: info@adacap.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17446

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

16/11/2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16/11/2010

11. DOZYMETRIA

W przedstawionej tabeli zawarto informacje dozymetryczne wyliczone zgodnie z publikacjg ICRP 80:

1"


mailto:info@adacap.com

Dawka pochloni¢ta na jednostke podanej aktywnosci (mGy/MBq)

Narzad Dorosty |15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 0,012 0,015 0,024 0,038 0,072
Sciana pecherza moczowego | 0,160 0,210 0,280 0,320 0,590
Powierzchnia kosci 0,011 0,014 0,022 0,035 0,066
Mozg 0,028 0,028 0,030 0,034 0,048
Sutki 0,0086 0,011 0,018 0,029 0,056
Przewod zotciowy 0,012 0,015 0,023 0,035 0,066
Sciana jelita 0,011 0,014 0,022 0,036 0,068
Jelito cienkie 0,013 0,017 0,027 0,041 0,077
Okreznica 0,013 0,017 0,027 0,040 0,074
Sciana gornego odcinka

jelita grubego 0,012 0,016 0,025 0,039 0,072
Sciana dolnego odcinka jelita

grubego 0,015 0,019 0,029 0,042 0,076
Serce 0,062 0,081 0,120 0,200 0,350
Nerki 0,021 0,025 0,036 0,054 0,096
Watroba 0,011 0,014 0,022 0,037 0,070
Pluca 0,010 0,014 0,021 0,034 0,065
Miesnie 0,011 0,014 0,021 0,034 0,065
Przetyk 0,011 0,015 0,022 0,035 0,068
Jajniki 0,015 0,020 0,030 0,044 0,082
Trzustka 0,012 0,016 0,025 0,040 0,076
Szpik kostny 0,011 0,014 0,022 0,032 0,061
Skoéra 0,008 0,010 0,016 0,027 0,052
Sledziona 0,011 0,014 0,022 0,036 0,069
Jadra 0,012 0,016 0,026 0,038 0,073
Grasica 0,011 0,015 0,022 0,035 0,068
Tarczyca 0,010 0,013 0,021 0,035 0,068
Macica 0,021 0,026 0,039 0,055 0,100
Inne narzady 0,011 0,014 0,022 0,034 0,063
Dawka skuteczna

(mSv/MBq) 0,019 0,025 0,036 0,050 0,095

W przypadku produktu GLUSCAN PL dawka skuteczna wynikajaca z podania aktywnosci 400 MBq
wynosi ok. 7,6 mSv (w przypadku masy ciata 70 kg).

Dla tej aktywnos$ci 400 MBq dawka promieniowania dostarczana do najwazniejszych narzadow:
pecherza moczowego, serca i mézgu wynosi odpowiednio: 64 mGy, 25 mGy i 11 mGy.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Produkt GLUSCAN PL jest dostarczany w fiolce na wiele dawek.

Opakowanie produktu GLUSCAN PL trzeba sprawdzi¢ przed uzyciem oraz zmierzy¢ aktywnosc¢ za
pomocg kalibratora.

Ten produkt leczniczy mozna rozciencza¢ 9 mg/ml (0, 9%) roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan.
Pobieranie substancji nalezy wykonywaé w $cisle aseptycznych warunkach. Nie wolno otwiera¢
fiolek. Po zdezynfekowaniu korka nalezy pobra¢ roztwor przez korek za pomoca strzykawki na jedna
dawke wyposazonej w odpowiednie ostony zabezpieczajace oraz jednorazowa jatowa igle.

Roztwor nalezy sprawdzi¢ wzrokowo przed uzyciem. Wolno uzywac wytacznie przejrzystego
roztworu bez widocznych czastek.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.
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Kontrola czysto$ci radiochemicznej metoda chromatografii cienkowarstwowej (TLC)
Te kontrole opisano w Farmakopei Europejskiej (biezace wydanie), monografia 1325.

Sprawdzi¢ za pomocg chromatografii cienkowarstwowej (Ph. Eur. 2.2.27) i ptytki zelu
krzemionkowego TLC (nr referencyjny farmakopei europejskiej: 1116700).

Roztwér testowy: preparat do zbadania.

Nanie$¢ 2 ul roztworu testowego na ptytke. Za pomoca mieszaniny 5 objetosci wody R 1 95 objetosci
acetonitrylu R utworzy¢ 8 cm $ciezke (ok. 10 minut).

Odczeka¢ do wyschniecia ptytki na powietrzu (15 minut).

Ustali¢ rozktad radioaktywnosci za pomoca odpowiedniego detektora.

W miejscu odpowiadajgcym fluorodeoksyglukozie (**F) (R ok. 0,45) musi zosta¢ wykryte nie mnie;j
niz 95% tacznej radioaktywnosci.

Mozliwe substancje zanieczyszczajace to fluor (*°F) (R; 0,0) i czeSciowo acetylowane pochodne
fluorodeoksyglukozy (**F) (przedziat R; od 0,8 do 0,95).
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