CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Fludeoxyglucose (18F) Biont, 200-2200 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml Fludeoxyglucose (18F) Biont zawiera Fluorodeoksyglukoze (‘°F) o radioaktywnosci od 200 do
2200 MBq w dniu i godzinie kalibracji (t,+4 godz.).

Aktywnos¢ roztworu w kazdej fiolce wynosi od 40 MBq do 22000 MBq w dniu i godzinie kalibracji
(t,+4 godz.), czyli 182 MBq do 100095 MBq pod koniec syntezy (t,)

Izotop fluoru ('*F) ulega rozpadowi do stabilnego tlenu ('*O), o czasie potowicznego rozpadu
wynoszacym 110 minut. Rozpadowi towarzyszy emisja promieniowania pozytonowego o
maksymalnej energii 634 keV. Pozyton w zetknieciu z elektronem ulega anihilacji, ktorej towarzyszy
emisja dwoch fotonow o energii 511 keV.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Sodu chlorek 9 mg/ml.
Etanol 0.2% v/v
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny lub lekko z6tty roztwor

pH: 4.5-8.5

Osmolalnos¢: 300 + 50 mOsm/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do diagnostyki.

Fluorodeoksyglukoza ('*F) jest wskazana do stosowania w badaniach z wykorzystaniem metody
pozytonowej tomografii emisyjnej (ang. Positron Emission Tomographu - PET).

Onkologia
Produkt leczniczy Fludeoxyglucose (18F) Biont jest przeznaczony do stosowania u pacjentow
poddawanych badaniom obrazowym w onkologii, umozliwiajacym zobrazowanie zmian

wynikajacych z zaburzen funkcji lub obecnosci chordb, w ktorych przebiegu dochodzi do zwickszone
gromadzenie glukozy w specyficznych narzadach lub tkankach i wystapienia efektu wzmocnienia
pokontrastowego

Odpowiednio udokumentowane sg ponizsze wskazania (patrz takze punkt 4.4):



Diagnozowanie:

» Diagnostyka réznicowa pojedynczych zmian ogniskowych zlokalizowanych w ptucach;
. Detekcja nowotworowow nieznanego pochodzenia, zwigzanych ze zmianami chorobowymi
wezlow chionnych szyi (adenopatia szyjna), przerzutami do watroby lub kosci

*  Charakterystyka masy w obrebie trzustki.

Okreslanie stadium zaawansowania:

*  Nowotwordw gtowy i szyi, w tym wspomagajaco w okreslaniu miejsca biopsji;
*  Pierwotnego raka ptuca;
*  Miejscowo zaawansowanego rak piersi;
* Raka przetyku;
e Raka trzustki;
Raka okreznicy, w szczeg6élnoéci przy ponownym ustalaniu stopnia zaawansowania w
przypadku wznowy nowotworu;
Chtoniaka ztosliwego;
. Czerniaka zlosliwego, > 1,5 mm w skali Breslowa lub przerzutow do weztow
chtonnych w momencie rozpoznania.

Monitorowanie odpowiedzi na leczenie w przypadku wystapienia:

*  Chioniaka ztosliwego;
*  Nowotworow gltowy i szyi.

Wykrywanie zmian w przypadku uzasadnionego podejrzenia wznowy choroby nowotworowej takiej
Jak:
*  Glejak o wysokim stopniu zto§liwosci (III lub IV);
*  Nowotwory glowy i szyi;
. Rak tarczycy (nierdzeniasty): u pacjentow z podwyzszonym poziomem tyreoglobuliny w
surowicy 1 ujemnym wynikiem scyntygrafii calego ciata z uzyciem radioaktywnego jodu;
* Pierwotny rak ptuca (patrz takze punkt 4.4);
» Rak piersi;
e Rak trzustki;
* Rak okre¢znicy i odbytu
Rak jajnika;
. Chtoniak ztosliwy;
. Czerniak ztosliwy.

Kardiologia

We wskazaniach kardiologicznych diagnostycznym punktem wychwytu glukozy jest zywa tkanka
migsnia sercowego, ktora zuzywa glukozg, ale cechuje si¢ obnizona perfuzja.

Perfuzj¢ nalezy oceni¢ wczesniej za pomocg odpowiednich technik obrazowania umozliwiajgcych
okreslenie przeptywu krwi.

. Ocena zywotno$ci migsnia sercowego u pacjentéw z cigzkim uposledzeniem czynnos$ci
lewej komory, ktérzy sa kandydatami do rewaskularyzacji, gdy tradycyjnie stosowane
techniki obrazowania nie dajg jednoznacznych wynikow.



Neurologia

We wskazaniach neurologicznych celem diagnostyki jest uwidocznienie oraz ustalenie umiejscowienia
obszarow o miedzynapadowym hipometabolizmie glukozy.

* Lokalizacja ognisk epileptogennych w przedchirurgicznej ocenie pacjentdow z padaczka
skroniowa.

2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i osoby w podesztym wieku

Zalecana dawka radioaktywnos$ci dla dorostego o masie ciala 70 kg wynosi od 100 do 400 MBq
(warto$¢ aktywnos$ci nalezy indywidualnie dostosowa¢ w zaleznosci od masy ciala pacjenta, typu
uzywanego aparatu PET oraz metody i trybu akwizycji) i jest podawana w postaci iniekcji dozylne;.

Drzieci i mlodziez

Stosowanie u dzieci i mtodziezy nalezy starannie rozwazy¢, na podstawie uzytecznosci diagnostycznej
i oceny stosunku korzysci do ryzyka produktu leczniczego w tej grupie pacjentow. Zalecana
aktywno$¢ stosowana u dzieci i mtodziezy, mozne zosta¢ obliczona zgodnie z zaleceniami grupy
pediatrycznej EANM dotyczacymi Karty Dawkowania.

Dawke aktywno$ci podawang dzieciom i miodziezy mozna obliczy¢ przez pomnozenie aktywnosci
bazowej (do obliczen) przez wspotczynnik zaleznosci organizmu-masy wedhug tabeli zamieszczonej
ponize;j.

A[MBq] Podawana = Aktywno$¢ bazowa x wspolczynnik

Aktywno$¢ bazowa do obrazowania 2D wynosi 25,9 MBq, a do obrazowania 3D 14,0 MBq
(zalecania dotyczace dzieci).

Masa ciala Wspdtczynnik | Masa ciala Wspodtczynnik | Masa ciala Wspodlczynnik
[ke] [kg] [kg]

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

Szczegbdlne grupy pacjentdw

Pacjenci z niewydolno$cia nerek
Nie przeprowadzono doktadnych badan dotyczacych zakresu dawkowania i dostosowania dawki dla
tego produktu leczniczego w populacjach osob zdrowych oraz u szczegdlnych grup pacjentow.

Nie opisano farmakokinetyki fluorodeoksyglukozy (**F) u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

Sposéb podawania







Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.

Aktywno$é¢ fluorodeoksyglukozy (‘°F) nalezy zmierzyé aktywnosciomierzem bezposrednio przed
wstrzyknieciem.

Fluorodeoksyglukoza ('*F) musi by¢ podawana dozylnie, aby uniknaé¢ napromienienia, podraznienia
spowodowanego miejscowym wynaczynieniem, a takze aby uniknaé powstawania artefaktow obrazu
podczas badania.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Nie podawac wiecej niz 10 ml.
Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.

Akwizycja obrazu

Pozytonowa tomografia emisyjna (PET) rozpoczyna si¢ zazwyczaj 45 do 60 minuta po dozylnym
wstrzyknieciu fluorodeoksyglukozy ('*F).

Pod warunkiem utrzymywania si¢ wystarczajacej aktywnosci dla zliczania statystycznego, badanie
PET z uzyciem fluorodeoksyglukozy ('*F) mozna takze wykonywa¢ do dwéch lub trzech godzin po
podaniu, redukujac tym samym radioaktywnos$¢ tla.

W razie koniecznosci, badanie PET z fluorodeoksyglukoza ('*F) mozna powtorzyé po krotkim czasie.

3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mozliwa nadwrazliwo$¢ lub reakcja anafilaktyczna

W  przypadku wystapienia , podawanie produktu

nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznej
leczniczego nalezy niezwtocznie przerwac i zaczaé stosowaé odpowiednie objawowe leczenie dozylne,
jezeli jest to konieczne. Aby umozliwi¢ niezwloczne dzialanie w sytuacjach naglych, nalezy mieé
bezposrednio dostepne niezbedne produkty lecznicze i sprzet, taki jak rurka intubacyjna i respirator.

Indywidualne oszacowanie stosunku korzysci do ryzyka

U kazdego pacjenta spodziewana korzys¢ diagnostyczna musi usprawiedliwia¢ ekspozycje na
promieniowanie jonizujace. Podawana aktywnos$¢ powinna by¢ w kazdym przypadku tak niska, jak to
tylko mozliwe, ale jednocze$nie wystarczajaca, aby uzyska¢ wymagana informacj¢ diagnostyczna.

Zaburzenia czynnoéci nerek i watroby

Ze wzgledu na duze wydalanie fluorodeoksyglukozy (‘°F) przez nerki, w przypadku pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci nerek wymagane jest staranne rozwazenie stosunku korzysci do ryzyka,
poniewaz mozliwa jest zwigkszona ekspozycja na promieniowanie. Nalezy dostosowaé dawke
radioaktywnosci, jezeli jest to konieczne.

Dzieci i mlodziez

Dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2 lub 5.1.






Nalezy bardzo starannie rozwazy¢ wskazanie, poniewaz dawka skuteczna na MBq jest wyzsza w
populacji dzieci i mtodziezy niz u dorostych (patrz punkt 11).

Przygotowanie pacjenta

Produkt leczniczy Fludeoxyglucose (18F) Biont nalezy podawac pacjentom o wystarczajaco dobrym
stopniu nawodnienia, po uplywie przynajmniej 4 godzinach od ostatniego positku, aby uzyskaé
maksymalng aktywno$¢ w tkankach docelowych, poniewaz pobieranie glukozy w komorkach jest
ograniczone (,,kinetyka nasycenia”). Nie nalezy ogranicza¢ ilo$ci ptynow (konieczne jest unikanie
napojow zawierajacych glukoze).

Aby uzyska¢ obrazy o najwyzszej jakoSci i aby zredukowac ekspozycje pecherza moczowego na
promieniowanie, pacjentéw nalezy zacheca¢ do picia odpowiednich ilosci ptyndéw oraz do oprdznienia
pecherza przed i po badaniu metodg PET.

- Onkologia i neurologia

Aby unikng¢ nadmiernego wychwytu wskaznika przez migénie, wskazane jest, aby pacjenci unikali
wszelkiej forsownej aktywnosci fizycznej przed badaniem i aby pozostawali w spoczynku mig¢dzy
wstrzyknieciem wskaznika a badaniem oraz podczas akwizycji obrazu (pacjenci powinni wygodnie
leze¢, nie czytajac i nie rozmawiajac).

Mozgowy metabolizm glukozy jest zalezny od aktywnosci mézgu. Dlatego badania neurologiczne
nalezy wykonywac po okresie odpoczynku w zaciemnionym i wyciszonym pokoju.

Przed podaniem produktu leczniczego nalezy wykona¢ badanie stezenia glukozy we krwi, poniewaz
hiperglikemia moze spowodowa¢ obnizenie czulosci badania z uzyciem produktu leczniczego
Fludeoxyglucose (18F) Biont, zwlaszcza w przypadku, gdy glikemia jest wyzsza niz 8§ mmol/l
Podobnie nalezy unika¢ wykonywania badania metoda PET z wykorzystaniem fluorodeoksyglukozy
("*F) u pacjentéw z niewyréwnang cukrzyca.

- Kardiologia

Ze wzgledu na fakt, ze wychwyt glukozy przez mig¢sien sercowy zalezny jest od insuliny, w przypadku
badania migs$nia sercowego zaleca si¢ podanie 50 g glukozy okoto 1 godziny przed podaniem
produktu leczniczego Fludeoxyglucose (18F) Biont. Alternatywnie, zwtaszcza w przypadku pacjentow
z cukrzyca, stezenie glukozy we krwi mozna skorygowal poprzez tagczny wlew insuliny i glukozy
(insulinowa klamra glikemiczna), jezeli jest to konieczne.

Interpretacja wynikow badania PET z fluorodeoksyglukoza (**F)

Choroby zakazne i (lub) zapalne oraz procesy gojenia po zabiegu operacyjnym moga skutkowaé
znaczacym wychwytem fluorodeoksyglukozy (**F) przez tkanki objete tymi procesami i w zwigzku z
tym prowadzi¢ do uzyskiwania wynikow falszywie dodatnich w przypadkach, gdy celem badania
metoda PET z wykorzystaniem fluorodeoksyglukozy (‘*F) nie jest poszukiwanie zmian o charakterze
zakaznym lub zapalnym. W przypadkach, gdy kumulacja fluorodeoksyglukozy ('*F) moze by¢
wywotana rowniez obecnos$cig nowotworu, zakazeniami lub zapaleniami, konieczne moze by¢
wykorzystanie dodatkowych technik diagnostycznych umozliwiajacych okreslenie charakteru zmian
patologicznych, ktore wywotaty kumulacje, aby uzupehi¢ informacje uzyskane dzigki badaniu metoda
PET z wykorzystaniem fluorodeoksyglukozy (‘*F). W niektorych okolicznosciach, np. podczas
okreslania stadium zaawansowania szpiczaka, wyszukiwane sa zarowno ogniska zlosliwe, jak i
zakazne, ktére moga by¢ rozroznione z duza doktadnoscia na podstawie kryteriow topograficznych,
np. wychwyt w miejscach poza szpikiem i (lub) kosciach i zmianach stawowych bedzie nietypowy dla
szpiczaka mnogiego i bedzie wskazywat na przypadki zwigzane z zakazeniem. Obecnie nie ma innych
kryteriow, pozwalajacych na odrdznienie infekcji i stanu zapalnego na podstawie obrazowania z
wykorzystaniem fluorodeoksyglukozy (**F).

Ze wzgledu na wysokie fizjologiczne pobieranie fluorodeoksyglukozy (‘*F) przez mozg, serce i nerki,
badanie PET-CT z wykorzystaniem fluorodeoksyglukozy ('°F) nie bylo oceniane w zakresie



wykrywania septycznych ognisk przerzutowych w tych narzadach w przypadku, gdy pacjent zostat
skierowany na badanie z powodu bakteriemii lub zapalenia wsierdzia.

Nie mozna wykluczy¢ uzyskania fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych wynikéw badania PET z
wykorzystaniem fluorodeoksyglukozy (‘°F) przez pierwsze 2-4 miesigce po przebytej radioterapii. Jesli
wskazania kliniczne wymagaja wczesniejszego diagnozowania metoda PET z wykorzystaniem
fluorodeoksyglukozy ~ ("*F), powdd  wczesniejszego  badania PET z  wykorzystaniem
fluorodeoksyglukozy ('*F) nalezy odpowiednio udokumentowac.

Optymalna jest co najmniej 4-6 tygodniowa przerwa po ostatnim cyklu chemioterapii, zwlaszcza w
celu uniknigcia wynikow fatszywie ujemnych. W przypadku, gdy wskazania kliniczne wymagaja
wezedniejszego diagnozowania metoda PET z wykorzystaniem fluorodeoksyglukozy (**F), powod
wczesniejszego badania PET nalezy odpowiednio udokumentowaé. W przypadku chemioterapii o
cyklach krotszych niz 4 tygodnie, badanie PET z wykorzystaniem fluorodeoksyglukozy (‘*F) nalezy
wykona¢ bezposrednio przed rozpoczeciem nowego cyklu.

W przypadku chioniakéw o niskim stopniu zaawansowania, raka dolnej czesci przetyku i podejrzenia
wznowy raka jajnika nalezy bra¢ pod uwage wytacznie dodatnie wskazniki predykcyjne, ze wzgledu
na ograniczong czutoéé¢ metody PET z wykorzystaniem fluorodeoksyglukozy (*°F).

Badanie z fluorodeoksyglukoza (‘*F) nie jest skuteczna w wykrywaniu przerzutéw do moézgu.
Doktadnos¢ obrazowania metoda PET z wykorzystaniem fluorodeoksyglukozy ('*F) jest lepsza w
przypadku aparatu PET-CT niz skanera PET.

Gdy stosowany jest hybrydowy aparat PET-CT z podaniem lub bez podania srodka kontrastowego dla
tomografii komputerowej, na obrazach PET uzyskanych z zastosowaniem korekcji ostabienia mogg
wystapi¢ artefakty.

Po wykonanym zabiegu
W czasie pierwszych 12 godzin po wstrzyknigciu nalezy ograniczy¢ bliski kontakt z matymi dzie¢mi i
kobietami w ciagzy.

Specjalne ostrzezenia
W zaleznosci od czasu wykonania iniekcji u pacjenta, zawartos¢ sodu w niektorych przypadkach moze

by¢ wyzsza niz 1 mmol (23 mg). Nalezy wziag¢ to pod uwage w przypadku pacjentow kontrolujagcych
zawarto$¢ sodu w diecie.

5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wszystkie produkty lecznicze, ktore wpltywaja na stezenie glukozy we krwi, moga wplywaé na
czuto$¢ badania (np. kortykosteroidy, kwas walproinowy, karbamazepina, fenytoina, fenobarbital i
katecholaminy).

Po podaniu czynnikoéw stymulujacych tworzenie kolonii (CSFs, ang. colony-stimulation factors) przez
kilka dni wystepuje zwiekszony wychwyt fluorodeoksyglukozy (**F) w szpiku kostnym i $ledzionie.
Nalezy to uwzgledni¢ podczas interpretacji obrazow uzyskanych metoda PET. Wpltyw ten mozna
zmniejszy¢ poprzez co najmniej 5-dniowy odstepu miedzy leczeniem CSF i obrazowaniem metoda
PET.

Podanie glukozy i insuliny wplywa na pobieranie fluorodeoksyglukozy (‘°F) przez komérki. W
przypadku duzego stezenia glukozy we krwi, a takze niskiej aktywnosci insuliny w osoczu,
wechtanianie fluorodeoksyglukozy (‘°F) przez narzady i guzy jest zmniejszone.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji miedzy fludeoksyglukoza (**F) oraz jakimkolwiek
srodkiem kontrastowym stosowanym w tomografii komputerowe;j.

6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Kobiety w wieku rozrodczym

Jesdli zamierza si¢ podaé¢ radiofarmaceutyk kobiecie w wieku rozrodczym, wazne jest ustalenie, czy
kobieta nie jest w cigzy. Kazda kobieta, u ktorej opoznia si¢ miesigczka musi zosta¢ uznana za kobiete




w cigzy, az do wykluczenia tej mozliwosci. W razie watpliwosci dotyczacych mozliwej cigzy (jesli nie
wystapila spodziewana miesigczka, jesli okres jest bardzo nieregularny itp.), pacjentce nalezy
zaproponowac alternatywne techniki, nie wykorzystujace promieniowania jonizujacego (jesli takie
istnieja).

Ciaza

Badania zwigzane z wykorzystaniem radionuklidow przeprowadzane u kobiet cigzarnych wigza si¢
z ekspozycja ptodu na promieniowanie jonizujace. W czasie cigzy nalezy wykonywaé wylacznie
konieczne badania w przypadkach, gdy oczekiwane korzysci znacznie przewyzszajg ryzyko ponoszone
przez matke 1 ptdd.

Karmienie piersia

Przed podaniem radiofarmaceutykéw matce karmigcej nalezy zawsze rozwazy¢ mozliwo$¢ opdznienia
wykonania badania do chwili zakonczenia karmienia oraz wybra¢é najodpowiedniejszy
radiofarmaceutyk, pamigtajac o przenikaniu izotopow radioaktywnych do mleka kobiecego. Jesli
podanie radiofarmaceutyku podczas laktacji jest konieczne, nalezy przerwa¢ karmienie piersig na co
najmniej 12 godzin, a $ciggniete mleko nalezy odrzucic.

Zaleca si¢ unikanie bliskiego kontaktu migdzy matka a niemowleciem w czasie pierwszych 12 godzin
po podaniu produktu leczniczego.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan dotyczacych ptodnosci.

7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
8. Dzialania niepozadane

Dotychczas nie obserwowano dziatan niepozadanych po podaniu fluorodeoksyglukozy (‘*F). Narazenie
na promieniowanie jonizujgce wigze si¢ z mozliwoscig indukcji nowotworu lub rozwoju wad
genetycznych. Poniewaz po podaniu maksymalnej zalecanej aktywnosci fluorodeoksyglukozy ('°F)
400 MBq dawka skuteczna wynosi okoto 7,6 mSv, prawdopodobienstwo wystapienia tych skutkow
jest mate.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozgdane za posrednictwem: Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

9. Przedawkowanie

W  przypadku podania nadmiernej dawki promieniowania w wyniku przedawkowania
fluorodeoksyglukozy ('*F) dawke promieniowania pochtonigta przez organizm pacjenta nalezy
mozliwie zmniejszy¢, zwigkszajac usuwanie radionuklidu poprzez wymuszong diurezg¢ i czgste
oddawanie moczu. Pomocne moze by¢ oszacowanie podanej dawki skuteczne;.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diagnostyczne; inne $rodki radiofarmaceutyczne
stosowane w diagnostyce nowotworow
Kod ATC: V091X04

Nie stwierdzono, by w stezeniach stosowanych do badan diagnostycznych fluorodeoksyglukoza (*°F)
wykazywata aktywno$¢ farmakodynamiczna.

2. Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Fluorodeoksyglukoza ('°F) jest analogiem glukozy, gromadzonym sie we wszystkich komérkach
wykorzystujacych glukoze jako gléwne zrédto energii. Fluorodeoksyglukoza ('*F) ulega kumulacji w
komorkach zmienionych nowotworowo charakteryzujacych si¢ wysokim metabolizmem glukozy.

Po podaniu dozylnym profil farmakokinetyczny fluorodeoksyglukozy ('*F) w kompartmencie
naczyniowym jest dwuwykladniczy. Czas dystrybucji wynosi 1 minut¢ a czas eliminacji okoto 12
minut.

U zdrowych ludzi fluorodeoksyglukoza (*°F) jest rozprowadzona w catym organizmie, szczegdlnie w
mobzgu i sercu, a w mniejszym stopniu w ptucach i watrobie.

Wychwyt narzadowy

Komoérkowy wychwyt fluorodeoksyglukozy ('*F) odbywa sie z udzialem swoistych tkankowych
systemow nosnikowych, ktore sa cze$ciowo insulinozalezne, w zwiazku z czym moga na nie wplywac:
dieta, stan odzywienia oraz cukrzyca. U pacjentdow z cukrzyca wystepuje zmniejszone pobieranie
fluorodeoksyglukozy ('*F) do wnetrza komoérki, ze wzgledu na zmiany dystrybucji tkankowej i
metabolizmu glukozy.

Fluorodeoksyglukoza ('*F) jest transportowana przez btone komérkowa w podobny sposéb jak glukoza,
podlega jednak tylko pierwszemu etapowi glikolizy, prowadzacemu do powstania fludeoksyglukozo-
(**F)-6-fosforanu, ktéry zostaje uwigziony w komorce nowotworowe;j i nie jest dalej metabolizowany.
Poniewaz pozniejsza defosforylacja przez fosfatazy wewnatrzkomorkowe zachodzi powoli,
fludeoksyglukozo-('*F)-6-fosforan utrzymuje si¢ w tkance przez kilka godzin (mechanizm putapkowy)
Fludeoksyglukoza ('*F) przenika bariere krew — mozg. Okoto 7% wstrzyknietej dawki gromadzi sie w
mozgu w ciagu 80-100 minut po podaniu. Ogniska epileptogenne wykazuja zmniejszony metabolizm
glukozy w fazach bez napadow.

Okoto 3% podanej aktywnosci jest pobierane przez komorki migsnia sercowego w ciagu 40 minut.
Dystrybucja fludeoksyglukozy (‘*F) w komoérkach zdrowego serca jest gtéwnie jednorodna, jednak
opisywane sg miejscowe roznice si¢gajace nawet do 15% w przypadku przegrody migdzykomorowe;.

W trakcie i po odwracalnym niedokrwieniu serca w komdrkach migs$nia sercowego zachodzi
zwigkszone pobieranie glukozy.

W trzustce i ptucach gromadzi si¢ 0,3% i 0,9-2,4% podanej aktywnosci.

Fludeoksyglukoza (**F) jest takze w mniejszym stopniu wigzana w miesniach gatki ocznej, gardle i
jelicie.

Wiazanie z migsniami moze wystepowac po niedawnym wysitku i w przypadku wykonywania pracy
migsniowej podczas badania.

Eliminacja

Wydalanie fludeoksyglukozy ('*F) nastepuje gtéwnie poprzez nerki, a 20% aktywnosci jest wydalane
W moczu w ciggu 2 godzin po podaniu.

Wigzanie z migzszem nerek jest stabe, ale ze wzgledu na usuwanie fludeoksyglukozy (‘*F) poprzez
nerki, caly uktad moczowy, a w szczeg6lnosci pecherz, wykazuje znaczng radioaktywnos$¢.



3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksykologicznych dawek 50 razy wigkszych od stosowanych u ludzi podawanych psom i
1000 razy wigkszych od stosowanych u ludzi podawanych myszom nie obserwowano przypadkow
$miertelnych. Ten produkt leczniczy nie jest przeznaczony do systematycznego lub ciaglego
podawania.

Nie przeprowadzono badan nad potencjatem mutagennym oraz badan nad toksycznym wptywem na
reprodukcje i potencjalnym dziataniem rakotworczym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Sodu wodorocytrynian péttorawodny
Sodu cytrynian

Sodu chlorek 0.9%

Etanol bezwodny

2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz
wymienionych w punkcie 12.

3. OKres waznosci

Produkt leczniczy Fludeoxyglucose (18F) Biont mozna stosowa¢ w ciggu 13 godzin od daty i godziny
zakonczenia syntezy, podanej na opakowaniu zewn¢trznym i na fiolce produktu leczniczego.

Po pierwszym pobraniu, przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C i zuzy¢ w ciggu 12 godzin, nie
przekraczajac czasu waznosci.

4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.

Ten produkt leczniczy nalezy przechowywaé zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi
produktow radioaktywnych w celu ochrony przed promieniowaniem. Warunki przechowywania
produktu leczniczego po pierwszym pobraniu — patrz punkt 6.3.

5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Wielodawkowa fiolka o pojemnos$ci najwyzej 19 ml, bezbarwna, ze szkta obojetnego typu I wg
Farmakopei Europejskiej, zamknieta korkiem chlorobutylowym i aluminiowym kapslem. Jedna fiolka
zawiera od 0.2 do 10 ml roztworu, co odpowiada 200 - 2200 MBg/ml w chwili kalibracji (t,+4

godziny).

6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Pojemnik nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, oraz dokona¢ pomiaru aktywnos$ci za pomoca
aktywnosciomierza.
Produkt leczniczy mozna rozciencza¢ roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%).



Pobieranie produktu leczniczego z fiolki nalezy przeprowadza¢ w warunkach aseptycznych. Fiolek nie
wolno otwiera¢; po dezynfekcji korka roztwor nalezy pobiera¢ przez korek za pomocag strzykawki
jednodawkowej z odpowiednimi ostonami ochronnymi i jednorazowa, jatowa igta.

Roztwor nalezy oceni¢ wizualnie przed uzyciem. Uzywac¢ mozna wylacznie przezroczystych
roztworow, bez widocznych czastek.

Podawanie radiofarmaceutykow stwarza zagrozenie dla innych osob, zwigzane z zewngtrznym
promieniowaniem lub skazeniem zwigzanym z obecnos$cig rozlanego moczu, wymiocin itp. Nalezy
przedsiewziaé¢ srodki ochrony radiologicznej, zgodnie z krajowymi przepisami.

Niezuzyty produkt leczniczy i odpady radioaktywne nalezy usuwaé zgodnie z odpowiednimi
przepisami krajowymi.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIONT, a.s.

ul. Karloveska 63

842 29 Bratystawa
Stowacja

tel: +421 2206 70 749
faks: +421 2 206 70 748

e-mail: biont@biont.sk
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20277

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

06.06.2012 /27.01.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2015
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11. DOZYMETRIA

Ponizsza tabela przedstawia dozymetri¢ obliczong zgodnie z Publikacjg nr 106 ICRP.

Dawka pochloni¢ta na podana jednostke aktywnos$ci (mGy/MBq)

Narzad Dorosty 15-latek 10-latek 5-latek dziecko
jednoroczne
Nadnercza 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Sciana pecherza 0,130 0,160 0,250 0,340 0,470
Powierzchnie 0,011 0,014 0,022 0,034 0,064
kosci
Mobzg 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Piersi 0,009 0,011 0,018 0,029 0,056
Drogi zo6tciowe 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Uktad
pokarmowy:
Sciana jelita 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067
Jelito cienkie 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073
Okreznica 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070
Sciana  gornego | 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070
odcinka jelita
grubego
Sciana d()]neg() 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070
odcinka jelita
grubego
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
Mieénie 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
Szpik kostny 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Skora 0,008 0,010 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
Inne narzady 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
Dawka skuteczna | 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095
(mSv/MBq)

Dla produktu leczniczego Fludeoxyglucose (18F) Biont dawka skuteczna wynikajaca z podania osobie
dorostej aktywnos$ci okoto 400 MBq wynosi okoto 7.6 mSv.

Dla takiej aktywnosci 400 MBq, dawki radioaktywnosci dostarczone do najwazniejszych narzadow,
pecherza, serca i mozgu wynosza odpowiednio: 52 mGy, 27 mGy i 15 mGy.




12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie oraz dokona¢ pomiaru aktywnosci za pomoca
aktywnosciomierza.

Produkt leczniczy mozna rozcienczy¢ roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%).
Pobieranie produktu leczniczego z fiolki nalezy przeprowadza¢ w warunkach aseptycznych. Fiolek nie
wolno otwiera¢; po dezynfekcji korka roztwor nalezy pobiera¢ przez korek za pomoca strzykawki
jednodawkowej z odpowiednimi oslonami ochronnymi i jednorazows, jalowa iglg lub za pomoca
autoryzowanego systemu do automatycznego podawania leku.

Jesli fiolka jest uszkodzona, produktu leczniczego nie wolno stosowac.

Kontrola jakodci
Roztwor nalezy doktadnie obejrze¢ przed uzyciem. Mozna stosowac tylko przezroczyste roztwory, bez
widocznych czastek.




OZNAKOWANIE OPAKOWAN



Fludeoxyglucose (18F) Biont, 200-2200 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Fluorodeoksyglukoza (‘°F)

1 ml zawiera od 200 do2200 MBq fluorodeoksyglukozy (‘*F) w dniu i godzinie kalibracji.
Aktywno$¢ zawarta w 1 fiolce moze wynosi od 40 MBq do 22000 MBq w dniu i godzinie kalibracji (t;
+ 4 godz.), czyli 182 MBq do 100095 MBq pod koniec syntezy (to).

Sodu chlorek, woda do wstrzykiwan, sodu wodorocytrynian poéttorawodny, sodu cytrynian, sodu
chlorek 0.9%, Etanol bezwodny

Roztwoér do wstrzykiwan

Aktywnos¢: 182 — 100095 MBq"”
Objetosc: 0.2 do 10 ml

Godzina pomiaru aktywno$ci: HH:DD
Klient: XXXXX N

Data produkcji: DD.MM.YYYY

® Aktywno$é w punkcie t, (na koniec syntezy = poczatek rozdzielania)
Podawana minimalna aktywno$¢ na fiolke wynosi 182 MBq (0.2 ml x 910 MBq), natomiast podawana maksymalna
aktywnos¢ na fiolke wynosi 100095 MBq (10 ml x 10009.5 MBq)

Podanie dozylne. Przeznaczony wytacznie do diagnostyki.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



Uwaga: materiat radioaktywny

& &
&

Data produkcji: DD.MM.YYYY
Termin wazno$ci: DD.MM.YYYY, godz. HH:DD

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.
Ten produkt nalezy przechowywaé zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi materialow
radioaktywnych.

Odpady radioaktywne nalezy usuwa¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami krajowymi i
miedzynarodowymi.

BIONT a.s.

ul. Karloveska 63
842 29 Bratystawa
Stowacja

20277

Lot

Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.



Maksymalna zalecana dawka: 10 ml

Nie dotyczy



Fludeoxyglucose (18F) Biont, 200-2200 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Fluorodeoksyglukoza (‘*F)

1v.

N/A

Lot

Klient: XXXXX N

Nie dotyczy

Uwaga: material radioaktywny

o4
a




ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fludeoxyglucose (18F) Biont, 200-2200 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Fluorodeoksyglukoza (‘*F)

Nalezy zapozna¢ sie¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza kierujacego na badanie lub do lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat badanie, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi kierujagcemu na badanie Iub lekarzowi
specjaliscie w dziedzinie medycyny nuklearnej, ktory nadzorowat badanie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fludeoxyglucose (18F) Biont
3. Jak stosowac¢ lek Fludeoxyglucose (18F) Biont
4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan i w jakim celu si¢ go stosuje
Jest to lek radiofarmaceutyczny przeznaczony wylacznie do diagnostyki.

Substancja czynna zawarta w leku Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan jest przeznaczona do
radiologicznego zobrazowania poszczegolnych czgsci ciata.

Po podaniu niewielkiej ilosci leku Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan do zyty, odpowiedni
aparat umozliwi lekarzowi wykonanie obrazow i okreslenie umiejscowienia lub stopnia rozwoju
choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan

Kiedy nie przyjmowacé leku Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan
jesli pacjent ma uczulenie na Fluorodeoksyglukoze ('*F) lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan. (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowa¢ szczegolng ostrozno$ci w przypadku:
- pacjentdw z niewyrownang cukrzyca;
- zakazenia lub choroby zapalne;;
- zaburzen czynno$ci nerek.

Nalezy poinformowac lekarza przeprowadzajacego badanie w nastgpujacych przypadkach:
ciaza lub podejrzenie ciazy;

karmienie piersia;

jesli pacjent ma mniej niz 18 lat.

Lek Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub lekarzowi specjalisScie medycyny nuklearnej, ktory
nadzoruje badanie, o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, (w tym o lekach
wydawanych bez recepty), poniewaz moga one zakloca¢ interpretacje wynikow badania wykonywana
przez lekarza:

- wszelkie leki, ktére moga wywota¢ zmiany stezenia cukru (glukozy) we krwi (glikemii), takie

jak leki stosowane w chorobach zapalnych (kortykosteroidy), leki stosowane w leczeniu

padaczki - przeciwdrgawkowe (kwas walproinowy, karbamazepina, fenytoina, fenobarbital), leki

wplywajace na uktad nerwowy (adrenalina, noradrenalina, dopamina i inne);

- glukoza;

- insulina;

- czynniki zwigkszajace wytwarzanie krwinek.

Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan z jedzeniem i piciem

Ten lek mozna poda¢ wyltacznie pacjentom, ktdrzy nie spozywali pokarméw przez co najmniej 4
godziny. Przed podaniem leku nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi; duze stezenie glukozy we krwi
(hiperglikemia) moze utrudni¢ lekarzowi interpretacje wynikow badania.

Ciaza i karmienie piersia

Koniecznie nalezy poinformowac¢ lekarza specjaliste¢ medycyny nuklearnej przed wstrzyknigciem leku
Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan, gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, nie
wystapita u niej miesiaczka lub karmi piersig.

W przypadku watpliwosci, nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym lub lekarzem specjalista
medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje badanie.

Jesli pacjentka jest w cigzy
Lekarz rozwazy wykonanie tego badania w trakcie cigzy wylacznie w przypadkach bezwzglednej
koniecznosci.

Jesli pacjentka karmi piersia

Nalezy zaprzesta¢ karmienia piersiag na okres 12 godzin po wstrzyknieciu leku, a odciagnigte mleko
nalezy odrzucic.

W celu ustalenia terminu, po ktérym mozna ponownie rozpocza¢ karmienie piersig, nalezy si¢
skonsultowa¢ z lekarzem.

Przed przyjeciem jakichkolwiek lekow nalezy zapyta¢ lekarza prowadzacego lub lekarza specjalisty
medycyny nuklearnej, ktéry bedzie nadzorowal badanie.

Przed podaniem leku Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan nalezy:
- unika¢ wszelkiej istotnej aktywnosci fizyczne;j;
- pi¢ duze ilosci wody w czasie 4 godzin poprzedzajacych badanie;
- pozostawac na czczo przez co najmniej 4 godziny.

Po podaniu leku Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan, nalezy:
- unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi przez okres do 12 godzin po wstrzyknieciu;
- czesto oddawac mocz w celu szybkiego wydalenia leku z organizmu.

Istniejg Scisle przepisy dotyczace stosowania i usuwania lekow radiofarmaceutycznych oraz
postepowania z nimi.

Lek Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan jest stosowany wytacznie w szpitalu. Moze on by¢
uzywany i podawany przez osoby przeszkolone i wykwalifikowane, aby zachowa¢ bezpieczenstwo.
Osoby te beda szczegdlnie dba¢ o bezpieczne stosowanie tego leku i beda informowac pacjenta o tym,
co robia.



Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan wplywal negatywnie
na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugi urzadzen.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan

W zalezno$ci od czasu wykonania wstrzyknigcia, zawarto$¢ sodu moze by¢ niekiedy wieksza niz 1
mmol (23 mg). Nalezy wzig¢ to pod uwage w przypadku pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w
diecie.

3. Jak stosowac lek Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzorujgcy badanie, okres§li ilos¢ leku Fludeoxyglucose
(18F) Biont do wstrzykiwan jaka bedzie zastosowana w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza ilos¢
konieczna do uzyskania potrzebnych informacji.

Dla dorostego, aktywnos¢ zalecana zazwyczaj do podana wynosi 100 — 600 MBq (w zaleznos$ci od
masy ciala pacjenta i typu aparatu zastosowanego do obrazowania oraz sposobu uzyskiwania obrazu).
Megabekerel (MBq) jest jednostka miary radioaktywnos$ci w uktadzie metrycznym.

Stosowanie u dzieci
W przypadku stosowania u dzieci podana ilos¢ leku zostanie dostosowana do masy ciata dziecka.

Podawanie leku Fludeoxvglucose (18F) Biont do wstrzvkiwan i przeprowadzenie badania

Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan podaje si¢ drogg dozylna.

Jedno wstrzykniecie wystarcza do przeprowadzenia badania wymaganego przez lekarza.

Po wstrzyknieciu pacjent otrzyma napoje i zostanie poproszony o oproznienie pecherza bezposrednio
przed przeprowadzeniem badania.

Podczas badania nalezy pozostawaé calkowicie w spoczynku, w wygodnej pozycji, nie czytajac i
nie rozmawiajac.

Czas trwania badania

Lekarz poinformuje, jak dlugo trwa zazwyczaj badanie.

Na ogét wykonuje si¢ jedno dozylne wstrzykniecie leku Fludeoxyglucose (18F) Biont do
wstrzykiwan, 45-60 minut przed rozpoczgciem badania. Samo uzyskiwanie obrazéw za pomoca
aparatu trwa 30 do 60 minut.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan
Przedawkowanie jest praktycznie niemozliwe, poniewaz podaje si¢ jedng dawke leku Fludeoxyglucose
(18F) Biont do wstrzykiwan, dokladnie przygotowang i sprawdzong przez lekarza specjaliste
medycyny nuklearnej nadzorujacego badanie. Jednakze, wrazie wystgpienia przedawkowania
wdrozone zostanie odpowiednie leczenie. W szczegolnoscei lekarz specjalista medycyny nuklearnej
prowadzacy badanie =zaleci picie duzych ilosci ptynow, aby usprawni¢ wydalanie leku
Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan z organizmu (ten lek jest wydalany gtéwnie poprzez
nerki, z moczem).

W razie jakichkolwiek pytan na temat stosowania Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub lekarza specjalisty medycyny nuklearnej, ktory
nadzoruje badanie.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan moze powodowa¢ dzialania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po podaniu, ten lek radiofarmaceutyczny wyemituje niewielka dawke promieniowania jonizujacego,
co wigze si¢ z bardzo niskim ryzykiem wystapienia zmiany nowotworowej i (lub) wystagpieniem wad
wrodzonych.

Lekarz zlecajgc takie badanie uznal, Ze korzysci lecznicze dla pacjenta, uzyskane dzigki badaniu z
wykorzystaniem leku radiofarmaceutycznego przewyzszaja ryzyko zwigzane z napromienieniem.

W razie zauwazenia jakichkolwiek dzialan niepozadanych, czy tez dzialan niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowa¢ o nich lekarza prowadzacego lub lekarza
specjaliste medycyny nuklearnej, ktory nadzoruje badanie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢  wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywanie radionuklidow powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z narodowymi przepisami
dotyczacymi produktow radioaktywnych.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan

Substancja czynna leku jest Fluorodeoksyglukoza (*°F).

- 1 ml zawiera 200 - 2200 MBq fluorodeoksyglukozy (**F) w dniu i godzinie kalibracji (t, +4
godz.), czyli 182 MBq do 100095 MBq pod koniec syntezy (to).

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:

Sodu chlorek,

Woda do wstrzykiwan,

Sodu wodorocytrynian péttorawodny,
Sodu cytrynian,

Sodu chlorek 0.9%

Etanol bezwodny 0.2%

Jak wyglada lek Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan i co zawiera opakowanie

Radioaktywnos$¢ zawarta w 1 fiolce wynosi od 40 MBq do 22000 MBq w dniu i godzinie kalibracji.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
BIONT a.s.

ul. Karloveska 63

842 29 Bratystawa
Stowacja

tel: +421 2 206 70 749
faks: +421 2 206 70 748

e-mail: biont@biont.sk

Wytworcy:
BIONT a.s.
Karloveska 63
842 29 Bratislava

Slovakia
16k 12208607455
e-mail: biont@biont.sk

Monrol Poland Ltd.
Keramzytowa 16
96-320 Mszczondw
Poland

fl: $48 48 837 1433

e-mail: monrol@monrol.com

Monrol Europe S.R.L.
Gradinarilor, No. 1
Pantelimon, Jud. Ilfov

077 145

Romania

tel.: +40 213 674 801

fax: +40 213 117 584

e-mail: monrol@monrol.com

Monrol Bulgaria Ltd.
Bansko shose 128

1331 Sofia

Bulgaria

tel.: 43592 824 12 13

fax: +3592 824 12 89

e-mail: monrol@monrol.com

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria - [18F] Fludeoxyglucose Biont 200-2200 MBg/ml Injektionsldsung
Butgaria - ¢pmyneokcurmiokosa (18®) 200 — 2200 MBg/ml nxxeKoHeH pa3TBop
Republika Czeska - Fludeoxyglucose (18F) Biont 200-2200 MBg/ml injek¢ni roztok

Polska - Fludeoxyglucose (18F) Biont

Rumunia - Fludeoxyglucose Biont 200-2200 MBg/ml solutie injectabila

Stowacja - biontFDG

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna Charakterystyka produktu leczniczego Fludeoxyglucose (18F) Biont do wstrzykiwan jest
dostepna jako odrgbny dokument, ktory ma na celu dostarczenie pracownikom stuzby zdrowia innych
dodatkowych naukowych i praktycznych informacji na temat podawania i wykorzystania tego
produktu radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL znajduje si¢ w pudetku).
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