CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fludeoxyglucose (*8F) Synektik, 200-2200 MBg/ml, roztwoér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera fludeoksyglukoze (**F) o radioaktywnosci 200-2200 MBq w
dniu i godzinie kalibracji (do + 4 h)

Aktywnos$¢ roztworu w kazdej fiolce zawiera sie w zakresie od 40 MBqg do 22000 MBg w dniu i
godzinie kalibracji. 1zotop fluoru-18, ktorego czas péttrwania wynosi 110 minut, ulega rozpadowi do
stabilnego izotopu tlenu-18. Rozpadowi towarzyszy emisja promieniowania pozytonowego O
maksymalnej energii 634 keV. W wyniku anihilacji pozytonu z elektronem powstaja dwa fotony gamma
0 energii 511 keV.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: Kazdy mililitr fludeoksyglukozy zawiera 9 mg/ml sodu
chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Przejrzysty, bezbarwny lub lekko zotty roztwor.
pH roztworu wynosi od 4,5 do 8,5.

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

Fludeoksyglukoza (*®F) jest wskazana do stosowania podczas badan z wykorzystaniem pozytonowej
tomografii emisyjnej (ang. Positron Emission Tomography — PET) u dorostych i dzieci.

Onkologia

U pacjentow poddawanych badaniom diagnostycznym w onkologii, obrazujacym funkcje lub
schorzenia, gdzie celem diagnostycznym jest zwickszone gromadzenie glukozy w specyficznych
narzadach lub tkankach. Odpowiednio udokumentowane sa ponizsze wskazania (patrz takze punkt 4.4):

Diagnozowanie

- Ocena réznicowa pojedynczych guzdw potozonych w ptucach.

- Wykrywanie raka nieznanego pochodzenia, ujawniajgcego sie¢ np. adenopatig szyjng lub
przerzutami do watroby lub kosci.

- Charakterystyka masy w obrebie trzustki.



Ustalanie stopnia zaawansowania

- Nowotwory gtowy i szyi, w tym okreslenie miejsca biopsji.

- Pierwotny rak ptuca.

- Miejscowo zaawansowany rak piersi.

- Rak przetyku.

- Rak trzustki.

- Rak okreznicy, zwlaszcza przy ponownym ustalaniu stopnia zaawansowania w przypadku
Wwznowy nowotworu.

- Chloniak ztosliwy.

- Czerniak ztosliwy, skala Breslowa >1,5 mm lub przerzuty do weztow chtonnych w momencie
rozpoznania.

Monitorowanie odpowiedzi na leczenie
- Nowotwory gtowy i Szyi.
- Chloniak ztosliwy.

Wykrywanie zmian w przypadku uzasadnionego podejrzenia wznowy

- Glejak o wysokim stopniu ztosliwosci (111 lub 1V).

- Nowotwory glowy i szyi.

- Rak tarczycy (nierdzeniasty): pacjenci ze zwiekszonym stezeniem tyreoglobuliny w surowicy
i ujemnym wynikiem scyntygrafii catego ciata z uzyciem radioaktywnego jodu.

- Pierwotny rak ptuca (patrz rowniez punkt 4.4).

- Rak piersi.

- Rak trzustki.

- Rak okrgznicy.

- Rak jajnika.

- Chloniak ztosliwy.

- Czerniak ztosliwy.

Kardiologia
We wskazaniach kardiologicznych celem diagnostycznym jest zywa tkanka mie$nia sercowego ktéra
zuzywa glukoze, ale ma obnizong perfuzj¢; perfuzje nalezy oceni¢ wezesniej za pomoca odpowiednich
technik obrazowania przeptywu Krwi.
— Ocena zywotno$ci miesnia Sercowego U pacjentow z silnie upo$ledzong czynnoscig lewej
komory, ktorzy sa kandydatami do rewaskularyzacji, stosowana gdy tradycyjne procedury
obrazowania sa nieskuteczne.

Neurologia
We wskazaniach neurologicznych celem diagnostycznym jest migdzynapadowy hipometabolizm
glukozy.

— Lokalizacja ognisk padaczkowych w przedchirurgicznej ocenie czesciowej padaczki skroniowej.

Zakazenia i choroby zapalne

W chorobach zakaznych lub zapalnych, celem diagnostycznym jest tkanka Ilub struktura
Z nieprawidtowa zawarto$cig aktywowanych leukocytéw.

W chorobach zakaznych lub zapalnych nastepujace wskazania sa odpowiednio udokumentowane:

Lokalizacja nieprawidtowych ognisk wskazujacych na ich etologie w przypadku goraczki nieznanego
pochodzenia




Rozpoznanie zakazenia w przypadku:

- Podejrzenia przewlektego zakazenia kosci i (lub) struktur przylegtych: zapalenie kosci i szpiku,
zapalenie kregow, zapalenie krazkéw miedzykregowych lub zapalenie kosci w przypadku
obecnosci metalowych implantow.

- Pacjentow z cukrzyca z podejrzeniem neuroartropatii Charcot’a, zapaleniem szpiku, kosci i (lub)
zakazeniami tkanek migkkich.

- Bolesnych protez biodra.

- Protezy naczyniowej.

- Gorgczki U pacjenta z AIDS.

- Wykrywanie septycznego ogniska przerzutowego w przypadku bakteriemii lub zapalenia
wsierdzia (patrz takze punkt 4.4).

Wykrywanie przedtuzonego procesu zapalnego w przypadku:
- Sarkoidozy.

- Nieswoistych chordb jelit.

- Zapalenia naczyn z udziatem naczyn gtéwnych.

Kontynuacja, uzupetnienie leczenia w przypadku:
Nieoperacyjnego pecherzykowego tasiemca bablowcowego, W poszukiwaniu aktywnych lokalizacji
pasozyta W trakcie leczenia i po zaprzestaniu leczenia.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i 0soby W podesztym wieku

Zalecana aktywnos¢ dla osoby dorostej 0 masie ciata 70 kg wynosi od 100 do 400 MBq (aktywno$¢
nalezy dostosowa¢ indywidualnie w zaleznosci od masy ciata pacjenta, typu uzywanego skanera oraz
trybu uzyskiwania obrazu) i jest podawana w bezposrednim wstrzykni¢ciu dozylnym.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek konieczne jest bardzo ostrozne ustalenie aktywnosci, ktora
zostanie podana, poniewaz U tych pacjentow moze wystgpic¢ zwigkszona ekspozycja na promieniowanie.

Nie przeprowadzono badan w szerokim zakresie dawek wsrod zdrowych i szczegolnych populacii.
Farmakokinetyka fludeoksyglukozy (*¥F) u pacjentdbw z niewydolnoscia nerek nie zostala
scharakteryzowana.

Dzieci i miodziez

Stosowanie u dzieci i mtodziezy nalezy starannie rozwazy¢, na podstawie potrzeb klinicznych i oceny
stosunku korzysci do ryzyka w tej grupie pacjentow. Aktywnos$¢, ktora nalezy podawaé dzieciom i
miodziezy, mozna obliczy¢ zgodnie z zaleceniami Karty Dawkowania w grupie dzieci i mtodziezy,
opracowanej przez grupe pediatryczng EANM; aktywno$¢ podawana dzieciom i mlodziezy mozna
obliczy¢ przez pomnozenie aktywnosci bazowej (do obliczen) przez zalezne od masy ciata
wspotczynniki podane w tabeli ponize;.

Aktywno$¢[MBq|podania = Aktywnos¢ bazowa X wspélczynnik

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



Masa Wspoteczynnik | Masa Wspotczynnik | Masa Wspodtczynnik
[ka] [ka] [ka]

3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 571 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

Spos6b podawania

Podanie dozylne.
Do wielokrotnego dawkowania.

Bezposrednio przed wstrzyknigciem fludeoksyglukozy (*®F) nalezy zmierzy¢ aktywno$¢ produktu
leczniczego za pomocg kalibratora.

W celu uniknigcia podraznienia, spowodowanego miejscowym wynaczynieniem, oraz artefaktow
w obrazowaniu, fludeoksyglukoze (*®F) nalezy podawaé we wstrzyknieciu dozylnym.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjg¢é przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Nie podawa¢ wiecej, niz 10 ml.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.
Przygotowanie pacjenta — patrz punkt 4.4.

Obrazowanie

Badanie obrazowe rozpoczyna si¢ zazwyczaj po 45 do 60 minut od wstrzyknigcia fludeoksyglukozy
(*8F). Pod warunkiem utrzymywania si¢ wystarczajacej radioaktywnosci do statystyki zliczen, badanie
PET z uzyciem fludeoksyglukozy (**F) mozna takze wykonywa¢ do dwoéch lub trzech godzin po
podaniu, dzigki czemu mniejsza jest aktywnos¢ tla.

W razie konieczno$ci, badanie PET z fludeoksyglukoza (*®F) mozna powtorzy¢ po krétkim czasie.
Nie nalezy podawaé wiecej, niz 10 ml.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ nha substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg, wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $SrodkKi ostroznosci dotyczace stosowania

Potencjat do wywotywania reakcji nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznych

W razie wystgpienia nadwrazliwos$ci lub reakcji anafilaktycznych, nalezy natychmiast przerwaé
podawanie produktu leczniczego i rozpoczaé, jesli konieczne, podawanie dozylne odpowiednich
produktow leczniczych. W celu zapewnienia mozliwosci pomocy w stanach nagtych, konieczny jest
natychmiastowy dostep do niezbednych produktow leczniczych i wyposazenia, takiego, jak rurka
intubacyjna i respirator.




Indywidualna ocena stosunku korzysci do ryzyka

U kazdego chorego spodziewana korzy$¢ diagnostyczna musi usprawiedliwia¢ narazenie nha
promieniowanie jonizujace. Podawana aktywno$¢ powinna by¢ w kazdym przypadku tak niska, jak to
mozliwe, ale wystarczajaca, aby uzyska¢ wymagang informacje diagnostyczna.

Zaburzenia czynno$ci nerek

Woydalanie fludeoksyglukozy (**F) odbywa si¢ gléwnie przez nerki, dlatego u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek konieczne jest bardzo ostrozne ustalenie aktywnosci, poniewaz u tych pacjentdw moze
wystgpi¢ zwiekszona ekspozycja na promieniowanie. W razie konieczno$ci nalezy odpowiednio
dostosowac aktywnos¢.

Dzieci i mtodziez

Informacje dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2 lub 4.1.

Nalezy doktadnie rozwazy¢ wskazania do zastosowania produktu leczniczego u dzieci i mlodziezy,
majac na uwadze fakt, ze dawka skuteczna na MBq jest wigksza u dzieci, niz u dorostych (patrz
punkt 11 ,,Dozymetria”).

Przygotowanie pacjenta

W celu uzyskania maksymalnego wychwytu aktywnosci, produkt leczniczy Fludeoxyglucose (*°F)
Synektik nalezy podawa¢ odpowiednio nawodnionym pacjentom, bedacym na czczo przez przynamniej
4 godziny, ze wzgledu na ograniczony wychwyt glukozy przez komorki (kinetyka wysycenia). Nie
nalezy ogranicza¢ ilosci ptynow (konieczne jest jednak unikanie napojow zawierajacych glukoze).

W celu uzyskania obrazéw o najlepszej jakosci i zredukowania ekspozycji pecherza moczowego na
promieniowanie, pacjentdw nalezy zacheca¢ do wypicia wystarczajacej ilosci ptynéw oraz oproznienia
pecherza przed badaniem metoda PET i po jego zakonczeniu.

Onkologia, neurologia i choroby zakazne

Aby zapobiec nadmiernemu wychwytowi znacznika przez migsnie, nalezy zaleca¢ pacjentom, aby
unikali intensywnego wysitku fizycznego przed badaniem oraz aby pozostali w spoczynku w okresie
pomigdzy wstrzyknigciem produktu leczniczego, a wykonaniem badania, a takze w trakcie akwizycji
obrazu (pacjenci powinni wygodnie leze¢, nie czytajac 0raz nie rozmawiajac).

Metabolizm glukozy w mozgu zalezy od jego aktywnos$ci. W zwigzku z tym, badania neurologiczne
nalezy wykonywac po okresie odprezenia w zaciemnionym i wyciszonym pomieszczeniu.

Przed podaniem produktu leczniczego nalezy wykona¢ badanie stezenia glukozy we Krwi, poniewaz
hiperglikemia moze skutkowaé zmniejszeniem czutosci produktu leczniczego Fludeoxyglucose (*8F)
Synektik, zwtaszcza przy warto$ciach glikemii wigkszych, niz 8 mmol/l. Podobnie, nalezy unikaé
wykonywania badania PET z uzyciem fludeoksyglukozy (*8F) u pacjentéw z niewyréwnang cukrzyca.

Kardiologia

Poniewaz wychwyt glukozy przez komorki migsnia sercowego jest zalezny od insuliny, w przypadku
badan migsnia sercowego ok. 1 godzing przed podaniem produktu leczniczego Fludeoxyglucose (*®F)
Synektik nalezy poda¢ pacjentowi 50 g glukozy. Alternatywnie, zwtaszcza w przypadku pacjentow z
cukrzycg, konieczne jest dostosowanie stezenia glukozy we krwi za pomocg potaczonej infuzji insuliny
i glukozy (insulinowa klamra glikemiczna).

Interpretacja obrazéw badania PET z wykorzystaniem fludeoksyglukozy (*8F)

W przypadku diagnostyki choroby zapalnej jelit wydajnos¢ diagnostyczna fluorodeoksyglukozy (*8F)
nie zostata bezposrednio pordwnana ze skutecznoscia scyntygrafii z uzyciem znakowanych leukocytow,
ktore to badanie moze by¢ wskazane przed lub po badaniu PET z wykorzystaniem fludeoksyglukozy
(*®F), jezeli uzyskane wyniki nie beda rozstrzygajace.




Infekcje i (lub) choroby zapalne oraz procesy gojenia po zabiegu chirurgicznym moga skutkowac
znaczacym Wychwytem fludeoksyglukozy (*8F) i w zwigzku z tym prowadzi¢ do fatszywie dodatnich
wynikow w sytuacji, gdy celem diagnostycznym badania PET z wykorzystaniem fludeoksyglukozy
(**F) nie bylo szukanie ognisk infekcji lub choréb zapalnych. W przypadkach, gdy akumulacja
fludeoksyglukozy (*¥F) moze by¢ spowodowana zaréwno nowotworami, zakazeniami lub zapaleniami,
dodatkowe techniki diagnostyczne moga by¢ wymagane do oznaczania przyczyny zmiany patologicznej
w celu uzupethienia informacji uzyskanych z badania PET z wykorzystaniem fludeoksyglukozy (*2F).
W niektorych przypadkach np. zaawansowanego szpiczaka, obydwa ztosliwe i zakazne ogniska sa
wyszukiwane i mozna je odrozni¢ z duza doktadno$cia, uwzgledniajac topograficzne kryteria np.
wychwyt w miejscach poza szpikiem i (lub) w kosciach i zmianach stawowych jest nietypowy w
przypadku szpiczaka mnogiego i wskazuje na zmiany zwigzane z zakazeniem. Obecnie nie ma innych
kryteridw, pozwalajacych odroznié infekcje od stanéw zapalnych za pomocg fludeoksyglukozy (*8F).

Ze wzgledu na duzy fizjologiczny wychwyt fludeoksyglukozy (*8F) przez mdzg, serce i nerki, nie
oceniano przydatnosci badania PET/TK z fludeoksyglukoza (*8F) w wykrywaniu septycznych ognisk
przerzutowych w tych narzadach, gdy pacjent zostat skierowany do badania z powodu bakteriemii lub
zapalenie wsierdzia.

Nie mozna wykluczy¢ uzyskania fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych wynikéw badania PET z
wykorzystaniem fludeoksyglukozy (*®F) przez pierwsze 2-4 miesigce po radioterapii. Jesli wskazania
kliniczne wymagajg wczesniejszego diagnozowania metoda PET z wykorzystaniem fludeoksyglukozy
(*®F), powdd wczesniejszego badania PET z wykorzystaniem fludeoksyglukozy (*®F) nalezy
odpowiednio udokumentowac.

Optymalna jest co najmniej 4-6 tygodniowa przerwa po ostatnim podaniu chemioterapii, zwlaszcza w
celu unikniecia wynikéw fatszywie ujemnych. Jesli wskazania kliniczne wymagaja wczes$niejszego
diagnozowania metodg PET z wykorzystaniem fludeoksyglukozy (*8F), powdd wczesniejszego badania
PET nalezy odpowiednio udokumentowa¢. W przypadku chemioterapii o cyklach krétszych niz 4
tygodnie, badanie PET z wykorzystaniem fludeoksyglukozy (*8F) nalezy wykonaé bezposrednio przed
rozpoczeciem nowego cyklu.

W przypadku chtoniakéw 0 matym stopniu zaawansowania, raka dolnej czesci przetyku i podejrzeniu
wznowy raka jajnika nalezy bra¢ pod uwage wytacznie dodatnie wskazniki predykcyjne, ze wzgledu na
ograniczong czulo$¢ metody PET z wykorzystaniem fludeoksyglukozy (*8F).

Fludeoksyglukoza (*8F) nie jest skuteczna w wykrywaniu przerzutéw do mézgu.
Dokladno$¢ badania PET z fludeoksyglukoza (*®F) jest wigksza w przypadku zastosowania metody
PET-TK, niz w przypadku uzycia tylko skanera PET.

Gdy stosowany jest hybrydowy skaner PET-TK z podaniem lub bez srodka kontrastowego dla
tomografii komputerowej, na obrazach uzyskanych z zastosowaniem metody PET mogg wystapié
artefakty.

Po wykonanym badaniu
Podczas pierwszych 12 godzin po wstrzyknigciu zaleca si¢ unikanie bliskiego kontaktu pacjenta
z matymi dzie¢mi oraz kobietami w cigzy.

Ostrzezenia szczegolne

W zaleznosci 0d objetosci podawanego roztworu, moze znajdowac si¢ W nim nawet wigcej, niz 1 mmol
(23 mg) sodu. Nalezy wzia¢ to pod uwage U pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Srodki ostroznosci w odniesieniu do ryzyka dla srodowiska, patrz punkt 6.6.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wszystkie produkty lecznicze, wptywajace na stezenie glukozy we krwi mogg wptywaé na czulos¢
badania (np. kortykosteroidy, kwas walproinowy, karbamazepina, fenytoina, fenobarbital
i katecholaminy).

Po podaniu czynnikdw stymulujgcych tworzenie kolonii (CSFs, ang. colony-stimulation factors) przez
kilka dni wystepuje zwiekszone pobieranie fludeoksyglukozy (*®F) w szpiku kostnym i $ledzionie.
Nalezy to uwzgledni¢ podczas interpretacji obrazowania metoda PET. Wpltyw ten mozna zmniejszy¢
poprzez co najmniej 5 dni odstepu migdzy leczeniem CSF i obrazowaniem metoda PET.

Podanie glukozy i insuliny wptywa na pobieranie fludeoksyglukozy (*®F) przez komérki. W przypadku
duzego stgzenia glukozy we krwi, a takze niskiej aktywnosci insuliny w osoczu, wchlanianie
fludeoksyglukozy (*8F) przez narzady i guzy jest zmniejszone.

Nie przeprowadzono formalnych badan dotyczacych interakcji pomiedzy fludeoksyglukozg (*8F),
a srodkami kontrastowymi, stosowanymi w tomografii komputerowej.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jesli zamierza si¢ poda¢ radiofarmaceutyk kobiecie w wieku rozrodczym, wazne jest ustalenie, czy
kobieta nie jest w cigzy. Kobiete, u ktorej nie wystapita miesigczka, nalezy uwaza¢ za ci¢zarng, dopoki
cigza nie zostanie wykluczona. W razie watpliwosci dotyczacych mozliwej cigzy (jesli nie wystapita
spodziewana miesiaczka, jesli okres jest bardzo nieregularny, itp.), pacjentce nalezy zaproponowac
alternatywne techniki, niewykorzystujace promieniowania jonizujacego (jesli takie istnieja).

Ciaza
Procedury zwiazane z radionuklidami przeprowadzane u kobiet ci¢zarnych wiaza si¢ z narazeniem

ptodu na dawki promieniowania. W czasie cigzy nalezy wykonywaé¢ wylgcznie konieczne badania w
przypadkach, gdy oczekiwane korzysci znacznie przewyzszaja ryzyko ponoszone przez matke i ptod.

Karmienie piersig

Przed podaniem radiofarmaceutykéw matce karmigcej nalezy zawsze rozwazy¢ mozliwos¢ opdznienia
badania do chwili zakonczenia karmienia oraz wybra¢ najodpowiedniejszy radiofarmaceutyk,
pamigtajac 0 przenikaniu radioaktywno$ci do mleka kobiecego. Jesli podanie produktu leczniczego
podczas laktacji jest konieczne, nalezy przerwac karmienie piersia na co najmniej 12 godzin, a $ciagniete
mleko nalezy wyrzucic.

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

Plodnoéé
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy

4.8 Dzialania niepozadane

Narazenie na promieniowanie jonizujace wiaze si¢ z mozliwoscia indukcji nowotworu lub rozwoju wad

genetycznych. Poniewaz po podaniu maksymalnej zalecanej aktywnosci fludeoksyglukozy (*8F) 400
MBq dawka skuteczna wynosi okoto 7,6 mSv, prawdopodobienstwo wystapienia tych skutkéw jest mate.



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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 3009.

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

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania fludeoksyglukozy (*®F) nalezy zredukowa¢ dawke pochlonigty przez
pacjenta poprzez zwigkszenie eliminacji radionuklidu z organizmu przez wymuszong diurezg i czgste
oddawanie moczu. Te czynnosci mogg okaza¢ sie przydatne, w celu oszacowania dawki skutecznej
otrzymanej przez pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diagnostyczne; inne s$rodki radiofarmaceutyczne
stosowane w diagnostyce nowotworéw

Kod ATC: V091X04

Dziatanie farmakodynamiczne

W stezeniach uzywanych do badan diagnostycznych, fludeoksyglukoza (*|F) wydaje si¢ nie mie¢
jakiejkolwiek aktywnosci farmakodynamiczne;j.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Fludeoksyglukoza (*®F) jest analogiem glukozy, ktéry jest gromadzony we wszystkich komdrkach

wykorzystujacych glukoze jako glowne zrodto energii. Fludeoksyglukoza (*®F) ulega kumulacji
w guzach intensywnie wykorzystujacych glukoze.

Po podaniu dozylnym profil farmakokinetyczny fludeoksyglukozy (**F) w kompartymencie
naczyniowym jest dwuwykladniczy. Czas dystrybucji fludeoksyglukozy (*®F) wynosi 1 minute, a czas
eliminacji — ok. 12 minut.

U zdrowych ludzi fludeoksyglukoza (*®F) podlega szerokiej dystrybucji w organizmie, zwlaszcza
W obrebie mOzgu i serca oraz w mniejszym stopniu w obrebie ptuc i watroby.

Wychwyt komorkowy

Komérkowy wychwyt fludeoksyglukozy (*3F) odbywa sie z udzialem swoistych tkankowych systeméw
nosnikowych, ktore sa czeSciowo zalezne od insuliny i, w zwigzku z tym, wplyw na nie moze mie¢
dieta, stan odzywienia oraz cukrzyca. U pacjentdw z cukrzyca wystgpuje zmniejszony wychwyt
fludeoksyglukozy (*®F) w komérkach z powodu zmienionej dystrybucji tkankowej i metabolizmu
glukozy.

Fludeoksyglukoza (*8F) jest transportowana przez btone komoérkowa w sposéb podobny do glukozy,
lecz przechodzi tylko pierwszy etap glikolizy, co prowadzi do powstania fludeoksoglukozo-6-fosforanu
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(*®F), ktory pozostaje ,uwieziony” w komdrkach nowotworowych i nie podlega dalszemu
metabolizmowi. Dalsza defosforylacja za posrednictwem fosfataz wewngtrzkomérkowych jest
powolna, fludeoksoglozo-6-fosforan (*8F) pozostaje w tkankach kilka godzin (mechanizm putapkowy).

Fludeoksyglukoza (*®F) przenika przez barier¢ krew-mézg. Okoto 7% podanej dawki ulega kumulacji
w mdzgu w ciagu 80-100 minut od podania. Ogniska epileptogenne wykazuja zmniejszony metabolizm
glukozy w fazach bez napaddw.

Okoto 3% podanej aktywnosci w ciggu 40 minut ulega wychwyceniu przez komaérki migsnia sercowego.
Dystrybucja fludeoksyglukozy (*F) w komérkach zdrowego serca jest zasadniczo jednorodna, jednakze
stwierdzono miejscowe réznice W przypadku przegrody mi¢dzykomorowej, siegajace nawet 15%. W
trakcie i po odwracalnym niedokrwieniu mig$nia sercowego wystepuje zwickszony wychwyt glukozy
przez komorki migsnia sercowego.

W plucach i w trzustce kumulacji ulega odpowiednio 0,3% i 0,9-2,4% podanej aktywnosci.

Fludeoksyglukoza (*8F) ulega w mniejszym stopniu zwigzaniu z mie$niami gatki ocznej, gardta i jelit.
Wiazanie z mig$niami moze wystepowac po niedawnym wysitku fizycznym oraz w przypadku pracy
miegsni podczas badania.

Wydalanie
Woydalanie fludeoksyglukozy (*®F) odbywa si¢ gtownie przez nerki, gdzie 20% aktywnosci ulega

wydaleniu z moczem w ciggu 2 godzin od podania.

Wigzanie z migzszem nerek jest stabe, lecz z powodu usuwania fludeoksyglukozy (*®F) przez nerki, caty
uktad moczowy, zwtaszcza pecherz moczowy, wykazuje znaczgcg radioaktywno$é.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksyczno$ci wykonane u myszy szczuréw wykazaty, ze podanie dawki dozylnej 0,0002 mg/kg
mc. w pojedynczym wstrzyknieciu dozylnym nie wywotato ich zgonu. Nie przeprowadzono badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, poniewaz fludeoksyglukoza (*8F) podawana jest w pojedynczej
dawece. Ten produkt leczniczy nie jest przeznaczony do regularnego i statego stosowania.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

Disodu cytrynian

Sodu cytrynian

Sodu chlorek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych w punkcie
6.6.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego Fludeoxyglucose (*®F) Synektik wynosi 13 godzin od daty i
godziny syntezy, podanych na certyfikacie zwolnienia serii.



6.4  Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
Srodki radiofarmaceutyczne nalezy przechowywac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi
produktow radioaktywnych.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

Wielodawkowa fiolka 0 objetosci 10 ml lub 25 ml z bezbarwnego szkta typu |, zamknieta korkiem z gumy
bromobutylowej i zabezpieczona aluminiowym kapslem.

Jedna fiolka wielodawkowa zawiera od 0,2 do 10 ml roztworu, co odpowiada aktywno$ci od 40 do
22000 MBqg w dniu i godzinie kalibracji.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ostrzezenia 0gblne

Radiofarmaceutyki powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane przez upowaznione 0SOby,
w okreslonych warunkach Klinicznych. Ich odbiér, przechowywanie, stosowanie, przekazywanie
i usuwanie podlegaja regulacjom prawnym i (lub) odpowiednim licencjom wiasciwych organow
urzedowych.

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika, w sposéb spetniajacy wymagania
w zakresie ochrony radiologicznej i jakosci farmaceutycznej. Nalezy podja¢ odpowiednie aseptyczne
srodki ostroznosci.

Podawanie produktow radiofarmaceutycznych stwarza zagrozenie dla innych os6b z powodu
zewngtrznego promieniowania lub skazenia przez mocz, wymiociny itd. Z tego powodu nalezy wdrozy¢
srodki ochrony przed promieniowaniem zgodnie z przepisami krajowymi.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob

zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSTIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Synektik Pharma Sp. z 0.0.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3,

00-728 Warszawa, Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22788

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.11.2015
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.08.2021

11. DOZYMETRIA

Podane ponizej dane pochodza z publikacji ICRP 106 (ang. International Commission on

Radiological Protection).

Narzad Dawka pochloni¢ta na jednostke podanej aktywnosci
(mGy/MBQq)
Dorosty 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Sciana pecherza moczowego 0,13 0,16 0,25 0,34 0,47
Powierzchnia kosci 0,011 0,016 0,022 0,034 0,064
Mozg 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Sutki 0,0088 0,011 0,018 0,029 0,056
Pecherzyk 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

Okreznica 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070

(Gorny odcinek jelita grubego 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070)

(Dolny odcinek jelita grubego 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070)
Serce 0,067 0,087 0,13 0,21 0,38
NerKi 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Watroba 0,021 0,028 0,042 0,063 0,12
Pluca 0,020 0,029 0,041 0,062 0,12
Migs$nie 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
Przelyk 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 0,0078 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
Inne narzady 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
Dawka skuteczna (mSv/MBQ) 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095

Dawka skuteczna wynikajaca z podania dorostemu o0 wadze 70 kg
fludeoksyglukozy (8F) w maksymalnej zalecanej aktywnosci radioaktywnoéci 400 MBq

wynosi ok. 7,6 mSv.

Dla podanej aktywnosci 400 MBq, dawka promieniowania dostarczana do Kkrytycznych

narzadow: pecherza moczowego, serca i mozgu wynosi odpowiednio: 52 mGy, 27 mGy i 15 mGy.
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12.  INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Sposob podawania
Przed podaniem produktu leczniczego, nalezy sprawdzi¢ opakowanie i zmierzy¢ aktywnos¢ roztworu
za pomocg aktywnosciomierza.

Produkt leczniczy mozna rozcienczy¢ 0,9% roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan.

Pobranie roztworu z fiolki nalezy przeprowadzi¢ w aseptycznych warunkach. Nie nalezy otwierac fiolki.
Po zdezynfekowaniu korka, roztwor nalezy pobrac z fiolki, przektuwajac korek jatowa igla potaczona
do odpowiednio ostonietej jatowej, jednorazowej strzykawki lub stosujac autoryzowany system
automatycznego dozowania.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany w przypadku naruszenia integralnosci fiolki.

Kontrola jakosci
Roztwér nalezy wizualnie oceni¢ przed uzyciem. Mozna stosowaé wytacznie klarowne roztwory, ktére
nie zawieraja widocznych czastek.
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