CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W chwili kalibracji 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera fluorodeoksyglukoze (*°F)
0 radioaktywnosci od 300 MBq do 3100 MBag.

Fluor-18 rozktada sie do stabilnego tlenu-18 z okresem poéttrwania 109,77 min, z emisjg
promieniowania pozytronowego o maksymalnej energii 634 keV, po czym uwalnia si¢ fotonowe
promieniowanie anihilacji o energii 511 keV.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Klarowny, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Fluorodeoksyglukoza (**F) jest wskazana do stosowania w badaniach metoda emisyjnej tomografii
pozytronowej (PET).

Onkologia

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

Diagnostyka:

o Scharakteryzowanie pojedynczej zmiany ogniskowej w plucach

¢ Wykrywanie nowotwordw nieznanego pochodzenia, ujawnionych na przyktad w wyniku
powigkszenia weztow szyjnych lub przerzutéw do watroby lub kosci.

e Scharakteryzowanie masy patologicznej w obregbie trzustki.
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Okres$lanie stopnia zaawansowania NnOWOtworow:

e Nowotwory glowy i szyi, w tym pomoc w prawidtowym wykonywaniu biopsji
e Pierwotny rak pluc
e Rak przetyku

e Pierwotny jelita grubego, zwlaszcza w przypadku nawrotdOw wigzacych si¢ z konieczno$cig
ponownego okreslenia stopnia zaawansowania

e Chtoniaki ztosliwe

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

Monitorowanie reakcji na leczenie:

o Chloniaki zto$liwe
o Nowotwory glowy i szyi

Wykrywanie nowotworow w przypadku podejrzen nawrotow:

¢ Glejaki o wysokim stopniu ztosliwosci (111 lub 1V)
e Nowotwory glowy i szyi

e Pierwotny rak ptuc (patrz punkt 4.4)

e Pierwotny rak jelita grubego

o Chiloniaki zto§liwe

Kardiologia
We wskazaniach kardiologicznych celem diagnostycznym jest wykrycie zywej tkanki mig$nia

sercowego, ktdra pobiera glukoze, jednak jest w stanie hipoperfuzji, ktora nalezy ocenié
wczeéniej przy uzyciu odpowiednich technik obrazowania przeptywu Krwi.

e Ocena zywotno$ci migsnia sercowego U pacjentow z ci¢zka niewydolnoscia lewej komory,
ktorzy kwalifikuja si¢ do zabiegu rewaskularyzacji, gdy konwencjonalne techniki obrazowania

nie wystarcza lub nie sg przydatne.

Neurologia

We wskazaniu neurologicznym diagnostyka bazuje na wykrywaniu migdzynapadowego
hipometabolizmu glukozy.

e Lokalizacja ognisk padaczkowych w ocenie przedoperacyjnej pacjentow z padaczka skroniows.
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4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

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

Istnieje jedynie niewiele danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci
diagnostycznej produktu u pacjentdw w wieku ponizej 18 lat. Dlatego nalezy starannie rozwazy¢

mozliwos$¢ jego zastosowania u dzieci z chorobami onkologicznymi.

Dawka radioaktywnos$ci podawanej dzieciom i mtodziezy Stanowi proporcjonalny utamek dawki
radioaktywno$ci zalecanej dla dorostych.

Mozna jg okre$li¢ na podstawie wielkosci dawki radioaktywnosci zalecanej dla dorostych,

odpowiednio do masy ciala, przy uzyciu nastgpujacych mnoznikow:

3kg=0,10 12kg=0,32 |22kg=050 |32kg=062 |42kg=0,78 |52-54 kg=0,90
4kg=0,14 14kg=0,36 |24kg=053 |34kg=064 |44kg=0,80 |56-58 kg=0,92
6 kg =0,19 16kg=040 |26kg=056 |36ky=066 |46kg=0,82 |60-62kg=0,96
8kg=0,23 18kg=044 |28kg=058 |38kg=068 |48kg=0,85 |64-66kg=0,98
10kg=0,27 |20kg=046 |30kg=0,60 |40kg=0,70 |50kg=0,88 68 kg = 0,99

Sposob podawania preparatu Fludeoksyglukoza Euro-PET i wykonywania badania PET

4.3

44

Radioaktywno$¢ FDG nalezy zmierzy¢ przy uzyciu kalibratora bezposrednio przed wstrzyknigciem.

Preparat nalezy podawa¢ dozylnie, aby unikng¢ napromieniowania organizmu w wyniku
miejscowego wynaczynienia, jak rOwniez obrazowania artefaktow.

Skaningowe badania emisyjne rozpoczyna si¢ zazwyczaj po uptywie od 45 do 60 minut od

wstrzykniecia fluorodeoksyglukozy (**F). Pod warunkiem utrzymania sie w organizmie

wystarczajgcej radioaktywnosci do statystyki zliczen, badania metoda PET z uzyciem

fluorodeoksyglukozy (**F) mozna rowniez wykonywa¢ po uptywie od dwdch lub trzech godzin od

podania preparatu, co wigze sie z redukcja radioaktywnosci tla.

W razie potrzeby mozna po uptywie krotkiego czasu wykonywaé ponowne badania.
Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wskazania do wykonywania badan
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W przypadku wszystkich pacjentow ekspozycja na promieniowanie musi by¢ uzasadniona
oczekiwanymi celami diagnostycznymi, do ktorych osiggniecia nalezy dgzy¢ z zastosowaniem
najnizszych mozliwych dawek promieniowania.

U pacjentow z obnizong wydolno$cia nerek konieczne jest bardzo ostrozne okre$lanie wskazan,
poniewaz moze u nich wystgpi¢ zwiekszone narazenie na promieniowanie.

Nalezy wzia¢ pod uwage fakt, ze skuteczna dawka na MB(q jest wigksza u dzieci niz u dorostych
(patrz punkt 11.).

Przygotowanie pacjentow

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

Aby uzyskaé obrazy jak najlepszej jakosci | zmniejszy¢ ekspozycje pecherza moczowego na
promieniowanie, pacjentow nalezy zacheca¢ do wypijania wystarczajacej ilosci ptynow i do
oproznienia pecherza przed i po badaniu metoda PET.

Onkologia i neurologia

Aby uniknag¢ nadmiernej fiksacji znacznika w mig$niach, zaleca sig¢, aby pacjenci unikali nasilonej
aktywno$¢ fizycznej przed badaniem i aby pozostawali w spoczynku w okresie pomigdzy
wstrzyknigciem preparatu a wykonaniem badania i w trakcie akwizycji obrazu (pacjenci powinni
wygodnie leze¢, nie czytajac ani nie rozmawiajac).

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

Przed podaniem preparatu nalezy wykona¢ oznaczenie stezenia glukozy we krwi, poniewaz
hiperglikemia moze spowodowa¢ zmniejszenie czutosci Fludeoksyglukoza Euro-PET, zwtaszcza gdy
wskaznik glikemii przekracza 8 mmol/l. Badan metoda PET z podaniem fluorodeoksyglukozy (*°F)
nalezy rowniez unika¢ U pacjentdw z niewyrownang cukrzyca.

Kardiologia

Poniewaz wychwyt glukozy przez migsien sercowy zalezy od insuliny, w przypadku badan tego
mie$nia poleca sie podanie nasycajacej dawki 50 g glukozy okoto 1 godziny przed podaniem
preparatu Fludeoksyglukoza Euro-PET. Alternatywnie, zwtaszcza u pacjentdw z cukrzyca, stezenie
glukozy we krwi mozna skorygowac¢ poprzez wykonanie w razie potrzeby tacznego wlewu insuliny i
glukozy (metoda klamry metabolicznej).

Interpretacja obrazéw uzyskiwanych metoda FDG-PET

Choroby zakazne i (lub) zapalne oraz procesy regeneracyjne po operacjach mogg doprowadzi¢ do
znacznego wychwytu FDG, a przez to do uzyskiwania wynikow fatszywie dodatnich.

Nie mozna wykluczy¢ falszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych wynikéw badania metodg FDG-
PET w ciagu pierwszych 2-4 miesigcy od zakonczenia radioterapii. Jezeli istnieja wskazania
kliniczne do wcze$niejszej diagnostyki ta metodg, nalezy odpowiednio udokumentowa¢ uzasadnienia
do wykonania tych badan.
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Optymalne jest odczekanie okresu co najmniej 4-6 tygodni od ostatniego kursu chemioterapii, w
szczegolnosci aby unikngé wynikow fatszywie ujemnych. Jezeli istniejg wskazania kliniczne do
wezesniejszej diagnostyki metodg FDG-PET, uzasadnienie tych wskazan musi by¢ odpowiednio
udokumentowane. W przypadku schematdéw chemioterapii wykonywanych w cyklach krétszych od 4
tygodni, badanie metodg FDG-PET nalezy przeprowadzi¢ tuz przed rozpoczeciem nowego cyKklu.

W przypadku chtoniakéw o niskiej zto§liwosci lub raka dolnego odcinka przetyku nalezy bra¢ pod
uwage wylacznie dodatnie wskazniki predykcyjne ze wzgledu na ograniczong wrazliwos¢ FDG-PET.

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

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

Zaleca sig, aby obrazy uzyskiwane metoda PET z podaniem fluorodeoksyglukozy (*°F) interpretowaé
w powigzaniu z wynikami badan anatomicznego obrazowania tomograficznego (np. metoda
tomografii komputerowej, ultrasonografii, MR). Nalozenie czynno$ciowych obrazéw uzyskanych
metoda PET z uzyciem fluorodeoksyglukozy (*°F) na obrazy morfologiczne, np. PET-CT, moze
doprowadzi¢ do zwickszenia czulosci 1 swoistosci diagnostycznej. Zaleca si¢ je w badaniach guzow
trzustki, glowy i szyi, chtoniakow, czerniakdw, raka ptuc i nawracajacego raka jelita grubego.

W przypadku stosowania hybrydowego skanera do badan metodg PET i CT bez srodkow
kontrastowych moga wystapi¢ artefakty na obrazach uzyskanych z zastosowaniem metody PET.

Ogolne ostrzezenia

4.5
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Zaleca si¢ unikania wszelkich bliskich kontaktow pomigdzy pacjentami a matymi dzie¢mi w trakcie
pierwszych 12 godzin od wstrzykniecia preparatu.

Produkty radiofarmaceutyczne powinny by¢ przyjmowane, stosowane i podawane wylacznie przez
upowaznione osoby we wiasciwych placowkach klinicznych. Przyjmowanie, przechowywanie,
stosowanie, transport i usuwanie odpadow tych produktow podlegajg regulacjom i odpowiednim
licencjom wiasciwych organow.

Produkty radiofarmaceutyczne powinny by¢ przygotowywane przez uzytkownika w sposob zgodny
zaréwno z zasadami bezpieczenstwa radiologicznego, jak i z wymaganiami jakos$ci farmaceutyczne;.

Podawanie produktow radiofarmaceutycznych wiaze si¢ z ryzykiem narazenia innych osob na
promieniowanie zewnetrzne lub skazenie promieniotworcze poprzez kontakt z rozlanym moczem,
wymiocinami itp.. Dlatego nalezy podejmowac $rodki ostroznosci chronigce przed promieniowaniem
zgodne z przepisami krajowymi.

Fludeoksyglukoza Euro-PET nalezy przechowywac i przygotowywac z zastosowaniem
odpowiednich oston chronigcych w jak najwigkszym stopniu pacjentow i personel szpitalny przed
dziataniem promieniowania. Zaleca si¢ zwtaszcza ochrong ludzi przed skutkami oddziatywania
promieniowania B" i emitowanych fotondéw poprzez stosowanie wtasciwych oston przy pobieraniu
preparatu z fiolek i wykonywaniu zastrzykow.

Ten produkt leczniczy zawiera niewielkie ilosci etanolu (alkoholu), ponizej 100 mg na dawke.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji



Na czuto$¢ badania moga wpltywac wszystkie produkty lecznicze, ktore powoduja zmiany stezenia
glukozy we krwi (np. kortykosteroidy, walproinian, karbamazepina, fenytoina, fenobarbital i
katecholaminy).

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

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

4.6 Ciaza i laktacja
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania fluorodeoksyglukozy (*F) u kobiet w ciazy.

Jesli podanie leku radioaktywnego chorej w wieku rozrodczym jest konieczne, nalezy ustali¢ z calg
pewnoscia, ze kobieta nie jest w cigzy. Kazda kobieta, u ktorej opdznia si¢ miesigczka, powinna by¢
(do wykluczenia) traktowana tak jak ciezarna. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, ekspozycja
na promieniowanie powinna odpowiada¢ minimum niezb¢dnemu do uzyskania pozadanych
informacji klinicznych. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych technik, ktore nie wymagaja
korzystania z promieniowania jonizacyjnego.

Badania diagnostyczne z uzyciem radionuklidow u kobiety ci¢zarnej powoduja ekspozycje ptodu na
promieniowanie jonizujgce. Podanie produktu Fludeoksyglukoza Euro-PET w ilo$ci odpowiadajacej
dawce radioaktywnosci 400 MBq odpowiada dawce pochtonigtej przez macicg na poziomie 8,4 mGy.
W tym zakresie dawkowania nie powinny wystapi¢ skutki $miertelne dla ptodu oraz nie powinno
doj$¢ do indukcji wad rozwojowych, opoéznienia wzrostu i zaburzen czynnosciowych, jednak moze
istnie¢ zwiekszone ryzyko indukcji nowotwordw i wad wrodzonych uwarunkowanych genetycznie.

Produktu Fludeoksyglukoza Euro-PET nie wolno stosowaé w okresie cigzy jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne lub gdy korzysci dla matki przewazajg nad ryzykiem dla ptodu.

Fluorodeoksyglukoza (*°F) przenika do mleka matki. Przed podaniem fluorodeoksyglukozy (*°F)
kobiecie karmigcej nalezy rozwazy¢, czy istnieje mozliwo$¢ powstrzymania si¢ z wykonaniem
badania do zaprzestania karmienia piersiag przez matke. Jezeli podania preparatu W okresie laktacji
nie da si¢ unikna¢, konieczne jest przerwanie karmienia na co najmniej 12 godzin i wyrzucenie
Sciggnietego W tym czasie pokarmu. O ile jest to konieczne, pokarm mozna $ciggna¢ przed podaniem
preparatu Fludeoksyglukoza Euro-PET. Co wiecej, ze wzgledow koniecznej ochrony przed
promieniowaniem radioaktywnym zaleca si¢ unikanie bliskich kontaktéw pomigdzy matka a
niemowleciem w trakcie pierwszych 12 godzin po wstrzyknigciu preparatu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych po podaniu fluorodeoksyglukozy
(lSF).
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Poniewaz ilo$¢ podawanej substancji jest bardzo niewielka, najwicksze ryzyko wiaze si¢ z
promieniowaniem. Narazenie na dziatanie promieniowania jonizujgcego moze prowadzi¢ do rozwoju
nowotworéow lub do pojawienia sie wad rozwojowych uwarunkowanych genetycznie. W wigkszosci
badan z uzyciem radiofarmaceutykoéw wystepuja dawki skuteczne promieniowania ponizej 20 mSv.
Uzyskanie dawek tego rzedu jest jednak mato prawdopodobne. Po podaniu maksymalnej zalecanej
dawki radioaktywnosci fluorodeoksyglukozy (*°F) dawka skuteczna wynosi okoto 7,6 mSv.

49 Przedawkowanie

W przypadku dawek wskazanych do stosowania w diagnostyce przedawkowanie w sensie
farmakologicznym jest mato prawdopodobne.

W przypadku podania nadmiernej dawki fluorodeoksyglukozy (**F) konieczne jest zmniejszenie
dawki promieniowania podawanej pacjentowi poprzez zwigkszenie eliminacji radionuklidu, diureze
forsowang i czeste mikcje.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: diagnostyczne produkty radiofarmaceutyczne
Kod ATC: V091X04

Fluorodeoksyglukoza (**F) jest analogiem glukozy, ktéry kumuluje si¢ we wszystkich komérkach,
ktore wykorzystuja glukoze jako podstawowe zrodto energii. Fluorodeoksyglukoza (**F) gromadzi
sie w tkankach guzow z wysokim metabolizmem glukozy.

Nie stwierdzono, aby w stezeniach chemicznych stosowanych w badaniach diagnostycznych
fluorodeoksyglukoza (*®F) wywierata jakickolwiek dziatania farmakodynamiczne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Parametry farmakokinetyczne fluorodeoksyglukozy (*°F) po wstrzyknieciu dozylnym
W kompartmencie naczyniowym przyjmuja ksztalt krzywej dwuwyktadniczej. Okres dystrybucji
preparatu wynosi 1 minute, a okres eliminacji — okoto 12 minut.

Wychwyt komérkowy fluorodeoksyglukozy (**F) zachodzi za posrednictwem swoistych tkankowo
uktadéw nosnikowych, ktore sa czeSciowo zalezne od insuliny, w zwiazku z czym moga na nie
wptywac: spozywanie pokarmow, stan odzywienia i obecnos$¢ cukrzycy. U pacjentow z cukrzyca
stwierdza sie zmniejszenie wychwytu fluorodeoksyglukozy (*°F) do komoérek ze wzgledu na zmiany
dystrybucji tkankowej i metabolizmu glukozy.

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

U zdrowych osdb fluorodeoksyglukoza (*°F) ulega dystrybucji w catym organizmie, zwlaszcza w
mA&zgu i sercu, a w mniejszym stopniu w ptucach i watrobie.
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Eliminacja fluorodeoksyglukozy (*°F) odbywa si¢ przede wszystkim droga nerkowa, przy czym 20%
dawki radioaktywno$ci jest wydalane z moczem w ciggu 2 godzin od wstrzykniecia leku.

Stopien wigzania z migzszem nerek jest niski, jednak ze wzglgdu na eliminacj¢ fluorodeoksyglukozy
(*®F) przez nerki caly uktad moczowy, szczegélnie pecherz, wykazuje znaczna radioaktywno$é.

Fluorodeoksyglukoza (**F) przechodzi przez bariere krew-mézg. Okoto 7% wstrzyknigtej dawki
kumuluje si¢ w mozgu w ciggu 80-100 minut po wstrzyknigciu. W ogniskach padaczkowych w
mozgu stwierdza sie obnizenie metabolizmu glukozy w okresach miedzynapadowych.
Okoto 3% wstrzyknigtej dawki radioaktywnej jest pobierane przez mig¢sien sercowy w ciggu 40
minut od podania. Fluorodeoksyglukoza (**F) rozmieszcza si¢ w zdrowym sercu zasadniczo
jednorodnie, jednak opisano roznice regionalne w obrebie przegrody miedzykomorowej siegajace
nawet 15%. W trakcie i po odwracalnym niedokrwieniu mig¢$nia sercowego stwierdza si¢
zwigkszenie wychwytu glukozy przez §ciang mig$nia sercowego.
0,3% 1 0,9 — 2,4% wstrzyknigtej dawki radioaktywnej gromadzi si¢ W trzustce i ptucu.
Fluorodeoksyglukoza (**F) wiaze si¢c rowniez w mniejszym stopniu z mie$niami gatki ocznej, gardla i
jelit. Wigzanie z mig$niami moze wystepowac po niedawnym wysitku i w przypadku wykonywania
pracy mig$niowej w trakcie badania.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach nieklinicznych toksycznosci ostrej dawki 50 razy wigksze od stosowanych u ludzi
podawane psom i 1000 razy wieksze od stosowanych u ludzi podawane myszom nie powodowaty
wystepowania jakichkolwiek objawow toksycznych.
Nie przeprowadzono badan nad toksycznoscig przewlekla, potencjalnym dziataniem mutagennym
oraz toksycznym wptywem na reprodukcje i potencjalnym dziataniem rakotwoérczym, ze wzgledu na

przewidywane zastosowanie kliniczne substancji (podawanej na ogét w pojedynczym podaniu
dozylnym w ilo$ci wyrazonej w ng lub mikrogramach).

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Etanol
Woda do wstrzykiwan

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi lekami poza podanymi w punkcie 12.
Okres waznoSci

14 godzin od wykonania kalibracji.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng produktu podczas stosowania w ciggu 14 godzin w
temperaturze 20°C. Z punktu widzenia wlasciwo$ci mikrobiologicznych, produkt powinien by¢



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

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

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

Produkt nalezy przechowywac w sposob zgodny z lokalnymi przepisami dotyczacymi postgpowania z
produktami radioaktywnymi.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka wielodawkowa o pojemno$ci 15 ml, z obojetnego szkta typu I, zamykana korkiem gumowym i
uszczelniona aluminiowym kapslem.

Jedna fiolka zawiera do 11 ml roztworu, co odpowiada radioaktywnos$ci od 300 MBg/ml do
3100 MBg/ml w chwili kalibraciji.

6.6 Szczegolne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rassle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

Tel.: +49 30 9410840

Fax: +49 30 941084160

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14496

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.03.2008 r.
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10.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01/2012
11. DOZYMETRIA
W ponizszej tabeli przedstawiono wartosci dawek pochtonigtych obliczone wedtug publikacji
ICRP 106.
DAWKA POCHLONIETA NA JEDNOSTKE PODANEJ
RADIOAKTYWNOSCI (mGy/MBq)
Narzad Dorosly 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercze 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Sciana pecherza 0,130 0,160 0,250 0,340 0,470
Powierzchnia ko$ci 0,011 0,014 0,022 0,034 0,064
Mobzg 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Piersi 0,0088 0,011 0,018 0,029 0,056
Drogi zbtciowe 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Sciana jelita 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067
Jelito cienkie 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073
Jelito grube 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070
- §ciana gornej czesci 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070
jelita grubego
- §ciana dolnej czesci 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070
jelita grubego
Serce 0,067 0,087 0,130 0,210 0,380
Nerki 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Watroba 0,021 0,028 0,042 0,063 0,120
Phuca 0,020 0,029 0,041 0,062 0,120
Migs$nie 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
Skoéra 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 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095
SKUTECZNA
(mSv/IMBQ)

W przypadku preparatu Fludeoksyglukoza Euro-PET dawka skuteczna zwigzana z podaniem dawki
radioaktywnosci 400 MBq wynosi okoto 7,6 mSv (osobie o masie ciata 70 kg).

01/2012
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12.

W przypadku dawki 400 MBq podawanej do najwazniejszych narzadéw — pecherza moczowego,
serca i mozgu — wynoszg odpowiednio 52 mGy, 27 mGy i 15 mGy.

INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Preparat Fludeoksyglukoza Euro-PET jest dostepny w wielodawkowych fiolkach.

Nalezy sprawdzi¢ opakowanie leku przed zastosowaniem i zmierzy¢ radioaktywnos$¢ przy uzyciu
kalibratora.

Pobieranie produktu do strzykawki powinno przebiega¢ w warunkach aseptycznych. Nie jest
dozwolone otwieranie fiolek po dezynfekcji korka; roztwor nalezy pobieraé przez korek przy uzyciu
jednodawkowej strzykawki wyposazonej w odpowiednig ostong ochronng i jednorazowe;j, jatowej

igly.

Produkt leczniczy mozna rozcienczaé roztworem do wstrzykiwan chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml
(0,9%).

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

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposoéb zgodny z
lokalnymi przepisami.
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