sp.zn. sukls330659/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Methionin (11C) methyl UJV 100 — 1500 MBg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jeden mililitr obsahuje methionin-([11C]methyl) 100 — 1500 MBq k datu a &asu kalibrace.
Celkova aktivita jedné lahvi¢ky je 500 az 15 000 MBq k datu a &asu kalibrace.

Uhlik-("'C) m4 pologas rozpadu 20 minut, emituje pozitronové zéreni o max. energii 0,96 MeV,
nasledované fotonovym anihilaénim zafenim s energii 0,511 MeV.

Pomocné latky se zndmym uéinkem:

Piipravek obsahuje maximalné 20 mg ethanolu (zbytky z vyroby 1é¢ivé latky) v jednom
mililitru.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Ciry, bezbarvy roztok, prosty viditelnych &astic.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

"'C-methionin je diagnostické radiofarmakum, které je urdeno piedevsim k detekci gliomi pomoci
pozitronové emisni tomografie (PET) u dospélych a pediatrické populace.

Tento piipravek je uren pouze k diagnostickym uceltim. .
4.2 Davkovini a zpiisob podani
Davkovéni

Dospélé a starsi osoby

Celkové aktivita aplikovana jednomu pacientovi je cca 2-5 MBg/kg t&lesné hmotnosti, vétSinou
v rozmezi 370-555 MBq (140 az 350 MBq u pacienta vaziciho 70 kg). Aplikovanou aktivitu je tieba
upravit v zavislosti na télesné hmotnosti, typu pouZitého skeneru, reimu a rozsahu snimani a klinickém
stavu pacienta.

Pediatricka populace

Pro pacienty do 18 let je k dispozici jen omezené mnozstvi klinickych tdajii tykajicich se bezpe&nosti a
diagnostické G¢innosti tohoto piipravku. Pouziti u d&ti a dospivajicich se musi dikladn& zvéazit na
zaklade klinickych potieb a posouzeni poméru rizika a p¥inosu u této skupiny pacientd.

Aktivita podavand détem a dospivajicim miiZe byt vypo&itand dle doporudeni pediatrické pracovni
skupiny EANM:
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- Pro 3D zpisob snimani:
podand aktivita [MBq] = 14 x multiplika¢ni faktor (viz niZe), minimalni aktivita = 14 MBq

- Pro 2D zplsob sniméni:
podana aktivita [MBq] = 26 x multiplika¢ni faktor (viz niZe), minimalni aktivita = 26 MBq

kg faktor kg faktor | kg faktor
3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,0
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 1,72 56-58 12,0
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 14,0

Zpiisob poddni

Piiprava pacienta viz bod 4.4,

Aktivita ''C-methioninu musi byt mé&fena pomoci kalibratoru tésné pred injekci.
Injekce musi byt strikin€ intravendzni, aby se zabranilo ozafeni v diisledku lokalni extravazace a také
artefaktlm pfi zobrazeni.

Predbézna opatieni pFed manipulaci nebo poddvdni lécivého pFipravku
Jedna lahvicka je pouZzitelna pro jednu nebo pro vice aplikaci.
Nepodévejte vice neZz 5 mi.

Pokyny k nafedéni 1é€ivého piipravku pied podanim viz bod 12,

Pofizeni snimka
Obvykle se doporucuje 20minutova statickd PET akvizice za&inajici 10 minut po aplikaci. V piipadé
nutnosti Ize PET s ''C-methioninem v kratkém &asovém useku provést opakovang.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

MozZnost hypersenzitivity nebo anafvlaktické reakce

Pokud dojde k hypersenzitivité nebo anafylaktickym reakcim, podévéni 1é¢ivého pfipravku musi byt
okamZit¢ pferuSeno a v piipadé potieby je tfeba zah4jit intravenézni 1é€bu. Pro zabezpe&eni okamZitého
zasahu v pfipad¢ potfeby, musi byt okamzité k dispozici potfebné 16¢ivé pripravky a vybaveni, jako jsou
endotrachedlni trubice a zafizeni pro umélou plicni ventilaci.

Individuélni zdivodnéni poméru pfinos/riziko

Pro v8echny pacienty musi byt vystaveni ionizujicimu zafeni odivodnitelné odekavanym diagnostickym
piinosem a musi byt provedeno s nejniZ$f moZnou davkou aktivity, kterd je§t€ zajisti potfebnou
diagnostickou informaci.

Porucha funkce ledvin
U pacientl se snizenou funkci ledvin je vyZadovéano velmi peclivé zvaZeni indikace, protoZe u t&chto

pacientl miiZe dojit ke zvy$ené radiadni expozici (viz body 5.2 a 11).

Pediatricka populace
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Informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2.
Potiebné je diikladné zvazeni indikace vy3etieni, nebot’ efektivni ddvka na MBq podané aktivity je
u déti vys3i nez u dospélych (viz bod 11 ,,Dozimetrie®).

Piiprava pacienta

"'C-methionin m4 byt podévéan dostatedné hydratovanym pacientim, ktefi miniméaln& 4 hodiny pted
aplikaci nepfijimali Zadnou potravu. Za G¢elem ziskani snimkd nejlepsi kvality a za G¢elem sniZeni
radiatni zat€Ze na mocovy méchyt ma byt pacient vyzvan, aby vypil dostateéné mnoZstvi tekutiny a aby
se vyprazdnil pfed vySetfenim PET. Po vySetfeni PET se ma mocovy méchyf vyprazdiiovat tak &asto,
jak je to mozné. Pokud je nutnd sedace pacienta, ma byt zahdjena asi 20-60 minut pfed zahajenim
vySetieni.

Po vySetieni
Po aplikaci ''C-methioninu se pacienti maji 3 hodiny vyhybat blizkému kontaktu s malymi détmi a
t€hotnymi Zenami.

Zv143tni upozornéni

Pomocné latky

Tento 1écivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v maximalni davce, to znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje az 100 mg alkoholu (ethanolu) v jedné déavce, coZ odpovida 20 mg/ml.
Mnozstvi alkoholu v maximélni davce tohoto 1é¢ivého pfipravku odpovidd méné nez 3 ml piva nebo

1 ml vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pfipravku nemé zadné znatelné Géinky.

4.5 Interakee s jinymi 1é¢ivymi p¥ipravky a jiné formy interakce

Z4dné interakéni studie nebyly provedeny.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Zeny, které mohou ot&hotnét

JestliZe se zvaZuje podévani radioaktivniho 1é¢iva Zenam, které mohou ot&hotnét, vzdy maji byt
zjistény informace o t€hotenstvi. Jakakoliv Zena, které vynechala menstruace, ma byt povaZovéna za

t€hotnou, dokud nebude prokazan opak. V pfipad& nejistoty (vynechand nebo velmi nepravidelna
menstruace) maji byt pacientce nabidnuty alternativni techniky, které nepouzivaji ionizujici zafeni.

Téhotenstvi

Radionuklidové postupy provadéné u t&hotnych Zen zapficini, Ze plod je zasaZen rovnéZ davkami zafeni.
Béhem tehotenstvi maji byt provadéna pouze naprosto nezbytni vySetfeni, pokud piinos vysoce
prevySuje riziko pro matku a plod.

Kojeni

Pfed podéanim piipravku Methionin (11C) methyl UJV matce, ktera koji, je tieba zvézit, zda by vy3etfeni
mohlo byt odloZzeno na pfiméfené dlouhou dobu, dokud matka nepfestane kojit, a téz zvazit
nejpfijatelnéj$i vyber radiofarmaka. Jestlize je podani béhem kojeni nevyhnutelné, musi byt kojeni
pferuSeno minimalné na 3 hodiny a odsaté mléko nesmi byt pouZito. V pfipadé moznosti 1ze mléko odsat
pfed podénim piipravku Methionin (11C) methyl UJV. Blizkému kontaktu matky a ditéte ma byt
zamezeno béhem prvnich 3 hodin po aplikaci injekce.

Neni zndmo, zda je 'C-methionin schopen piechazet do matefského mléka. Vzhledem k velmi kratkému
polo¢asu pfemény ''C je nicméné i v pfipad® prechodu ltky do matefského mléka potencidlni radiani
zatéZ ptipadného kojence miziva.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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Pfipravek Methionin (11C) methyl UJV nemd Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky
Dosud nebyly pozorovany Zadné neZadouci ucinky po podani ptipravku Methionin (11C) methyl UJV.

Vystaveni ionizujicimu zéfeni je spojeno s rizikem vzniku rakoviny a dédi¢nych vad. Pravdépodobnost
vzniku takovych poruch je v8ak nizka, nebot rozsah efektivni davky pouZivané v PET vySetieni jsou
obecné mensi nez 20 mSv.

HlaSeni podezieni na nezadouci t¢inky

Hlaseni podezieni na neZadouci u€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. UmoZiiuje to
pokragovat ve sledovani poméru p¥inosa a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby  hlasili podezfeni na nezddouci Gfinky prostiednictvim  webového  formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky.

piipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance(@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Pfi nahodném podani prebytku radioaktivni latky miZe byt absorbovana davka sniZena forsirovanou
diurézou a ¢astym mocenim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka; detekce nadort
ATC kéd: V0O9IX13

Mechanismus u€inku

Methionin je pfirozené se vyskytujici aminokyselina. Znageny ''C-methionin se pouZiva pfi
radiodiagnostickych zobrazovacich metoddch vyuZivajicich zvySenou akumulaci methioninu
v nadorovych tkanich se zvySenym piijmem methioninu a zvy$enou proteosyntézou k jejich vizualizaci.

Farmakodynamické ifinky
Pfi koncentracich pouZivanych pro diagnostickd vySetfeni ''C-methionin nevykazuje Z4dnou
farmakodynamickou aktivitu.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Distribuce:

Vychytavani ''C-methioninu v tumorech je komplexni proces, ve kterém hraje roli n&kolik faktort —
aminokyselinovy transport, metabolismus v télnich i nadorovych buiikach a pritok krve v nadoru. V
piipad€ mozkovych tumor( prispiva také pasivni difuze skrze hematoencefalickou bariéru. Vychytavani
"C-methioninu je velmi rychlé. Ve studii, kterd porovnavala metabolismus a farmakokinetiku FDG a
"'C-methioninu, byl vrchol vychytavani 'C-methioninu dosaZen za 3 a 15 minut s tim, Ze aktivita v
néadorovych lézich poté zlistala jiz konstantni do konce sniméni (tj. za 60 minut). Jina studie ukézala, Ze
jest€ za 60 minut po injekei, je 40% radioaktivity navdzano na plazmatické proteiny.
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Vychytavani v organech
"'C-methionin je nejvice vychytavan v pankreatu, jatrech, slinnych Zlazach a kostni dfeni. Vychytévani
Jje naopak nizké v mozku, plicich a svalech.

Eliminace
"IC-methionin je metabolizovan predev§im v jatrech a pankreatu. K vyznamnéjsi exkreci ledvinami u
néj nedochézi.

Polocas rozpadu
Uhlik-(*!C) ma poloc¢as rozpadu 20 minut.

Pacienti s poruchou funkce ledvin &i jater
Farmakokinetické vlastnosti u té€chto pacientl nebyly zkoumany.

5.3 Predklinické fidaje vztahujici se k bezpeénosti

11C-methionin je radioaktivné znacena esencialni aminokyselina, ktera pfi peroralnim podani potkantim
vykazovala nizkou toxicitu (LD50 > 10 g/kg). MnozZstvi 1é¢ivé latky v jedné davce aplikované pacientovi
se pohybuje v rozmezi 1,5 - 3 x 105 g. Pfipravek neni uréen k opakovanému anebo dlouhodobému
podani.

6. FARMACEUTICKE INFORMACE

6.1 Seznam pomocnych latek

voda pro injekci
chlorid sodny

6.2 Inkompatibility

Tento [é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi 1é€ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé 12.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pourzitelnosti je 2 hodiny od konce vyroby. Exspirace je vyznafena na vnitinim i vn&j$im obalu
(kontejneru). P¥ipravek nesmi byt pouzit po uplynuti vyznacené doby pouZitelnosti.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v uzavienych obalech, v souladu s pfedpisy o ochrané zdravi pted ionizujicim zafenim.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vnitini obal: injek¢ni lahvicka 10 ml ze skla I. hydrolytické tiidy uzaviena gumovou zétkou a hlinikovou
objimkou;

Vnéjsi obal: olovény, wolframovy nebo uranovy kontejner,

Jedna lahvicka obsahuje 0,5 az 10 ml roztoku, coZ odpovida 500 az 15 000 MBq k datu a ¢asu kalibrace.
Velikost baleni:

0,5; 1; 1,25; 1,5; 1,75; 2; 2,5; 3; 3,5; 4; 4,5; 5; 5,5; 6; 6,5; 7, 7,5; 8; 8,5, 9; 9,5; 10; 11; 12; 13; 14; 15 GBq

v injekéni lahviéce k opakovanému odbéru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Obecna upozornéni

Radiofarmaka smi byt pfijiména, pouZivana a podévana pouze opravnénymi osobami v k tomu uréenych
zdravotnickych zafizenich. Jejich pfijem, uchovévéni, pouZivani, transport a likvidace podléhaji

pfisluSnym nafizenim a/nebo adekvatnim povolenim zodpovédnych tiradi.

Radiofarmaka maji byt pfipravovéana zplisobem, ktery zajit'uje jak poZadavky radia¢ni bezpeénosti, tak
farmaceutické kvality. Je tfeba pfijmout adekvatni antisepticka opatteni.

Piipravek se nesmi pouZit, pokud je kdykoli b&hem jeho pfipravy lahvi¢ka porusena.

Podéani mé byt provedeno takovym zplisobem, aby se minimalizovalo riziko kontaminace 1é¢ivym
produktem a ozéfeni personalu. PouZiti odpovidajiciho stinéni je povinné.

Podévani radiofarmak je spojeno s rizikem ozéafeni pro dal3i osoby v diisledku externi radiace nebo
kontaminace moci, zvratky apod. Proto musi byt pfijata opatfeni radiaéni ochrany v souladu s narodnimi
predpisy.

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

uIv Rez, a. s., Hlavni 130, 250 68 Husinec-Rez, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLo

88/137/18-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

19.11.2020/11. 12. 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU

11.12. 2025
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11. DOZIMETRIE

Absorbované davky pro L-[methyl-!'C]- (Pfevzato z ICRP 106/2008)

Absorbovana diavka na jednotku podané aktivity

Orgin Dospély | 15lety 10lety Slety Roéni
Nadledviny 0,0029 0,0037 0,0057 0,009 0,016
Mocovy méchyt 0,11 0,14 0,21 0,33 0,6
Povrch kosti 0,0018 0,0022 0,0035 0,0055 0,011
Mozek 0,0022 0,0022 0,0024 0,0028 0,004
Prsa 0,0013 0,0017 0,0027 0,0045 0,0089
Zluénik 0,011 0,012 0,016 0,029 0,096
Gastrointestinalni trakt

Zaludek 0,0022 0,0026 0,0043 0,0069 0,013

Tenké stfevo 0,0034 0,0045 0,0074 0,012 0,022

Tlusté stfevo 0,003 0,0038 0,0059 0,0092 0,016

(Horni tlusté stievo) 0,0027 0,0034 0,0055 0,0088 0,016
(Dolni tlusté stfevo) 0,0034 0,0043 0,0064 0,0097 0,016

Srdce 0,0019 0,0025 0,004 0,0063 0,012
Ledviny 0,03 0,036 0,051 0,075 0,14
Jatra 0,011 0,015 0,023 0,034 0,065
Plice 0,0045 0,0067 0,0095 0,015 0,029
Svaly 0,002 0,0025 0,004 0,0064 0,012
Jicen 0,0015 0,0019 0,003 0,0049 0,0095
Vajedniky 0,0037 0,0048 0,0071 0,011 0,019
Slinivka biini 0,014 0,02 0,041 0,053 0,12
Cervena kostni dfefi 0,002 0,0026 0,0038 0,0056 0,01
Kize 0,0013 0,0017 0,0027 0,0045 0,0088
Slezina 0,0058 0,0082 0,013 0,02 0,036
Varlata 0,0027 0,0038 0,0066 0,01 0,019
Brzlik 0,0015 0,0019 0,003 0,0049 0,0095
Stitna Zlaza 0,0013 0,0017 0,0028 0,0047 0,0093
Déloha 0,0065 0,0077 0,013 0,019 0,033
Ostatni orgny 0,0024 0,0032 0,0051 0,0082 0,014
Efektivni divka (mSV/MBq) 0,0084 0,011 0,017 0,026 0,047
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12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK
Methionin (11C) methyl UJV se dodéva v lahviéce pro opakovany odbér.

Baleni musi byt pfed pouZitim zkontrolovéano a aktivita musi byt zméfena kalibrovanym zafizenim.
Lécivy pfipravek miize byt ztedén injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%).

NataZeni roztoku musi byt provadéno za aseptickych podminek. Lahvi¢ky nesmi byt otevirany pied
dezinfekef zatky, roztok ma byt nataZen propichnutim zatky za pouZiti jednoréazové stiikacky vybavené
vhodnym ochrannym stinénim a sterilni jehlou na jedno pouiti.

Roztok ma byt pfed pouzitim vizudlng zkontrolovan. Maji byt pouzivany pouze &iré roztoky bez obsahu
viditelnych ¢astecek.

Jakykoliv nespotfebovany produkt nebo odpadni materidl mé byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
predpisy.
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