Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢. 2016/04643-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

18-FD-glukoza inj.
100 - 1500 MBq / 1 ml injek&ny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liecivo:
Fludeoxyglucosum ('*F) 100 - 1500 MBq / 1 ml
(2—(18F)ﬂuor—2—deoxy—D—glukosa)

Pomocné ldtky so zndmym tcinkom:

Etanol, menej ako 100 mg v jednej davke.

Sodik, v mnoZstve 1,5 mmol v maximalnej odporticanej davke.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.

Vzhl'ad lieku: ¢iry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

18-FD-glukoéza inj. je rddionuklidové diagnostikum vhodné na sledovanie regionalnej utilizicie
glukézy metddou PET alebo PET/CT ako indikatora viability tkaniv. Latka sa dostdva do bunky
umerne utilizacii glukézy pomocou aktivnych transportnych mechanizmov a je fosforylovana, ale nie
je d’alej metabolizovana Koncentracia 18-FD-glukézy v tkanivach zavisi aj od enzymatického
vybavenia buniek a od ich prekrvenia.

4.1. Terapeutické indikacie

Tento liek je uréeny len na diagnostické pouZitie:

.....

- hodnotenie biologického chovania tumorov,

- posudenie rozsahu nddorového rastu,

- hodnotenie d¢innosti protinddorovej liecby, odhad progndzy ochorenia,

- detekcie recidivy ochorenia,

- ur¢enie oblasti, v ktorej je pritomn4 epileptogénna z6na,

- vySetrenie regiondlnej utilizacie glukdzy v mozgu u pacientov s neurologickou poruchou,

- diagnostika degenerativnych zmien mozgu,

- diagnostika z4palu, lokalizacia priciny febrilnych stavov,

- posudenie viability myokardu (pri tejto indikéacii mozno vynimoc¢ne pouZit pre detekciu aj SPECT).

4.2. Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

V zavislosti od indikacii a typu skenera je pre dospelych s hmotnost'ou 70 kg zvycajné davkovanie
150 - 300 MBq - na zobrazenie mozgu a myokardu,

300 - 600 MBq - na vysSetrenie trupu, pripadne i s kon¢atinami.



Pri indikovani vySetrenia sa musi vyhodnotit’ pomer medzi ocakdvanou diagnostickou informaciou a
rizikom spojenym s raddiacnou expoziciou. Zvlast prisne je to potrebné posudzovat’ u deti a
mladistvych. Davku aplikovanud det'om je nutné prislusSnym spésobom redukovat.

Sposob podavania

18-FD-glukéza sa aplikuje jednordzovo intravendznou injekciou. Musi byt’ vylicené paravendzne
podanie, aby nedoslo k neZiaducemu lokdlnemu oZiareniu.

Cerebrialny metabolizmus glukézy zavisi od aktivity mozgu; preto sa odporica vysetrit mozog po
upokojeni pacienta, v poloSere, v pokojnom prostredi s nizkym pozadim hluku.

Asi Sest’ hodin pred podanim 18-FD-glukézy by pacienti nemali prijimat’ potravu, pretoZe zvySena
glykémia a inzulinémia zhorSuje kontrastné pomery a v dosledku toho citlivost’ diagnostiky. Hladina
cukru v krvi nema byt vyssia ako 8,3 mmol/l (150 mg/100 ml). U diabetikov je mozné glykémiu
opatrne korigovat’ intravenéznym podanim niekol'kych jednotiek nedepotného inzulinu podaného
aspoil jednu hodinu pred aplikéaciou 18-FD-glukézy. Vynimkou z tohto pravidla je vySetrenie viability
myokardu, kde sa pouZivajui r6zne metddy, ktoré vedud k hyperinzulinémii pri zachovani euglykémie.
Pacient musi byt pouceny, aby pred a po vySetreni pil vel'a tekutin bez cukru a kalérii a ¢asto mocil,
aby sa zniZila rddiacné zat'aZ mocovych ciest.

4.3. Kontraindikacie
Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Liek nema4 absolutnu kontraindukéciu,ale jeho pouZzitie u Zien s pozitivnym tehotenskym testom musi
rozhodnut’ lekar na zaklade ocakavaného prinosu vySetrenia pri maximalnom zniZeni rizika pre plod.
Aj ked je vlastné tomografické vySetrenie tiplne neinvazivne, mdZe poloha leZmo na chrbte

v stiesnenych podmienkach skenera nepriaznivo ovplyvnit’ stav pacienta (napr. so srdcovou ¢i
plicnou insuficienciou, so zachvatmi alebo s velkymi bolestami). Preto je nutny zdravotnicky dohl'ad
so schopnostami kvalifikovane zékrocit’ v urgentnych situaciich.

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Liek je z hladiska klasifikacie rizika otvorenym radioaktivnym Ziaricom, mdZe sa spracovavat’

a aplikovat’ iba v priestoroch, pre ktoré bolo vydané prislusné povolenie na prevadzku podl'a platnych
predpisov o ochrane zdravia pred i6nizujicim Ziarenim.

Radiofarmaka m6zu pouZivat’ iba opravnené osoby. Ziskanie povolenia podlieha prisluSnym
predpisom Slovenskej republiky. Manipulovat’ a aplikovat’ liek obsahujtici 18-FD-glukézu pacientom
mdze len drzitel’ prislu§ného povolenia vydaného Uradom jadrového dozoru Slovenskej republiky.
Pritom musia byt dodrZiavané zasady bezpec€nosti prace s radioaktivnymi latkami a opatrenia
zniZujice radiacnu zat'aZ pacientov i persondlu v silade s prislusSnymi zakonmi a vyhlaskami, podl'a
zasad uvedenych v prevadzkovych pokynoch, vo vnitornom havarijnom plane a v programe
monitorovania. Vzhl'adom na vysoku energiu Ziarenia gama musi byt personél pouceny o moZznom
zvySeni radiaCnej zataZe a o nutnosti dodrZiavat’ opatrenia prijaté na zniZenie tejto zataze.

Liek obsahuje 1,5 mmol sodika v maximalnej odporucanej davke. Toto je potrebné vziat’ do dvahy u
pacientov, ktorf maju diétu s kontrolovanym obsahom sodika.

4.5. Liekové a iné interakcie

18-FD-glukoéza je analdgom glukézy so zhodnou primarnou utiliziciou a pri jej metabolizicii tak
dochadza ku kompeticii ('°F)-fluordeoxyglukézy s D-glukézou. Uinnost’ prenosu
("*F)-fluordeoxyglukézy do bunky mdZe byt vyrazne ovplyvnend abnorméalnou hladinou inzulinu
a/alebo cukru v plazme. Preto sa odportca robit’ vySetrenia pomocou 18-FD-gluk6zy osobam s
hodnotami koncentricie glukézy v krvi pod 8,3 mmol/l (150 mg/100 ml), aby nebola vyznamne
zniZena frakcia metabolizovanej G¢innej latky lieku.

Utilizaciu 18-FD-gluk6zy mozgom mdzu zniZzit’ tiez lieky s obsahom latok ovplyviiujicich cerebralnu
latkovi vymenu glukézy (napr. valproat, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital apod.).

Dal3ie liekové interakcie nie si zniame a popisané.
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Interakcie spdsobované radiacno-chemickymi zmenami v organizme st nepravdepodobné vzhl'adom
na nizke absorbované davky (3 — 12 mSv).

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Nie su zname Ziadne Specidlne Stddie o aplikécii pripravku gravidnym a doj¢iacim Zendm, nie sd
popisane ani Stidie o vplyve pripravku na reprodukciu u zvierat. Pred kaZzdym vySetrenim s pouZitim
radiofarmak je nutné sa informovat’ o moznej gravidite. Kazda Zena, ktorej vynechala menstruécia,
musi byt povaZovani za gravidnu, pokial’ sa nedokaZe opak. V pripade neistoty je nutné posudit’
doleZitost’ a nevyhnutnost’ o¢akdvanej klinickej informacie vo vzt'ahu k radiacnej davke, ktord by
obdrzal plod; absorbovana davka v maternici po aplikacii 18-FD-gluk6zy sa udava okolo 23
MGy/MBq a predstavuje tak pre plod potencialne riziko. V gravidite by sa preto mali robit’ iba
nevyhnutné vySetrenia, u ktorych diagnosticky prinos prevySuje riziko pre matku i plod. Ak je odhad
ekvivalentnej davky plodu mensi ako 1 mSv, je podanie radiofarmaka v odévodnenych pripadoch
prijatelné.

PretoZze 18-FD-gluk6za moZe prechddzat’ do materského mlieka, odporica sa pred nevyhnutnym
vySetrenim dojc¢iacich Zien doCasne dojcat'u davat’ ndhradnd vyZivu a po aplikécii vylucit’ kontakt
matky s dietatom na niekol’ko hodin. Dojcenie sa mdze obnovit, az ked’ radiacna davka, ktord by
mohlo dostat’ diet'a nasledkom poZivania mlieka a pobytu v blizkosti matky, bude niZSia neZ limity
dané radiacne-hygienickymi predpismi (odhad ekvivalentnej davky u dietata mensi neZ 1 mSv).

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

18-FD-gluk6za nema Ziadny vplyv alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8. Neziaduce Gc¢inky

Specifické neZiaduce t¢inky nie st zname;

18-FD-glukéza sa vo svete klinicky pouziva ako ti¢inn4 latka radiofarmaceutickych pripravkov pre
diagnostiku chordb, pri ktorych dochadza k lokdlnym zmendm utilizacie glukézy, zhruba od roku
1978. V literatiire sii dokumentované vysledky viac ako 860 klinickych 3tidif; v Ceskej republike je
ro¢ne registrovnych viac ako 10 000 podani 18-FD-glukézy; pritom neboli zaznamenané Ziadne
vedlajsie ucinky.

Efektivne diavky jednotlivym pacientom z diagnosticky aplikovaného mnoZstva radioaktivnej latky
obsiahnuté v pripravku su v rozsahu cca 3 - 12 mSv a su teda porovnatel'né s davkami pri beznych
scintigrafickych vySetreniach.

NajexponovanejSim orgdnom pri aplikacii 18-FD-glukézy je mocovy mechur. Davka na tento organ
zavisi od akumulovanej aktivity a od ¢asu zadrZania 18-FD-gluk6zay v mocovom mechure. Pre
obvykle aplikované aktivity 150 - 500 MBq 18-FD-glukézy predstavuje ddvka na organ u dospelych
25 - 50 mGy pocas zadrzania v mechire 2 hodiny. Pri vyprazdneni mocového mechira po jednej
hodine mdZe byt absorbovana davka v stene mechtira zniZena aZ na polovicu.

Ako u vsetkych radiofarmak, aj u tohto pripravku musi diagnosticky prinos vySetrenia prevysit’ riziko
vystavenia pacienta radiacnej zat'aZi a aplikovana aktivita musi byt’ zvolena tak, aby zabezpecila
poZadovanti diagnostickd informéaciu pri najnizsej radiacnej zat'azi pacienta.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9. Predavkovanie
Predavkovanie u 'udi vzhPadom na nizky obsahu (‘*F)-fluordeoxyglukézy neprichadza do dvahy;

------

diurézou a ¢astym mocenim.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: rddiofarmaka

ATC kéd: VOIIX04

Liegivo - 2-("*F)-fluor-2-deoxy-D-glukéza - sleduje in vivo primdrny metabolizmus

D-glukdzy, pomocou aktivnych transportnych mechanizmov vstupuje do bunky a je fosforylované, ale
nie je nasledne metabolizované. Aktivny transport zvysuje inzulin, ktory sa viaZe na Specifické
membranové receptory.

Vzhl'adom na nizky obsah fluordeoxyglukézy pripravok aplikovany v obvyklych davkach nevykazuje
farmakodynamické ucinky, ktoré sa stanovuju klinicky a/alebo analyticky.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znom podani pripravku je vychytavanie ucinnej latky z krvného obehu vel'mi rychle
(elimina¢ny pol€as mensi neZ 1 minuta), distribucia v organizme sleduje metabolizmus D-glukézy.
Celotelova retencia mdZe byt opisana multiexponencialnou funkciou s elimina¢nymi pol¢asmi

12 mintit, 1,5 hodiny a nekonecno.

Asi 30 % aplikovanej aktivity sa vyluci oblickami.

5.3. Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych Stidii bezpe€nosti, toxicity po
opakovanom podévani, genotoxicity, karcinogénneho potencilu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi

Neboli zaznamenané Ziadne skuto€nosti ktoré by zniZili bezpe€nostny profil pripravku. V literatiire sa
nenasli udaje o teratogénnych, mutagénnych alebo karcinogénnych tcinkoch pripravku.

Dévka aplikovana pacientom zvycajne nepresiahne 1 mg fluordeoxyglukézy (0,014 mg/kg).

V publikovanych skuskach toxicity na mySiach a psoch neboli pozorované Ziadne toxické reakcie
alebo zmeny na orgédnoch u mysi ani po jednordzovom alebo opakovanom (trojndsobnom) podani
celkovej davky/kg 1000 — 3000-krét prevySujice maximalne davky aplikované pacientovi pri
vySetreni a u psov 50 — 150-krat prevysujice maximalne davky aplikované pacientovi pri vySetreni.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny, voda na injekciu, etanol

6.2. Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3. Cas pouiitelnosti

8 hodin od datumu a hodiny $tandardizécie.

6.4. Speciilne upozornenia na uchovévanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdévodnom obale.

Tento liek sa musi uchovavat’ v silade s ndrodnymi predpismi, platnymi pre radioaktivne vyrobky

(Nariadenie vlady SR ¢. 345/2006 Z.z o zdkladnych bezpe€nostnych poZiadavkach na ochranu zdravia
pracovnikov a obyvatel'ov pred ionizujicim Ziarenim, Vyhlaska MZ SR ¢, 545/2007 Z.z, ktorou sa

4717



ustanovuju podrobnosti o poZiadavkach na zabezpecenie radia¢nej ochrany pri ¢innostiach vedicich k
oziareniu a ¢innostiach dolezitych z hl'adiska radiacnej ochrany).

6.5. Druh obalu a obsah balenia

Vnitorny obal: sklenena injekénd liekovka (10 ml alebo 20 ml) zo skla I. hydrolytickej triedy uzavreta
gumenou zitkou a kovovou objimkou.
Vonkajsi obal: oloveny kontajner

Velkost balenia:

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;
16; 17; 18; 19; 20; 21; 22; 23; 24; 25; 26; 27; 28; 29; 30 GB(q v injek¢nej liekovke pre opakovany
odber.

Jedna injekéna liekovka obsahuje aktivitu 100 aZ 1500 MBg/ml Fludeoxyglucosum ('*F) v okamihu
kalibracie.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6. Specialne opatrenia na likvidéciu a iné zaobchéadzanie s liekom

Pri manipulécii je nutné prisne dodrziavat’ radiacno-hygienické opatrenia, liekovka s pripravkom by
nemala zostavat’ mimo vyhradeny priestor.

Pri aplikacii musia byt dosledne dodrZiavané opatrenia pre radiacnud ochranu personélu.

Vsetok nepouZity pripravok alebo odpad musi byt’ zlikvidovany v stlade s poZiadavkami na likvidaciu
radioaktivnych latok.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

UJV Rez, ass.

Hlavni 130, Rez

250 68 Husinec

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

88/0073/09-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02. februara 2009
Datum posledného predlZenia registracie: 05. novembra 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Januar 2017

11. DOZIMETRIA
("*F)-fluordeoxyglukéza ma pol¢as premeny 109,77 min a emituje pozitrény s maximélnou energiou

0,633 MeV s naslednym anihilacnym Ziarenim gama s energiou 0,511 MeV, pocetnost’ 1,935 foténu
na 1 rddioaktivnu premenu.
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Efektivne davkové ekvivalenty (mSv/MBq) a davky absorbované v jednotlivych organoch

(mGy/MBq) po aplikécii pripravku s (‘*F)-fluordeoxyglukézou podla tidajov publikace ICRP 106
(International Commission on Radiological Protection 106,2007) a podl'a idajov z Radiation Dose

Estimates for Radiopharmaceuticals, Oak Ridge Institute for Science and Education (1996):

) absorbované davky (mGy/MBq) - podl'a ICRP 106 podla ORISE

Orgdn dospely 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok dospely
nadoblicky 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071 0,013
mocovy mechur 0,130 0,160 0,250 0,340 0470 0,19
povrch kosti 0,011 0,014 0,022 0,034 0,064 0,012
mozog 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063 0,019
prsnd Zl'aza 0,009 0,011 0,018 0,029 0,056 0,0092
Zlénik 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070 0,014
zalidok 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067 0,013
tenké Crevo 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073 0,014
hrubé ¢revo 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070 N/A
hornd ¢ast’ hrubého ¢r. | 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070 0,013
dolna ¢ast’ hrubého ¢r. | 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070 0,017
srdce 0,067 0,087 0,130 0210 0,380 0,06
obli¢ky 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078 0,02
pecen 0,021 0,028 0,042 0,063 0,120 0,016
plica 0,020 0,029 0,041 0,062 0,120 0,017
svaly 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062 0,011
hltan 0012 0,015 0,022 0,035 0,066 N/A
vajecniky 0014 0,018 0,027 0,043 0,076 0,017
pankreas 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076 0,026
kostna dren 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059 0,013
koZa 0,008 0,010 0,015 0,026 0,050 0,0084
slezina 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066 0,037
semenniky 0011 0,014 0,024 0,037 0,066 0,013
tymus 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066 N/A
Stitna Zl'aza 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065 0,01
maternica 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090 0,023
ostatné organy 0.012 0,015 0,024 0,038 0,064 N/A
;‘Ifl‘gf/?wd];‘;;‘a 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095 0,03
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12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Liek je urCeny na priame intravenézne podanie pacientom. Jedna liekovka je pouZiteIna pre jednu
alebo pre viac aplikacii. Balenie sa pred pouZitim musi skontrolovat’ a aktivita sa musi zmerat’
kalibratorom.

Manipulovat’ s radiofarmakami mdZu len kvalifikované osoby na pracoviskach k tomu urcenych. Pri
uchovavani, priprave a aplikécii radiofarmak a likvidacii odpadu je nutné dbat’ na zasady ochrany
zdravia pred ionizujicim Ziarenim, vyplyvajice z prisluSnych predpisov a vyhlasok, ako aj dbat’ na
pokyny miestnych organov hygienickej sluzby. Priprava radiofarmak musi byt v silade s prisluSnymi
predpismi pre ochranu zdravia pred ionizujicim Ziarenim a musi vyhovovat’ poZiadavkam Spravnej
vyrobnej praxe pre lieciva.
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