sp.zn. sukls308869/2019
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Fludeoxyglukosa 100-1500 MBg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje fludeoxyglucosum (**F) 100 — 1500 MBq k datu a asu kalibrace. Aktivita v
lahvi€ce se pohybuje od 500 MBq do 30 000 MBq k datu a ¢asu kalibrace.

Fluor (**F) se pfemé&fuje na stabilni kyslik (**0) s polo¢asem rozpadu 110 minut za vyzaieni pozitronti
o maximalni energii 634 keV s naslednym anihilaénim zafenim gama o energii 511 keV.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jeden ml fludeoxyglukosy (*F) obsahuje 9 mg chloridu sodného (3,6 mg sodiku).

Uplny seznam pomocnych latek je uveden v bodé 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, bezbarvy nebo naZloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tento ptipravek je ur¢en pouze k diagnostickym uceltm.
Fludeoxyglukosa ("°F) je indikovana k pouZiti ve spojeni s pozitronovou emisni tomografii (PET) u
dospélych a v pediatrické populaci.

Qnkologie

U pacientl podstupujicich onkologicka vysetieni funkci nebo nemoci, a u kterych je diagnostickym cilem
zobrazeni zvySeného pifjmu glukézy ve specifickych organech nebo tkanich. DoloZené jsou zejména tyto
indikace (viz také bod 4.4):

Diagnostika
- Charakterizace solitérniho plicniho nodu (uzlu)

- Detekce nadorti nezndmého ptivodu, které se manifestovaly napf. cervikalni adenopatii, jaternimi
nebo kostnimi metastdzami
- Charakterizace ttvart na pankreatu

Urceni stddia (staging)

- Nadort v oblasti hlavy a krku, véetn¢ pomoci pii provadéni biopsie
- Primérni rakoviny plic

- Lokalnég pokrocilého karcinomu prsu

- Rakoviny jicnu

- Rakoviny pankreatu

- Kolorektalniho karcinomu zejména pfi restagingu u recidiv

- Maligniho lymfomu
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- Maligniho melanomu, Breslow >1,5 mm nebo metastdza do lymfatickych uzlin pfi prvni
diagnéze

Sledovéni terapeutické odpovédi
- Maligniho lymfomu
- Nédort v oblasti hlavy a krku

Detekce v pfipadé diavodného podezieni na recidivy

- Gliomu s vysokym stupném malignity (II nebo IV)

- Nadort v oblasti hlavy a krku

- Rakoviny §titné Zldzy (non-medulédrni): pacienti se zvySenymi hladinami tyreoglobulinu v séru a
negativni scintigrafif celého téla pomoci radioaktivniho jodu

- Primérni rakoviny plic

- Karcinomu prsu

- Karcinomu pankreatu

- Kolorektélniho karcinomu

- Rakoviny vaje¢nikil

- Maligniho lymfomu

- Maligniho melanomu

Kardiologie

V kardiologické indikaci je diagnostickym cilem viabilni tkat myokardu, kterd spotfebovéavd glukézu, ale

je hypoperfuzni, coZ musi byt predem posouzena pomoci vhodné techniky zobrazujici krevni pritok.

- Vyhodnoceni viability myokardu u pacientt s téZkou poruchou funkce levé komory, ktefi jsou kandidaty
na revaskularizaci, pokud konven¢ni zobrazovaci postupy nejsou pifnosné.

Neurologie
V neurologické indikaci je diagnostickym cillem interiktalni metabolismus glukézy.

- Lokalizace epileptogennich ohnisek v pfedoperacnim zhodnoceni parcidlni temporalni epilepsie.

Infekéni nebo zénétlivd onemocnéni

U infekénich nebo zanétlivych onemocnéni je diagnostickym cilem tkan nebo struktury s abnormalnim
mnoZstvim aktivovanych bilych krvinek.

U infekénich nebo zanétlivych onemocnéni jsou dostatecné dokumentovany nasledujici indikace:

Lokalizace abnormalnich loZisek pii etiologické diagndze v piipadech hore¢ky nezndmého puvodu

Diagnéza infekce v piipadé:

* Podezieni na chronickou infekci kosti a/nebo pfilehlych struktur: osteomyelitida, spondylitida,
diskitida nebo osteitida v¢etné ptipadi, kdy jsou pfitomny kovové implantaty

» U diabetickych pacientl s podezfenim na Charcotovu neuropatii, osteomyelitidu a/nebo
infekci mékkych tkani

= Bolestivé kycelni endoprotézy

e Cévni protézy

» Horecky u pacienti s AIDS

» Detekce septického metastatického loZiska v piipad€ bakteriémie a endokarditidy (viz téZ bod 4.4)

v oy

Detekce rozsireni zanétu v pripadé:

» Sarkoidézy

e Zanétlivého onemocnéni stiev

e Vaskulitidy postihujici velké cévy

Sledovani terapie:
Neresektovatelné alveolarni echinokokdzy, pfi patrani po aktivnich lokalizacich parazita v prubchu
1é¢eni a po ukonceni 1écby.
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4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovéni

Dospeli a starsi pacienti

Doporucend aktivita pro dospélého o hmotnosti 70 kg je 100 azZ 400 MBq (tato aktivita musi byt
prizptsobena télesné hmotnosti pacienta, typu pouZité kamery a zptisobu sniméani) podavanych
piimou intravendzni injekci.

Porucha funkce ledvin a jater
U téchto pacienti mize byt zvySend radiacni zatéZ, proto je tieba peclivé zvazit divku aktivity, kterd
ma byt podana.

Obsahlejsi studie pro stanoveni rozmezi vhodnych davek u béZzné a prizpiisobenych diavek u
zvlastnich skupin pacienti nebyly provedeny.
Farmakokinetika fludeoxyglukézy (*F) u pacientti s poruchou ledvin nebyla popséna.

Pediatrickd populace

Pouziti u déti a dospivajicich je tfeba pecliveé zvazit na zakladé klinickych potfeb a vyhodnocen{
pomeru riziko/ptinos v této skupiné pacienti. Aktivity, které maji byt podany détem, lze vypocitat
podle doporuceni pediatrické karty pro davkovani (Dosage Card) Evropské asociace nuklearni
mediciny (EANM) pediatrické skupiny; aktivita podand détem a dospivajicim muZe byt
vypoctena vyndsobenim zdkladni aktivity koeficientem zdvislym na hmotnosti (uvedeno niZe
v tabulce).

A[MB(Q]podans = zakladn{ aktivita x koeficient

Zakladni aktivita pro 2D zobrazeni je 25,9 MBq a pro 3D zobrazeni je 14,0 MBq (doporuceno
pro déti).

BI:;]OtHOSt Koeficient ﬁl{l;l]otnost Koeficient BI:;]OtHOSt Koeficient
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

Zpusob podani
K intraven6znimu podani.

K jednorazovému pouZiti.
Aktivita fludeoxyglukézy (**F) musi byt bezprostiedné pied injekci zméfena mé&ficem aktivity.

Injekce fludeoxyglukézy ('8F) musi byt intravendzni, aby se zabranilo ozafeni v dasledku mistni
extravazace a také vzniku obrazovych artefakti.

Pokyny k fedéni 1éCivého piipravku pied poddnim jsou uvedeny v bodé 12.
Pro pfipravu pacienta pied aplikaci viz bod 4.4.

3/11



Porizent snimkii

Snimani PET kamerou je obvykle zahdjeno 45 a7 60 minut po injekci fludeoxyglukézy (‘°F). Pokud
pretrvava dostate¢nd aktivita pro pfiméfenou statistiku impulst, miZe byt realizovano i 2 aZ 3 hodiny
po podani, ¢imZ se redukuje aktivita pozadi.

Pokud je to nutné, mtize byt PET vySetieni pomoci fludeoxyglukézy ('8F) v kratkém Casovém
obdobi opakovano.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

MozZnost vyskytu hypersenzitivnich nebo anafylaktickych reakci

Pokud dojde k hypersenzitivni nebo anafylaktické reakci, musi byt poddvéni piipravku okamzité preruSeno
apokud je to nutné, ma byt zahdjena nitroZilni 1é¢ba. Aby bylo mozné v piipadé potieby okamzit& zakrocit,

musi byt k dispozici potiebné 1é¢ivé piipravky a vybaveni jako je endotrachealni trubice a piistroj pro umélou
plicni ventilaci.

Individudlni zdGvodnéni poméru piinos/riziko
U kazdého pacienta musi byt vystaveni ionizujicimu zafeni odiivodnitelné oc¢ekavanym diagnostickym

piinosem a musi byt provedeno s nejniZsi rozumné dosaZitelnou hodnotou aplikované aktivity, ktera jesté
zaruci ziskani poZadované diagnostické informace.

Porucha funkce ledvin a jater

Vzhledem k tomu, Ze hlavnim zptisobem vylucovani fludeoxyglukdzy je prostfednictvim ledvin,
musi byt u pacient se snizenou funkci ledvin velmi peclivé zvdZena indikace, protoZe u nich mizZe
dojit ke zvySené radiacni zatézi.

Pediatricka populace
Pro informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2.

Je vyzadovano dikladné zvaZeni indikace z divodu vyssi efektivni davky na MBq nez u
dospélych (viz bod 11).

Piiprava pacienta

aby byla ziskdna maximalni cilend aktivita, mél by byt pfipravek Fludeoxyglukosa poddn dostatec¢né
hydratovanym pacientim, ktef{i minimdln¢ 4 hodiny pfed aplikaci nepfijimali Zadnou potravu,
protoze piijem glukézy do bunck je omezeny a fidi se saturacni kinetikou. MnoZstvi tekutin, které
miZe pacient pfijmout, neni omezeno, ovsem je tfeba se vyvarovat konzumace ndpojui obsahujicich
cukr.

Zaucelem ziskani snimki co nejvyssi kvality a za ticelem sniZeni radiacni zatéZe mocového méchyte
by mél byt pacient vyzvan, aby vypil dostatecné mnozZstvi tekutin a aby se pfed a po PET vysetien{
vymocil.

- Onkologie, neurologie a infekcni choroby

Aby se zabranilo hyperfixaci fludeoxyglukézy (*¥F) ve svalu, je Zddouci, aby se pacienti pfed vySetfenim
vyhnuli namahavym fyzickym aktivitdm a zdstali v klidu mezi injekc{ a vySetfenim a také béhem potizovani
snimku (pacienti by méli pohodlné lezet, bez cteni nebo mluven).

Cerebralni metabolismus glukézy zavisi na aktivité¢ mozku. Proto by neurologické vySetteni mélo
byt provadéno po relaxaci v zatemnéné mistnosti a s nizkym Sumem v pozadi.

Pfed podanim piipravku by mél byt proveden test hladiny glukézy v krvi, protoZe hyperglykémie

muZe mit za nasledek sniZenou citlivost vySetfeni piipravkem Fludeoxyglukosa, zvlasté pokud je
glykémie vySsi nez 8 mmol/l. Stejné tak by nemé&lo byt PET vySetfeni pomoci fludeoxyglukézy ('*F)
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provadéno u pacientd s nekontrolovanym diabetem.

- Kardiologie

Vzhledem k tomu, Ze pifjem glukézy myokardem je z4visly na inzulinu, doporucuje se podat 50 g
glukézy ptiblizné 1 hodinu pted aplikaci pfipravku Fludeoxyglukosa.

Alternativng, a to zejména u pacientli s diabetes mellitus, mtize byt hladina cukru v krvi upravena
kombinovanou infuzi inzulinu a glukdzy, je-li to tfeba.

Interpretace PET snimku ziskanych pomoci fludeoxyglukdzy ( 18F)

Pii vySetiovani zanétlivych stfevnich onemocnéni nebyla diagnostickd déinnost fludeoxyglukézy (**F)
ptimo srovndvdna s vySetfenim scintigrafii s pouZitim znaCenych bilych krvinek, které muze byt
indikovano pied PET vySetienim s fludeoxyglukézou ('*F), nebo po ném, pokud je neprikazné.

Infekéni a/nebo zanétlivd onemocnéndi, stejné tak i regeneracni procesy po operacnich zdkrocich mohou
vést k vyznamnému vychytavani fludeoxyglukézy ('°F), a tim poskytovat faleSné& pozitivni vysledky,
v piipadg, Ze cilem PET vysetieni s fludeoxygluk6zou (*8F) neni vyhleddvani t&chto infekénich nebo
zanétlivych loZisek.

V piipadech, kdy miize byt akumulace fludeoxyglukézy ('8F) zptisobena bud’ karcinomem, infekénim nebo
zanétlivym onemocnénim, je vhodné jako doplnék k PET vySetieni pouZit dalSi diagnostické metody, aby
byl ur¢en piivodce patologické zmény.

V nékterych situacich, naptiklad uréeni stddia myelomu, se vyhledavaji jak maligni, tak infek¢ni loZiska,
kterd mohou byt rozliSena s dobrou pfesnosti na zakladé topografickych kritérii. Napf. vychytadvani v
extrameduldrnich mistech a/nebo v kostnich a kloubnich 1ézich by bylo atypické pro 1éze mnohocetného
myelomu a identifikované ptipady spojené s infekci. V soucasnoti neexistuji Zddnd jina kritéria k odliSeni
infekci a zanéti pii zobrazovéni s pouzitim fludeoxyglukézy ('°F).

Z diivodu vysokého vychytavéni fludeoxyglukézy (**F) v mozku, srdci a ledvinach, PET/CT vySetfeni
s pouzitim fludeoxyglukézy ("*F) nebylo hodnoceno ohledné detekce septickych metastatickych loZisek
v téchto orgénech, pokud byl pacient odesldn na toto vysetieni kviili bakteriémii nebo endokarditide.

Béhem prvnich 2-4 mésicti po radioterapii nelze vyloucit fale$né pozitivni nebo faleSné negativni vysledky
vysetieni PET s fludeoxyglukézou (®F). Pokud klinick4 indikace vyZaduje difvejsi diagnézu pomoci PET

vvvvvv

dostatecné podloZen.

Optimalni{ odstup po poslednim podéani chemoterapie je nejméné 4-6 tydnti, predevSim proto, aby se
predeslo falesné negativnim vysledkim. Pokud klinickd indikace vyzaduje diivéjsi diagnézu pomoci
("®F) dostate¢né podlozen. V piipadé chemoterapeutického rezimu s cykly krat$imi neZ 4 tydny by se
vySetieni PET s fludeoxyglukézou ('8F) mélo provést tésné pred zahdjenim nového cyklu.

U lymfomu nizkého stupné, karcinomu dolni ¢4sti jicnu a podezieni na recidivu ovaridlniho karcinomu Ize
z divodu omezené citlivosti PET s fludeoxyglukézou ('F) brat v tivahu pouze pozitivni prediktivni
hodnoty.

Fludeoxyglukéza ('8F) neni G¢innd pii detekci mozkovych metastaz.

Pfesnost zobrazovani PET pomoci fludeoxyglukézy (*°F) je lepsi za pouziti PET/CT neZ samostatné
PET kamery.

Pti pouziti hybridntho PET-CT skeneru s nebo bez podani CT kontrastni latky se mohou na PET
snimcich po korekci atenuace objevit artefakty.

Po procedure
V prvnich 12 hodindch po podani injekce je doporuceno vyhnout se blizkému kontaktu s malymi détmi

a t¢hotnymi Zenami.

5/11



Zv1a8tni upozornéni

Tento pfipravek obsahuje méné neZ 1 mmol (23 mg) sodiku maximalni doporucené davce, to
znamend, Ze je v podstaté ,.bez sodiku®.

Avsak ptipravek Fludeoxyglukosa miiZe byt fedén roztokem chloridu sodného. V zévislosti na dobe,
kdy je injekce poddna, miZe byt v n€kterych ptipadech obsah sodiku podany pacientovi vyssi nez 1
mmol (23 mg). Toto je tfeba vzit v ivahu u pacientli na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Opatteni s ohledem na nebezpeci pro Zivotni prostiedi viz bod 6.6.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Vsechny léky, které ovlivituji hladinu glukézy v krvi, mohou ovlivnit citlivost vySetfeni (napf.
kortikosteroidy, valproat, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital a katecholaminy).

V piipadég, Ze jsou poddvany kolonie stimulujici faktory (CSF - colony-stimulating factors),
dochézi po nékolik dni ke zvySené akumulaci fludeoxyglukézy (*F) v kostni dieni a slezing.
K tomuto je nutné piihlédnout pfi interpretaci PET snimki. Casovy odstup nejméné 5 dnii mezi
podanim CSF a vySetfenim pozitronovou emisni tomografif miiZe tento vliv sniZit.

Podéni gluk6zy a inzulinu ovliviiuje influx fludeoxyglukézy ('*F) do buné&k. V piipadé& vysokych
hladin krevni glukdzy a nizkych hladin inzulinu v plazmé je influx fludeoxyglukézy (**F) do
organi a nadorQ sniZen.

Nebyly provedeny 74dné oficidlni studie interakce mezi fludeoxyglukézou ('8F) a jinymi
kontrastnimi latkami uréenymi pro pocitacovou tomografii.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zenv schopné ot€hotnét

Je-1i planovéano podat radiofarmaka Zené schopné otéhotnét, je dllezité zjistit, jestli je ¢i neni
téhotnd. Kazda Zena, které vynechala menstruace, ma byt povaZovéna za t€hotnou, dokud se
neprokaZe opak. Pii pochybnostech tykajicich se piipadného t&hotenstvi (pfi vynechané
menstruaci, jestliZe je menstruace velmi nepravidelnd atd.), se maji pacientce nabidnout
alternativni techniky, které nepouZivaji ionizujici zafeni (pokud jsou k dispozici).

Téhotenstvi

Vysetieni t¢hotnych Zen radionuklidy znamend radiacni zatéz také pro plod. V prubchu téhotenstvi by
se proto méla provddet pouze nezbytnd vySetfeni, kdy pravdépodobny piinos vysoce pfevysuje riziko
pro matku a plod.

Kojeni

Ptfed poddnim radiofarmak kojici matce je tfeba zvaZit moZnost pozdrZeni podani radionuklidu, dokud
matka nepfestane kojit, a jakd je nejvhodné;si volba radiofarmaka s ohledem na vylu€ovéni aktivity do
matefského mléka. JestliZe je podani povaZovano za nutné, kojeni se ma prerusit na dobu 12 hodin a
odstiikané mléko se ma znehodnotit.

Je tfeba vyhnout se blizkému kontaktu s malymi détmi a téhodnymi Zenami v prvnich 12 hodin4ch po
podani injekce.

Fertilita
Nebyly provedeny Zadné studie tykajici se fertility.
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4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky
Specifické nezddouci icinky nejsou znamy.

(*8F)-fludeoxyglukosa je ve svété klinicky pouZivana jako d¢inn4 ldtka radiofarmaceutickych pfipravka
pro diagnostiku chorob, pfi nichZ dochdzi k lokdlnim zmé&nam utilizace glukosy, zhruba od roku 1978.
V literatuie jsou dokumentovany vysledky vice nez 860 klinickych studii, jen v Ceské republice je
ro¢né registrovdno pres 10 000 podéni ('*F)-fludeoxyglukézy; pfitom nebyly zaznamendny Zadné
vedlej$i ucinky.

NejexponovanéjSim orgdnem pfi aplikaci pfipravku Fludeoxyglukosa je mocovy méchyi. Davka na
tento orgdn zavisi na nakumulované aktivit¢ a na dobé& zddrze ('8F)-fludeoxyglukosy v mocovém
méchyfi.

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojovano se vznikem rakoviny a potencidlnim rozvojem dédi¢nych
vad. Vzhledem k tomu, Ze efektivni ddvka pfi podani maximdlni doporucené aktivity 400 MBq je
7,6 mSv, je ocekdvany vyskyt téchto nezZaddoucich tcinki malo pravdépodobny.

HléSeni podezieni na nezddouci d¢inky

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokratovat ve sledovani poméru pifnosi a rizik 1é¢ivého pifpravku. Ziddme zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezddouc{ ucinky na adresu:

Stétni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobédrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V piipadé podani nadmérné aktivity fludeoxyglukézy ('*F) je tieba ddvku absorbovanou pacientem
pokud moZno sniZit zvySenim eliminace radionuklidu z t€la pomoci forsirované diurézy a ¢astého
moceni. MlZe byt uzitecné odhadnout efektivni davku, kterd byla aplikovana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: diagnostickd radiofarmaka; detekce nadort, jind diagnosticka
radiofarmaka
ATC kéd: VO9IX04

Mechanismus d¢inku

Léciva latka pripravku — 2-('8F)-fluor-2-deoxy-D-glukosa- sleduje in vivo primérni metabolismus D-
glukosy, pomoci aktivnich transportnich mechanismu vstupuje do buriky a je fosforylovéna, ale neni
dédle metabolizovana. Aktivni transport zvysuje inzulin, ktery se vaZe na specifické membranové
receptory.

Farmakodynamické d¢inky
Pfi chemickych koncentracich pouZivanych pro diagnostickd vySetieni fludeoxyglukéza ('*F)
nevykazuje Zadnou farmakodynamickou aktivitu.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Fludeoxyglukéza ('®F) je analog glukozy, ktery se akumuluje ve vSech buiikdch vyuZzivajicich glukézu
jako primarni zdroj energie. Fludeoxyglukéza (*8F) se akumuluje v nddorech s vysokym obratem
glukézy.

Po intraven6zni injekci je farmakokineticky profil fludeoxyglukézy (**F) v cévnim kompartmentu
biexponenciélni. Cas distribuce je 1 minuta a ¢as eliminace pfiblizné 12 minut.

U zdravych jedinct je fludeoxyglukéza ('8F) rozsahle distribuovana do celého t&la, zvlast€ do mozku
a srdce a v mensi mife do plic a jater.

Vychytavani organy

Vychytdvani fludeoxyglukézy ('®F) bufikami se uskuteCiiuje prostiednictvim tkdfiove
specifickych pienaseCovych systémd, které jsou ¢astecné zavislé na inzulinu, a proto mohou byt
ovlivnény piijmem potravy, nutricnim stavem a piitomnosti diabetes mellitus. U pacientd s
diabetes mellitus dochdzi ke snizenému vychytdvani fludeoxyglukézy (**F) do bungk v diisledku
zmén ve tkdnové distribuci a metabolismu glukézy.

Fludeoxyglukéza ('®F) je transportovéna pies bunéénou membranu podobnym zpiisobem jako
glukoéza, ale podstupuje pouze prvni krok glykolyzy, coz vede k tvorbé fludeoxygluk6zo-('*F)-6-
fosfatu, ktery zistdva zachycen v nddorovych buiikich a neni ddle metabolizovan. JelikoZ
naslednd defosforylace intraceluldrnimi fosfatizami je pomald, fludeoxyglukézo-('8F)-6-fosfat
zustava ve tkani po dobu nékolika hodin (mechanismus zachyceni).

Fludeoxyglukéza ('8F) prochazi hematoencefalickou bariérou. Pfiblizné 7 % podané ddvky se béhem
80- 100 minut po injekci akumuluje v mozku. Epileptogenni loZiska vykazuji snizeny metabolismus
glukozy ve fazich bez zachvatd.

Ptiblizné 3 % podané aktivity jsou béhem 40 minut vychytdna myokardem. Distribuce fludeoxyglukézy
(*®F) v normalnim srdci je pfevazné homogenni, popisuji se vSak regiondlni rozdily az 15 % v
mezikomorové piepdZce. Béhem reverzibilni ischemie myokardu a po ni dochazi ke zvySenému
vychytavani glukézy buiikami myokardu. 0,3 % podané aktivity se akumuluje ve slinivce bfisni a 0,9—
2,4 % v plicich.

Fludeoxyglukéza ('8F) se rovnéZ v men$i mife vaZe na o¢ni sval, hltan a stievo. Vazba na svaly mize
byt pozorovana po neddvné ndmaze a v piipad¢ svalové zatéZe béhem vysetieni.

Eliminace
Eliminace fludeoxyglukézy (¥F) probihé predevsim ledvinami, pficemz 20 % aktivity je vylouceno moéi
beéhem 2 hodin po podani injekce.

Vazba na ledvinovy parenchym je slabd, ale z dGvodu rendlni eliminace fludeoxyglukézy (‘*F) vykazuje
celé mocCové ustroji, obzvlast€ mocovy mechyt, vyraznou aktivitu.

5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpeénosti

Nebyly zjistény zadné skutecnosti snizujici bezpecnostni profil pfipravku. Nebyly zaznamenany zZadné
neZadouci ucinky.

V literatufe nebyly nalezeny teratogenni, mutagenni nebo karcinogenni ucinky piipravku.

Davka aplikovand pacientim obvykle nepfesahuje 1 mg fludeoxyglukosy (0,014 mg/kg). Pii
publikovanych zkouSkach toxicity na mysSich a psech nebyly pozorovany Zadné toxické reakce nebo
zmény na organech u mysi ani po jednordzovém nebo opakovaném (trojndsobném) podani celkové
davky/kg 1000 — 3000 x prevysSujici maximalni davky aplikované pacientovi pii vySetfeni, u pst 50 —
150 x prevySujici maximdlni davky aplikované pacientovi pfi vySetfeni.
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Toxikologické studie u mysi a potkanil ukézaly, Ze u jednorazové intravendzni injekce 0,0002 mg/kg
nedoslo k Zddnym tmrtim. Toxicita po opakovaném podédvani nebyla zkouména, protoZe ptipravek se
podava jako jednordzova davka. Tento 1éCivy piipravek neni urcen k pravidelnému nebo kontinudlnimu
podavani.

Studie mutagenity a studie dlouhodobé karcinogenity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny 9 mg/ml, voda pro injekci, seskvihydrat hydrogen-citronanu sodného pro tpravu pH,
dihydrét natrium-citratu pro dpravu pH

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bodé€ 12.

6.3 Doba pouZitelnosti

8 hodin od data a hodiny kalibrace.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovdévejte pfi teploté do 25°C v uzavienych obalech, v souladu s piedpisy o ochrané zdravi pred
ionizujicim zafenim.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vnitini obal: injek¢ni lahvicka (10 ml nebo 20 ml) ze skla I. hydrolytické tfidy uzaviend pryZovou
zatkou a kovovou objimkou;

Vngjsi obal: olovény kontejner

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, 16,
17,18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30 GBq v injek¢ni lahvicce k opakovanému odbéru.

Jedna lahvicka obsahuje aktivitu fludeoxyglucosum ('*F) 100 az 1500 MBg/ml v okamZiku kalibrace.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Obecné upozornéni

Radiofarmaka smi pfijimat, pouZivat a aplikovat pouze oprdvnéné osoby vk tomu uréenych
zdravotnickych zafizenich. Jejich pitijem, skladovani, pouziti, pfeprava a likvidace podléhd predpisim
a/nebo piislusnym povolenim piislusného tiedniho orgénu.

Radiofarmaka maji byt pfipravovana zpisobem zajistujicim jak poZadavky na radiac¢ni ochranu, tak
pozadavky na kvalitu vyroby. Je nutné pfijmout piislusné asepticka opatfeni.

Podévani radiofarmak predstavuje pro persondl riziko vnéjs$iho ozafeni nebo kontaminace z tiniku mo¢i,
zvraceni nebo uniku jinych télnich tekutin. Proto je tfeba pfijmout bezpecnostni opatieni radiacni
ochrany v souladu s ndrodnimi predpisy.
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Veskery nepouZity piipravek nebo vznikly odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

UJV Rez, a. s., Hlavni 130, ReZ, 250 68 Husinec, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO

88/320/01-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26.9.2001
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 20.9.2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

21. 1. 2020

11. DOZIMETRIE
Fluor (** F) m4d polo¢as pfemé&ny 110 minut a emituje pozitrony o maximalni energii 634 keV s
ndslednym anihila¢nim zafenim gama o energii 511 keV, Cetnost 1,935 fotonu na 1 radioaktivni

pfeménu.

NiZe uvedena tabulka zobrazuje dozimetrické tidaje pfevzaté z publikace ICRP 106.

Absorbovana davka na jednotku podané aktivity
(mGy/MBq)

Orgin Dospéli 15 let 10 let Slet 1 rok
Nadledviny 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Mocovy méchyt 0,13 0,16 0,25 0,34 0,47
Povrch kosti 0,011 0,016 0,022 0,034 0,064
Mozek 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Prsa 0,0088 0,011 0,018 0,029 0,056
Zluénik 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Gastrointestinalni trakt

Zaludek 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067

Tenké stfevo 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073

Tlusté stfevo 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070

Hornf{ tlusté stievo 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070)

Dolni tlusté stfevo 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070)
Srdce 0,067 0,087 0,13 0,21 0,38
Ledviny 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Jatra 0,021 0,028 0,042 0,063 0,12
Plice 0,020 0,029 0,041 0,062 0,12
Svaly 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
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Jicen 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Vajecniky 0,014 0,018 0,027 0,043 0,076
Slinivka biisni 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076
Cervend kostni dfefi 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Kuze 0,0078 0,0096 0,015 0,026 0,050
Slezina 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Varlata 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Brzlik 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Stitn4 Zlaza 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
Déloha 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Ostatni orgdny 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
Efektivni davka (mSv/MBq) 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095

Efektivni ddvka pii poddni maximélni doporucené aktivity 400 MBq fludeoxyglukézy (*°F) dospélé
osobé o hmotnosti 70 kg je ptiblizné 7,6 mSv.

Pti podané aktivit€ 400 MBq jsou typické radiacni ddvky pro kritické orgdny: mo€ovy méchyft - 52
mQ@Gy, srdce - 27 mGy, mozek - 15 mGy.

12. NAVOD NA PRIPRAVU RADIOFARMAKA

Zpusob pfipravy

Baleni musi byt pfed pouzitim zkontrolovdno a aktivita zméfena pomoci méfice aktivity. LéCivy
ptipravek miZe byt nafedén injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml.

Odbér je tieba provadét za aseptickych podminek. Injekéni lahvicky nesmi byt otevieny pted
dezinfekci zétky, roztok by mél byt odebran skrz zitku za pouZiti jednodavkové injekéni stifkacky
vybavené vhodnym ochrannym stinénim a jednordzovou sterilni jehlou nebo pomoci povoleného
automatického aplika¢niho systému.

Pokud je naruSena celistvost injekéni lahvi€ky, piipravek se nesmi pouZit.

Kontrola kvality

Roztok je tieba pied pouZitim vizudlné zkontrolovat. PouZit se smi pouze Ciré roztoky bez viditelnych
castic.
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