sp.zn. sukls62939/2023 ] ] B
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Fluorocholine (18F) UJV 100-3000 MBqg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje 100 - 3000 MBgq/ml N-(['F]fluormethyl)-2-hydroxy-N,N-
dimethylethan-1-aminium (fluorcholinium-(18F)-chlorid) k datu a k &asu kalibrace.

Celkova aktivita v jedné lahvicce se pohybuje v rozmezi 500 MBq aZ 30 000 MBq k datu a ¢asu
kalibrace.

Radionuklid fluor-18 mé polocas rozpadu 109,8 minut a emituje pozitronové zafeni o maximalni
energii 0,633 MeV, nasledované fotonovym anihilagnim zafenim o energii 0,511 MeV.

Pomocna latka se zndmym G¢inkem: sodik 3,6 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy roztok, prakticky prosty &astic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Tento piipravek je uréen pouze k diagnostickym uceltim.

Fluorocholine (18F) UJV je diagnostické radiofarmakum, ur&ené pro metodu PET (positron emission
tomography) u dospélych v nasledujicich indikacich:

Karcinom prostaty
- Pogate¢ni staging karcinomu prostaty u pacientii se stfednim a vysokym rizikem
- Lokalizace recidivy a metastaz karcinomu prostaty

Lokalizace adenomu &i hyperplazie pfistitnych t&lisek pfi podezfeni na primarni hyperparatyrezu.

Hepatocelularni karcinom

- Lokalizace 1ézf dobfe diferencovaného hepatocelularniho karcinomu

- Jako dopInek k PET s FDG, charakterizace jaternich uzlé a/nebo staging prokézaného nebo velmi
pravdépodobného hepatocelularniho karcinomu, neposkytuje-li metoda PET s FDG dostateénou
prikaznost anebo je-li planovéna chirurgicka 1é¢ba &i transplantace.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani
Dospéli

Karcinom prostaty, Hepatoceluldrni karcinom
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Celkova doporucend aktivita aplikovana jednomu pacientovi je cca 2-4 MBq/kg télesné véahy, tedy
vétsinou v rozmezi 200 - 500 MBq (140 — 280 MBq u pacienta vaziciho 70 kg). Aplikovana aktivita je
dale stanovena podle typu pouZitého skeneru, reZimu a rozsahu snimani a klinického stavu pacienta.

Lokalizaéni diagnostika primdrni hyperparatyredzy

Celkova doporufend aktivita aplikovand jednomu pacientovi je 100-150 MBq (popf. 1,5-2,0
MBg/kg). Aplikovand aktivita je upravena podle typu pouZitého skeneru, reZimu a rozsahu sniménf a
klinického stavu pacienta.

Porucha funkce ledvin a jater

U t&chto pacientll musi byt obzvlaité dikladn€ zvaZeno mnoZstvi pouZité aktivity z ddvodu rizika
zvy$eného radianiho zatiZeni (vizbod 5.2 a 11).

Pro tento pfipravek nebyly provedeny zadné rozsdhlé studie rozmezi dévkovani a jeho upravy pro
b&Znou a zvlastni populaci. Farmakokinetika radioaktivniho fluorcholinu (**F) nebyla u pacientd s
poruchou funkce ledvin a/nebo jater charakterizovana.

Pediatricka populace
V soucasné dob¢ nejsou k dispozici Zadné klinické tidaje o bezpeCnosti a diagnostické wG¢innosti
pfipravku u pacientd mladsich 18 let.

Zpusob podani

Ptipravek se aplikuje jednordzové v intravenézni injekci. Musi byt vylou€eno paravendzni podani, aby
nedoslo k nezaddoucimu lokalnimu ozéfeni. Aktivita pfipravku musi byt pied aplikaci zméfena
méfidlem aplikované aktivity.

Jedna lahvicka je pouZitelna pro jednu nebo pro vice aplikaci.

Informace o fedéni ptipravku viz bod 12.
Ptiprava pacienta viz bod 4.4.

Pofizeni snimkii
Konkrétni nastaveni parametri akvizice vZdy zavisi na pfistrojovém vybaveni a zkuSenostech centra.

Karcinom prostaty

Obvykle se doporucuje statickd celotélova PET akvizice za¢inajici 5—60 minut po aplikaci. K omezeni
interference fyziologické mocové aktivity je mozné provést dynamickou PET akvizici obrazu panve
véetng lUzka prostaty a panevnich kosti, béhem 5—8 minut, po¢inaje 1 minutu po aplikaci; nebo pokud
neni mozZno vyse popsanym zpusobem, jedna dvouminutova statickd akvizice zahdjena 1 minutu po
aplikaci.

Pokud existuje pochybnost o povaze 1ézi se zvy$enou akumulaci radiofarmaka na ¢asném skenu, miZe
byt provedena dalsi akvizice, cca o hodinu pozd&ji se zhodnocenim ¢asové dynamiky intenzity
akumulace, ktera slouZi jako pomocny parametr.

Lokalizacni diagnostika primdrni hyperparatyredzy

Je moZné provadét ¢asnou akvizici do 5—10 min od aplikace a pozdni snimani, 60 min od aplikace.
Vhodna je kombinace ¢asného i pozdniho snimani, ev. indikace pozdni akvizice dle ¢asného nélezu,
protoZze poskytuji komplementarni informace. K zaji§téni dostate€né obrazové kvality je vhodné
prodlouZené snimani, 6—8 min/bed position. Rozsah sniméani by mél pokryvat oblast od uhlu
mandibuly po branici (k detekei ev. ektopickych lézi). Obvykle se pouZiva akvizice staticka.

Hepatoceluldrni karcinom

Obvykle se doporucuje statické celotélova akvizice PET zacinajici 10-20 minut po injekci.
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na [é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodég 6.1.
Tehotenstvi.

4.4 Zviastni upozornénf a opatieni pro pouZiti

Téhotenstvi
Viz bod 4.3 a 4.6.

MozZnost hypersenzitivnich nebo anafylaktickych reakci

Pokud nastane hypersenzitivni reakce nebo anafylakticky 3ok, aplikace pfipravku musi byt ihned
ukoncena a zahdjena intravenézni medikace, je-li to nutné. Pro okamZita opatieni pti pohotovostnim
zasahu musi byt okamzZit¢ dostupné potfebné 16¢ivé pFipravky a zafizeni k podpote Zivotnich funkei,
jako napiiklad endotrachedlni trubice a zafizeni pro umélou ventilaci.

Individudlni zdivodnéni pomé&ru piinos/riziko

U vSech pacientli musi byt vystaveni ionizujicimu zafeni od@vodnitelné ofekdvanym diagnostickym
pfinosem. Aplikovana aktivita musi byt vZdy takova, aby vysledna davka zéfeni byla tak nizk4, jak je
jen rozumné moZzné, aby byla zarovei ziskana poZadovana diagnostické informace.

Porucha funkce ledvin a jater
U pacientll se sniZzenou funkci ledvin a/nebo jater je vyZadovéna velmi pecliva indikace, protoZe u
téchto pacientli mize dojit ke zvySené radiaéni expozici (viz bod 5.2 a 11).

Pediatricka populace
Pro informace ohledné pediatrické populace viz bod 4.2.

Priprava pacienta

Pacienti nemaji nejméné 4 hodiny pied aplikaci pfipravku Fluorocholine (18F) UJV nic jist. P¥ipravek
mé byt podan dostatené hydratovanym pacientim. Za ucelem ziskani snimkd nejlepsi kvality a za
GCelem sniZeni radiaéni zité€Ze na mocCovy méchyf ma byt pacient vyzvén, aby vypil dostatesné
mnoZstvi tekutiny a aby vyprazdnil mo¢ovy méchyf pfed vysetfenim PET. Po vysetfeni PET je tfeba
mocovy m&chyt vyprazdiiovat tak ¢asto, jak je to mozné,

Po vySetieni
Po aplikaci pfipravku je doporuceno, aby se pacienti po dobu 12 hodin nezdrZovali v blizkosti malych

déti a t¢hotnych Zen.

Interpretace vysledkd vy3etieni PET pomoci fluorcholinu ('*F)

Infekéni a/nebo zanétlivA onemocnéni a rovn&Z regeneralni procesy po operaci mohou vést k
vyznamnému vychytavani fluorcholinu (*®F) a tim k fale$né& pozitivnim vysledkiim, kdy hledani
infekénich nebo zénétlivych 1€zi neni cilem vySetfeni PET pomoci fluorcholinu (*°F).

Pro pfesné stanoveni patologickych zmén mohou byt potiebné dalsi diagnostické techniky, které
slouzi jako doplnéni informaci ziskanych pomoci PET s fluorcholinem (‘*F).

Specifickd upozornéni

V pfipad€ zvy3eni sérovych hladin PSA po inicialni radikalni 16¢b& je detekce rekurentni rakoviny
prostaty pomoci fluorocholinu (**F) pozitivné spojena se sérovou hladinou PSA. Vysetieni se obvykle
provadi, kdyZ je hladina PSA v séru vétsf neZ nebo rovna 0,2 ng/ml, nebo doba zdvojnasobeni (PSAdt)
této hiadiny je krat$i nez 6 mésica.

Pomocné latky
Tento pripravek obsahuje 3,6 mg sodiku/ml. Pfi ddvkovani do 6 ml roztoku tento p¥ipravek obsahuje

méné neZ 1 mmol sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*. Pfi ddvkovani nad
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6 ml tento piipravek obsahuje aZ 36 mg sodiku v jedné lahvigce, coZ odpovida 1,8 % doporudeného
denni pi{jmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery &ini 2 g sodiku.

Opatteni s ohledem na nebezpeéi pro Zivotni prostredi viz bod 6.6.

4.5 Interakce s jinymi 1é€ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Indikace metody PET s pfipravkem Fluorocholine (18F) UJV musi byt podrobné zdokumentovana u
pacientil v reZimu antiandrogenni 1é€by s ohledem na nardst hladin PSA v séru. Jakakoliv recentni
zména Vv této 1€EbE musi vést k prehodnoceni indikace metody PET s pfipravkem Fluorocholine (18F)
UJV vzhledem k ofekdavanému vlivu na 1é¢bu pacienta.

Na zékladé dostupné védecké literatury lze usuzovat, Ze kolchicin pravdépodobné interferuje
s vychytavanim fluorcholinu (**F), coZ vede k vizualizaci pouze cirkulujiciho (**F)-methylcholinu a
nedochazi k aktivni absorpci v orgénech. Lze pfedpokladat, Ze jiné antimitotické 1éky, jako je
vinkristin, paklitaxel nebo docetaxel, mohou rovnéz sniZit aktivni absorpci fluorcholinu (*¥F) a vést tak
k fale3né negativnim vysledkiim. Bylo pozorovano, Ze po preruseni 1é&by kolchicinem se biodistribuce
FCH normalizovala, tudiZ je doporucovano lé¢bu antimitotickymi léky prerusit na 48 hodin pred
podénim fluorcholinu (**F).

Faktory stimulujici kolonie (G-CSF nebo erytropoetin) mohou zvysit vychytavani fluorcholinu (‘*F)
kostni dieni. To mliZe ovlivnit detekci metastatickych osteomedularnich loZisek.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny. které mohou ot8hotnét

Pokud je nezbytné podavat radiofarmaka Zeng, kterd miZe ot&hotnét, je dileZité urdit, zda je nebo
neni t€¢hotnd. Kazd4 Zena, které vynechala menstruace musi byt povazovéna za t&hotnou, dokud se
neprokdZe opak. V pfipadé pochybnosti o jejim potencidlnim t&hotenstvi (pokud Zené& vynechala
menstruace nebo ma velmi nepravidelnou periodu apod.) maji byt pacientce nabidnuty alternativni
techniky bez pouZiti ionizujiciho zafeni (jsou-li takové).

T&hotenstvi
Tento 1é€ivy piipravek je u t&hotnych Zen kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni

Pfed podanim radiofarmaka kojici Zené je potfebné zvaZeni odkladu podani radionuklidu na obdobi,
kdy bude kojeni ukonCeno, a zvaZit vybér pfiméfeného radiofarmaka s ohledem na jeho vylu€ovéni
do matefského mléka. Je-li podani radiofarmaka b&hem kojeni povaZovano za nezbytné, kojeni musi
byt preruSeno nejméné na dobu 12 hodin a mléko vytvofené b&hem tohoto obdobi je nutné odsat a
znehodnotit. B&hem prvnich 12 hodin po injekei je tfeba vyhnout se jakymkoli kontaktim s malymi
détmi.

Fertilita
Nebyly provedeny Zadné studie ohledn& moZného vlivu na fertilitu u lidi

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Fluorocholine (18F) UJV nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 NeZadoucf ufinky

Dosud nebyly pozorovany Zadné nezadouci ucinky po podani tohoto p¥ipravku.

Vystaveni ionizujicimu zéfeni je spojeno s rizikem vzniku rakoviny a dédi¢nych vad. JelikoZ je vsak

efektivni ddvka pfi podani maximéln€¢ doporudené aktivity 280 MBq (4 MBg/kg u pacienta o
hmotnosti 70 kg) odhadovéana na 5,6 mSv, pravdépodobnost vzniku takovych poruch je nizka.
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Hl4Seni podezieni na neZzidouci G¢inky

Hlaseni podezieni na neZadouci t¢inky po registraci 1é&ivého pripravku je dileZité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani pomé&ru pfinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezaddouci u€inky na adresu:

Stdtni vstav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Prediavkovani

Pti podéni pfebytku radioaktivni latky miiZze byt absorbovand davka sniZena forsirovanou diurézou a
¢astym mocenim. MiZe byt uZite¢né odhadnout efektivni davku, kterd byla aplikovana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnostick4 radiofarmaka, detekce nadorti
ATC kéd: VO9IX07

Mechanismus uéinku

Fluorcholin ("*F) se pouZivé pfi diagnostickych zobrazovacich metodach v onkologii, kde se vyuZiva
zvySena akumulace cholinu v ur€itych orgénech a tkanich, coZ umoZituje sledovat funkci nebo
onemocnéni.

Farmakodynamické ucinky
Fluorcholin (**F) nema Z4dnou farmakodynamickou u&innost v chemickych koncentracich a
hodnotach aktivity doporucovanych pro diagnostické testy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce a biotransformace

Fluorcholin (**F) je analogem cholinu (prekurzor biosyntézy fosfolipidii), v ném¥ byl atom vodiku
nahrazen fluorem-("*F). Po transportnim pfenosu pies bun&&nou membranu je cholin fosforylovan
cholinkinazou (CK). DalSim krokem je konverze fosforylcholinu na cytidindifosfat cholin [(CDP)-
cholin] a poté zabudovani do fosfatidylcholinu, ktery je sou¢ésti buné&né membrany.

Aktivita CK se v malignich builkich zvySuje, &imZ se vysvétluje intenzivn&jsi hromad&ni
radiofarmakologicky znaceného cholinu v ptipadé nadoru.

Bylo prokéazano, Ze metabolizmus fluorcholinu (**F) v t&chto krocich odpovidd metabolizmu cholinu.
Vzhledem ke kratké periodé (<1 h), kdy jsou ziskavany obrazy PET, a b&hem pologasu rozpadu
radionuklidu ('*F), je hlavnim radiofarmakologicky znagenym metabolitem fosforylovany fluorcholin
(lSF)‘

Vychytavani v orgdnech

Koncentra¢ni hladina radioaktivniho ('*F)-nuklidu se v jatrech zvy3uje rychle béhem prvnich 10 minut
a pak stoupd jiZ pomalu. Koncentrace radioaktivniho (*®F)-nuklidu v plicich je relativné nizka po celou
dobu. Nejvetsi aktivita byla v sestupném poradi pozorovéna v ledvinach, jatrech a slezing.

Eliminace

Farmakokinetika odpovidd modelu, ktery zahrnuje 2 exponencidlni rychié slozky plus jednu
konstantu. Tyto dv€ rychlé faze, které jsou témé&F dosaZeny 3 minuty po podani, predstavuji > 93 %
vrcholu radioaktivni koncentrace. Izotop je tedy z v&t3i €asti vylouden z intravaskularniho prostoru v
prvnich 5 minutdch po podani.

Fluorcholin (*¥F) je vylu€ovan pfevazné modi.

5/9



5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje, které by mély vyznam pro predepisujiciho lékate a které by doplitovaly informace
jizuvedené v jinych ¢astech souhrnu tidajt o p¥ipravku nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE INFORMACE
6.1 Sezram pomocnych litek

- chlorid sodny

- voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1€Civy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé€ivymi pkipravky, s vyjimkou t&ch uvedenych
v odstavcei 12.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouZitelnosti piipravku je 12 hodin od ukong&eni vyroby.

Udaj o ukonéeni pouZitelnosti je uveden na vnitinim i vnéj$im obalu (olovény, wolframovy nebo
uranovy kontejner). Pf¥ipravek nesmi{ byt pouZivan po uplynuti vyznacené doby pouzitelnosti.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pripravek musi byt skladovan v uzavienych obalech, v souladu s pFedpisy o ochrané zdravi pFed
ionizujicim zifenim.

Chrarite pfed mrazem.

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku byla prokazana po dobu 12 hodin od konce vyroby pfi
teplotach 25 °C a 40 °C. Z mikrobiologického hlediska, pokud po otevfeni neni vylougeno riziko
kontaminace, by mél byt produkt pouZit okamZité. Pokud neni p¥ipravek pouZit ihned po otevieni, jsou
doba skladovani a podminky uchovavani piipravku v odpov&dnosti uZivatele.

Veskery nepouZity piipravek a materialy, které byly v kontaktu s pfipravkem musi byt
zlikvidovany v souladu s poZadavky na likvidaci radioaktivnich latek.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Vnitini obal: injekéni lahvicka 10 ml ze skla I. hydrolytické tfidy uzaviend gumovou zitkou a
hlinikovou objimkou;

Vn¢jsi obal: olovény, wolframovy nebo uranovy kontejner.

Jedna lahvitka obsahuje 0,5 aZz 10 ml roztoku, coZ odpovida 500 az 30 000 MBq k datu a Casu
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, 85,9,9,5, 10, 11, 12, 13, 14, 15,
16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30 GBq v injekéni lahvi¢ce k opakovanému
odbéru.

Na trhu nemusi byt v§echny velikesti baleni.
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Obecna upozornéni

Radiofarmaka mohou pfijimat, pouZivat a podavat jenom osoby oprdvnéné pro praci v urdeném
klinickém prostfedi. Pifjem, skladovani, pouZivani, vydej a likvidace odpadu podléhaji ptislusnym
predpistim a/nebo licencim kompetentniho ufedniho organu.

Radiofarmaka se musi pfipravovat takovym zplsobem, aby byly dodrZeny jak poZadavky radiaéni
ochrany, tak poZadavky farmaceutické jakosti. Je tfeba dodrZovat pfislusna bezpe&nostni opatteni
tykajici se aseptickych postupi.

Pokyny pro fedéni 1é€ivého ptipravku pfed podanim viz bod 12.

Pokud je kdykoliv béhem pfipravy tohoto produktu narusena celistvost kontejneru, nesmi se p¥ipravek
pouzit.

Podani by mélo byt provedeno takovym zptisobem, aby se minimalizovalo riziko kontaminace
lé¢ivym produktem a ozafeni persondlu. Pouziti odpovidajiciho stin&ni je povinné.

Podavéani radiofarmak pfedstavuje pro ostatni osoby riziko vné&jsiho ozafeni nebo kontaminace
stopami moCi, zvratkGi a podobn€. Proto je nutné dbat zdsad radiaini ochrany p¥ed ionizujicim
zafenim, které vyplyvaji z pfisluinych narodnich pfedpist.

V3echen nepouZity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

UJV Rez, a. s., Hlavni 130, Rez, 250 68 Husinec, Ceské republika
Tel: +420 266 172 269

Fax: +420 220 940 945

E-mail: radiofarmaka@ujv.cz

8. REGISTRACNI CIiSLO

88/001/18-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZEN]I REGISTRACE

27.2.2019/17. 8. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

17. 8.2023
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11. DOZIMETRIE

Podle niZe uvedenych udajh ze ¢tvrtého dodatku k publikaci ICRP 53 jsou davky zafeni podévané
pacientlim néasledujici:

Tabulka 1: Ocekavana absorbovand radiaéni dévka po intravenéznim podéni injekce s fluorcholinem
(ISF)

Ored ABSORBOVANA DAVKA NA JEDNOTKU PODANE AKTIVITY
rean (mGy/MBq)

Dospély 15 let 10 let ‘) 5 let 1 rok

70 kg 56,8 kg 33,2 kg 19,8 kg ’ 9,7 kg
Nadledviny Jl0,020 [0,024 0,038 0,059 llo,10 |
Sténa mocového méchyfe (0,059 |[0,075 0,11 0,16 0,22 |
[Mozek [l0,0087 0,011 0,018 110,030 0,056 |
Povrch kosti llo,012 0,015 llo,023 0,037 |l0,070 |
Prsa 0,0090 0,011 0,018 0,028 |lo,054
Zlugnik 0,021 0,025 0,035 llo,054 llo,10
[ |Zatudek o013 0,016 J[o,025 0,040 |[0,076 |
[ ][renké strevo [l0,013 [l0,017 J0,027 0,042 Jlo.077 |
[ ][Homi tlusté strevo 0,014 |lo,017 [l0,027 |[0,043 [l0,078 ]
[ |[Dolni tlusté stfevo [0,012 llo,015 llo0,024 |l0,037 0,064 |
Srdecni sténa |[0,020 [l0,026 0,041 |[o,063 0,11 |
Ledviny ~Jlo,097 0,12 llo,16 |lo,24 0,43 |
Jatra 0,061 0,080 Jlo.12 0,18 0,33 |
Plice 0,017 0,022 0,035 0,056 llo,11 |
[Svaly 0011  Jo,013 0,021 0,033 0,061 |
licen |lo,011 [l0,014 [l0,021 10,033 0,062 ]
Vajecniky X 0,016 l[0,026 0,040 1l0,072 |
Slinivka 0,017 0,022 |l0,034 0,052 0,093
[Cervena kostni dren 0,013 0,016 [l0,024 |l0,036 0,066
Kiize |[0,0080 0,0098 Jlo,016 0,025 [[0,049 |
Slezina  Jlo,036 |l0,050 0,077 0,012 [l0,22 l
Varlata ll0,0098 Jlo,013 0,020 0,031 [l0,057
Thymus 0,011 |l0,014 0,021 0,033 [0,062
[Stitna ldza 0,011 0,014 0,022 0,037 0,070
[D&loha 0,015 0,018 [l0,029 l0,044 0,076
|Ostatni tkang 0,012 |l0,014 lo,021 0,034 0,062
ﬁlfleskvt/igq“l;‘:]’ma 0,020 0,024 "0,037 0,057 ||o,10
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Efektivni davka pfi podani (maximalnf doporucené) aktivity 280 MBq dospélému vazicimu 70 kg je
asi 5,6 mSv. Pfi této aktivité jsou dévky dodané kritickym orgédnim nasledujici: ledviny 27 mGy a
mocovy mé&chyt 16,5 mGy.

12. NAVOD PRO PRiPRAVU RADIOFARMAK

Pripravek je ur€en k pfimému intravendznimu podani pacientim, jedna lahvi¢ka je pouZzitelnd pro
jednu nebo pro vice aplikaci.

Baleni musi byt pfed pouZitim zkontrolovano a aktivita musi byt zméfena kalibrovanym zafizenim.

Lécivy ptipravek miZe byt zfedén injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%).
Pfiprava injekce ma byt provaddéna za aseptickych podminek.

Lahvicky nesmi byt otevirany pfed dezinfekei zatky, roztok ma byt odtaZen propichnutim zatky za
pouziti jednordzové stiikacky vybavené vhodnym ochrannym stinénim a sterilni jehlou na jedno

pouZiti.

Ptipravek se nema pouzivat, pokud je lahvi¢ka porusena.
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