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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

FLUOROCHOLINE (**F) SYNEKTIK 1 GBq/ml injek&ny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 1 GBq fludrmetyl-('*F)-dimetyl-2-hydroxyetyl-chloridu
amonneho (fluorcholin (**F) chlorid) k datumu a Casu kalibracie.

Celkova aktivita injek¢nej lieckovky v danom ¢ase je preto medzi 0,5 GBq a 15,0 GBq.
Fluor (**F) sa rozpada na stabilny kyslik (**O) s pol¢asom premeny 110 mintt a vyZzaruje pozitronové
ziarenie s maximalnou energiou 634 keV, nasledované fotonovym anihilacnym zZiarenim

s energiou 511 keV.

Pomocna latka so zndmym u¢inkom: Kazdy ml licku FLUOROCHOLINE (*F) SYNEKTIK obsahuje
3,5 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Ciry a bezfarebny roztok, bez viditeInych Castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je len na diagnostické pouzitie.

Je indikovany na pouzitie pozitronovou emisnou tomografiou (PET) u dospelych.

FLUOROCHOLINE (¥F) SYNEKTIK sa pouziva na zobrazovanie u pacientov podstupujucich
onkologické diagnostické vySetrenia opisujuce funkciu alebo ochorenia, pri ktorych je diagnostickym
cielom zvySena akumulécia cholinu jednotlivymi organmi a tkanivami.

Pre PET s fluércholin (**F) chloridom boli dostato¢ne zdokumentované nasledujtce indikacie:

Karciném prostaty
o Inicialne hodnotenie §tadia karcinomu prostaty u vysoko rizikovych pacientov
e Lokalizacia lokoregionalnej alebo vzdialenej recidivy v pripade vzostupu sérovej hladiny PSA
po lieCbe

Hepatocelularny karciném

- Lokalizacia 1ézii dokazaného dobre diferencovaného hepatocelularneho karcindému

- Ako dopliujuce vysetrenie k FDG-PET: charakterizacia peCeniovych uzlov a/alebo hodnotenie
rozsahu dokazaného alebo vysoko pravdepodobného hepatocelularneho karcindmu, ak FDG-
PET nepriniesla jednoznaény zaver alebo ak je planovany chirurgicky vykon alebo
transplantacia.
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4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

Dospeli a starsi

Odporucana aktivita pre dospelych vaziacich 70 kg je 140 az 280 MBq aplikovanych priamou
intravenoznou injekciou. Této aktivita musi byt prispdsobena telesnej hmotnosti pacienta a typu
pouzitej PET alebo PET/CT kamery.

Porucha funkcie obliciek a pecene

Mnozstvo podanej aktivity je potrebné starostlivo zvazit, nakolko je u tychto pacientov mozna
zvySend radiacna zat'az.

Pre tento liek neboli uskutoénené rozsiahle $tadie prispdsobenia ddvky pre tito rizikovi populaciu
Farmakokinetika fludrcholin (*8F) chloridu u pacientov s rendlnou insuficienciou nebola hodnotena.

Pediatrickd populacia
Pre pacientov vo veku do 18 rokov nie su k dispozicii ziadne klinické udaje tykajlice sa bezpecnosti
a diagnostickej ucinnosti tohto lieku, preto sa pouzitie v onkologickej pediatrii neodporuaca.

Sposob podavania
Viacdavkova injekéna liekovka pripravena na pouzitie intravenéznou injekciou.

Aktivita fludrcholin ("*F) chloridu musi byt zmeranid meradlom aktivity radiofarmak bezprostredne
pred podanim.

Injekcia fluorcholin (®F) chloridu musi byt intravendzna, aby sa zabranilo oZziareniu v dosledku
lokalnej extravazacie, ako aj artefaktom pri zobrazeni.

Na instrukcie tykajiuce sa mozného riedenia lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 12.
Na pripravu pacienta, pozri ¢ast’ 4.4.

Snimanie

Pri karcinome prostaty: dynamicka akvizicia PET obrazu oblasti panvy vratane 16zka prostaty a
panvovych kosti, poCas 8 mintit, zacinajica 1 minitu po injekcii, alebo ak to nie je uskutocnitelné
jedna 2 minuta staticka akvizicia zacinajtica od 1 mintitu po injekcii.

Pre vsetky indikécie: "statickd" celotelova PET akvizicia za¢inajuca 10 az 20 minut po injekcii. Pri
pochybnostiach o 1éziach s pomalou akumulaciou (napr. negativne statické nalezy napriek zvySenym
sérovym hladinam PSA), druha staticka akvizicia méze byt uskutocnena po jednej hodine.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- gravidita.

4.4.  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Individuélne zohl'adnenie pomeru prinosu/rizika
Expozicia ionizujucemu ziareniu musi byt u kazdého pacienta zddévodnena ocakavanym prinosom.

cvwe

informacie.

Porucha funkcie obli¢iek
U tychto pacientov je potrebné starostlivo zvazit’ prinos a riziko vySetrenia, nakol’ko je u nich mozna
zvySena radiacna zataz.
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Pediatricka populacia
Informacie o pouziti u pediatrickej populacie, pozri Cast’ 4.2.

Priprava pacienta

FLUOROCHOLINE (®F) SYNEKTIK sa ma aplikovat pacientom, ktori st nalatno miniméalne
4 hodiny. Prijem tekutin nema byt obmedzeny.

Za ucelom ziskania obrazu najvyssej kvality a redukcie radiacnej zat'aze mocového mechura, ma byt
pacient dobre hydratovany a mocovy mechir mé mat’ vypradzdneny pred a po PET vySetreni.

Na zabranenie vychytavaniu radiofarmaka vo svale sa pacientom odporuca vyhnut akejkol'vek
fyzickej aktivite pred vySetrenim, a v ¢ase medzi injekciou a snimanim a poc¢as snimania obrazov by
mali ostat’ v pokoji.

Po vySetreni
Odporuca sa zabranit’ blizkemu kontaktu pacienta s det'mi a tehotnymi Zenami pocas prvych 12 hodin

po podani injekcie.

Osobitné upozornenia

V zavislosti od Casu podania injekcie moze byt v niektorych pripadoch obsah sodika podaného
pacientovi vy$si ako 1mmol. To je potrebné vziat' do tivahy u pacientov na diéte s nizkym obsahom
sodika.

Opatrenia s ohl'adom na riziko na Zivotné prostredie si uvedené v Casti 6.6
Maximalny objem aplikovany pacientovi by nemal prekrocit’ 10 ml.

4.5. Liekové a iné interakcie

Antiandrogénna liecba

U pacientov lieGenych antiandrogénnou terapiu musi byt indikacia PET s FLUOROCHOLINE (**F)
SYNEKTIK dokumentovana stipajucou sérovou hladinou PSA. Kazda neddvna zmena lieCby musi
viest k prehodnoteniu indikdcie PET s FLUOROCHOLINE (®F) SYNEKTIK, zohladiujic
ocakavany vplyv na manazment pacienta.

Kolchicin a d’al$ie antimitotické chemoterapeutika

Kolchicin a anitimitotické lieky mozu ovplyvnit’ biodistribuciu FLUOROCHOLINE (**F) SYNEKTIK.
Na zabranenie falo$ne negativnym vysledkom je optimalny odstup minimalne 48 hodin od ostatného
podania kolchicinu a4 az 6 tyzdilov od ostatného podania antimitotickych latok. Indikacia PET
s fluorcholin ("*F) chloridom pred uplynutim tohto obdobia musi byt’ désledne dokumentovana.

Faktory stimulujuce krvotvorbu (kolénie stimulujtce faktory, CSF)

Podanie faktorov stimulujucich krvotvorbu (CSF) zvySuje pocas niekolkych dni akumulaciu
fluorcholin (**F) chloridu v kostnej dreni a slezine, ¢o je potrebné zohladnit’ pri interpretacii obrazov
PET. Odstup najmenej 5 dni medzi lie¢bou CSF a PET moze tito interferenciu obmedzit'.

4.6.  Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v plodnom veku

Ak je potrebné podat radioaktivny liek Zene v plodnom veku, vzdy je nevyhnutné presvedcit’ sa o tom,
¢i nie je tehotna. Kazda zena, ktorej vynechala menstruacia, sa ma povazovat' za tehotnu, pokial’ sa
nepreukaze opak. V pripade pochybnosti a moznom tehotenstve (ak vynechala menstruacia, ak je
vel'mi nepravidelnd a pod.) maji byt navrhnuté alternativne vySetrovacie metody bez vyuzitia zdrojov
ionizujuceho Ziarenia (ak také existuju).
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Gravidita

FLUOROCHOLINE ('®F) SYNEKTIK je kontraindikovany pocas gravidity, pretoZe vySetrenia
s radionuklidmi realizované u gravidnych Zien zahfiiajii aj oziarenie plodu (pozri Cast’ 4.3). Nie st
k dispozicii udaje o pouziti tohto lieku u gravidnych zien.

Dojcenie

Pred podanim radiofarmaka dojc¢iacej matke je potrebné zvazit odklad podania radionuklidu na
obdobie, kedy bude dojcenie ukoncené, a zvazit’ vyber primeraného radiofarmaka s ohl'adom na jeho
vylucovanie do materského mlieka.

Ak je podanie povazované za nevyhnutné, dojcenie sa musi prerusit minimalne na 12 hodin a vSetko
mlieko vytvorené v priebehu tejto doby treba znehodnotit’.

Pocas prvych 12 hodin po podani injekcie je potrebné obmedzit’ blizky kontakt s dojcatom.

Plodnost’
Neboli vykonané studie vplyvu na plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vplyv fludrcholin (*®F) chloridu na schopnost’ viest motorové vozidla a obsluhovat’ stroje nebol
hodnoteny.

4.8 NezZiaduce ucinky

Doteraz neboli pozorované ziadne zavazné neziaduce ucinky.

Ziareniu. Vystavenie ionizujucemu ziareniu moéze spoOsobit’ rakovinu a potencidlny vznik dedi¢nych
poruch.

Pravdepodobnost’ vyskytu neziaducich ucinkov je vSak nizka, nakolko efektivna davka pri podani
maximalnej odporucanej aktivity 280 MBq (4MBg/kg u osoby s hmotnost'ou 70kg) fluércholin ('*F)
chloridu je 5,6mSv.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Ak sa poda nadmerna davka fluércholin ('*F) chloridu, treba aplikovanti ddvku eliminovat’ zvySenym
vylu¢ovanim radiofarmaka pomocou forsirovanej diurézy s cCastym vyprazdiiovanim mocového
mechura. M6ze byt napomocné odhadntit’ aplikovanu efektivnu davku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka ~ skupina: Iné  diagnostické radiofarmaka na detekciu nadorov,
ATC kéd: VO9IX07

Mechanizmus uc¢inku / farmakodynamické uéinky

Pri odporucanych chemickych koncentraciach pre diagnostické vySetrenie je nepravdepodobné, Ze by
fludrcholin (*®F) chlorid vykazoval farmakodynamicku aktivitu. Jeho diagnostické pouzitie spociva
v schopnosti biodistribucie a biotransformacie cielovymi bunkami.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Klinicka u¢innost’ a bezpecnost

Rozhodnutie o registracii FLUOROCHOLINE ('*F) SYNEKTIK bolo vydané na zaklade osved¢eného
pouzivania a pomer benefitu a rizika bol stanoveny analyzou literarnych udajov. Ziadna pivotna $tadia
nebola drzitelom rozhodnutia o registracii realizovana, ¢o je v pripade osvedCenych liekov
pouzivanych v ramci EU viac ako 10 rokov prijatelné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribticia a biotransformacia

Fluoércholin (**F) chlorid je analdg cholinu (prekurzora pre biosyntézu fosfolipidov), v ktorom bol
atom vodika nahradeny fluérom ('*F). Po prechode cez bunkovii membranu pomocou transportného
mechanizmu je cholin fosforylovany cholinkinazou (CK). V dalSom kroku je fosforylcholin
premeneny na cytidindifosfat cholin [(CDP)-cholin] a nasledne je zabudovany do fosfatidylcholinu,
ktory je sucast’ou bunkovej membrany.

Organova akumulacia

ZvySena aktivita CK najdena v malignych bunkdch, predstavuje mechanizmus zvySenej akumulacie
znaceného cholinu nadormi. Bolo preukazané, ze metabolizmus fluorcholin (**F) chloridu zodpoveda
v tychto krokoch metabolizmu cholinu, aj ked’ pri kratkych c¢asovych usekoch PET zobrazenia
(<lhod) apri poléase radionuklidu fluér ®F (110min) je hlavnym metabolitom fosforylovany
fludrcholin (*8F) chlorid.

Koncentracia radioaktivity '*F v peceni sa rychlo zvySuje pocas prvych 10 minat a potom sa zvySuje
uz len pomaly. Koncentracia radioaktivity '8F v plicach je relativne nizka vo vSetkych &asoch.
Najvyssia akumulacia je v oblickach nésledne v peceni a slezine.

Eliminacia

Farmakokinetika zodpoveda modelu, ktory méa 2 rychle exponencidlne zlozky plus konsStantni. Dve
rychle fazy, ktoré st takmer ukonfené 3 minlty po podani predstavuji > 93 % maximalnej
koncentracie radioaktivity. Radiofarmakum je tak prevazne eliminované pocas prvych 5 minut po
podani.

Bolo dokézané, ze menej ako 9% podanej aktivity je vylienej mo¢om pocas prvnych 3,5 hodin po
injekcii.

Polcas

Efektivny pol¢as premeny fludrcholin (*8F) chloridu je rovnaky ako radioaktivny polGas premeny
fludru (*8F) a je priblizne 110 mint.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Jednorazové intravenozne podanie neriedenej testovanej latky fludrcholin (*®F) chloridu, v objemove;j
davke 5 ml/kg, nevyvolava Ziadne znamky toxicity u potkanov.

Stidie na mutagénny potencial fludrcholin (*8F) chloridu nie su k dispozicii.

Stadie na reprodukéni toxicitu u zvierat neboli realizované.

Stidie mutagenity a dlhodobé Stidie karcinogenity neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1.  Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie
chlorid sodny

6.2.  Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré¢ si uvedené v Casti 12.
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6.3 Cas pouzitelnosti

14 hodin od ¢asu kalibréacie (15 minut po ¢ase vyroby).

Pouzite do 8 hodin po prvom pouziti bez prekrocenia casu exspiracie. Po prvom pouziti uchovavajte
pri teplote do 25 °C.

Détum a ¢as exspiracie st uvedené na pévodnom obale a na kazdej injek¢nej liekovke.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale.

Po prvom pouziti uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Pre ¢as uchovavania lieku, pozri Cast’ 6.3.

Liek sa mé4 uchovavat v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne materialy.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

15 alebo 25 ml viacdavkova injek¢na liekovka z bezfarebného skla, typu I, uzavreta gumenou zatkou
a utesnena hlinikovym vietkom. Z dovodu vyrobného procesu moze byt FLUOROCHOLINE ('®F)
SYNEKTIK dodany s perforovanou gumenou zatkou.

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 0,5 az 15 ml roztoku, ¢o zodpoveda 500 az 15 000 MBq k ¢asu
kalibracie.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vseobecné upozornenia

Radiofarmaka moéZzu prijimat’, pouzivat’ a podavat’ iba opravnené osoby vo vybranych zdravotnickych
zariadeniach.

Prijem radiofarmak, ich skladovanie, pouzivanie, preprava a likvidacia su predmetom povoleni a/alebo
licencii kompetentnych instittcii.

Pouzivatel’ musi pripravovat’ radiofarmaka takym spdsobom, ktory zabezpeci radiacnii bezpe¢nost’ a
zaroven pozadovanu farmaceuticku kvalitu. Potrebné je pouzivat’ odporacané aseptické postupy.

Na instrukcie tykajuce sa mozného riedenia lieku pred podanim, pozri Cast’ 12.

Nepouzivat’ liek, ak bola integrita obalu poskodena v ktoromkol'vek okamihu pocas pripravy.

Sposob pripravy a podavania musia umoznit’ zniZenie rizika kontaminacie a oziarenia personalu na
najniz§iu moznu mieru. PouZivanie ochranného tienenia je povinné.

Podavanie radiofarmak predstavuje riziko pre d’alSie osoby sposobené vonkajSou radiaciou alebo
kontaminaciou z rozliateho mocu, zvratkov atd’. Preto sa musia prijat’ opatrenia na ochranu proti
radiacii v stlade s narodnymi predpismi.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

SYNEKTIK S.A.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 VarSava

Pol’sko
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8. REGISTRACNE CIiSLO

88/0159/18-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie : 13. jina 2018
Détum posledného predlzenia registracie :

10. DATUM REVIZIE TEXTU

09/2022

11. DOZIMETRIA

Podla nizSie uvedenych udajov zo Stvrtého dodatku k publikacii ICRP 53 su davky Ziarenia
podavané pacientom nasledovné:

Organ Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity
(mGy/MBq)
Dospeli | 15 ro¢ni 10 roc¢ni 5 roéni 1 rocni

Nadoblic¢ky 0,020 0,024 0,038 0,059 0,10
Stena moc¢ového mechura 0,059 0,075 0,11 0,16 0,22
Povrch kosti 0,012 0,015 0,023 0,037 0,070
Mozog 0,0087 0,011 0,018 0,030 0,056
Prsniky 0,0090 0,011 0,018 0,028 0,054
Z1¢nik 0,021 0,025 0,035 0,054 0,10
Gastrointestinalny trakt:

Zaludok 0,013 0,016 0,025 0,040 0,076
Tenké Crevo 0,013 0,017 0,027 0,042 0,077
Hrubé ¢revo 0,013 0,016 0,026 0,040 0,072
Stena hornej Casti hrubého ¢reva 0,014 0,017 0,027 0,043 0,078
Stena dolnej ¢asti hrubého ¢reva 0,012 0,015 0,024 0,037 0,064
Srdce 0,020 0,026 0,041 0,063 0,11
Oblicky 0,097 0,12 0,16 0,24 0,43
Pecen 0,061 0,080 0,12 0,18 0,33
Placa 0,017 0,022 0,035 0,056 0,11
Svaly 0,011 0,013 0,021 0,033 0,061
Pazerak 0,011 0,014 0,021 0,033 0,062
Vajecniky 0,013 0,016 0,026 0,040 0,072
Pankreas 0,017 0,022 0,034 0,052 0,093
Kostna dren 0,013 0,016 0,024 0,036 0,066
Koza 0,0080 0,0098 0,016 0,025 0,049
Slezina 0,036 0,050 0,077 0,012 0,22
Testes 0,0098 0,013 0,020 0,031 0,057
Tymus 0,011 0,014 0,021 0,033 0,062
Stitna Zlaza 0,011 0,014 0,022 0,037 0,070
Maternica 0,015 0,018 0,029 0,044 0,076
Iné organy 0,012 0,014 0,021 0,034 0,062
Efektivna davka (mSv/MBq) 0,020 0,024 0,037 0,057 0,10
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Efektivna davka vyplyvajuca z podania maximalnej odporuc¢anej aktivity 280 MBq fluércholin (**F)
chloridu (4MBg/kg pre dospelt osobu s hmotnost’ou 70 kg) je priblizne 5,6 mSv.

Pri priemernej aplikovanej aktivite 280 MBq su typické radiacné davky dodané do kritickych organov,
obliciek, peCene, mocového mechura a sleziny 27,16 mGy, 17,08 mGy, 16,52 mGy a 10,08 mGy.

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Pred pouzitim je nutné skontrolovat’ balenie a zmerat’ aktivitu pouzitim meradla aktivity radiofarmak.

FLUOROCHOLINE ('*F) SYNEKTIK neobsahuje ziadne konzervacné latky. Viacdavkova injekéna
liekovka.

Roztok treba pred pouzitim vizualne skontrolovat. Pouzivat’ sa maji iba ¢ire roztoky bez akychkol'vek
vidite'nych Castic.

Pri manipulovani s viacdavkovou injekénou liekovkou musia byt dodrzané aseptické podmienky.

Injek¢na lickovka nesmie byt otvorena. Po dezinfekcii zatky natiahnite roztok cez zatku pouzitim
jednorazovej injekcnej striekacky s nasadenym vhodnym chrani¢om a jednorazovou sterilnou ihlou.

V pripade automatizovanej pripravy davky pre pacienta pouzivajte len kvalifikovany a autorizovany
automaticky davkovaci systém.

Rovnako ako pri inych farmaceutickych liekoch, ak je injek¢na liekovka kedykol'vek pocas pripravy
poskodena, liek sa nesmie pouzit’.

Liek moze byt riedeny vodou na injekcie (1:1) alebo roztokom chloridu sodného na injekciu s
koncentraciou 9 mg/ml (1:40).

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tistavu pre kontrolu

lieciv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

