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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Fluorodopa (18F) Biont
880 — 7 000 MBg/ml injek¢ény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml obsahuje 880 — 7 000 MBg/ml fluérdopy (**F) k datumu a ¢asu kalibracie.

Aktivita v injekénej liekovke sa pohybuje od 176 MBq do 70 000 MBq k datumu a ¢asu kalibracie.
Celkova aktivita injek¢nej lieckovky sa pohybuje od 176 MBq do 70 000 MBq k datumu a ¢asu
kalibrécie.

Radionuklid fluér (*8F) sa premiefa na stabilny kyslik (**0) s pol¢asom premeny 110 mint
emitovanim pozitronov s maximalnou energiou 634 keV s naslednou anihilaciou fotonov s energiou
511 keV.

Pomocné latky so znamym uéinkom:
Tento liek obsahuje malé mnozstvo etanolu, menej nez 100 mg v jednej davke.
Tento liek obsahuje 1,5 mmol sodika v maximalnej odporticanej davke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok. Bez viditeInych Castic.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je ureny len na diagnostické pouzitie.
Fludrdopa ('*F) je indikovana na pouZitie s pozitronovou emisnou tomografiou (PET) u dospelych a v
pediatrickej populécii.

Neurolégia

PET s fluérdopou ("*F) je indikovana na detekciu straty funkénych dopaminergickych neurénovych
termindlov v striate. M6Ze byt’ pouzitd na diagnostiku Parkinsonovej choroby a rozliSenie medzi
esencialnym trasom a parkinsonickymi syndromami.

Onkolégia

Medzi lekarskymi zobrazovacimi modalitami poskytuje PET s flutordopou ('*F) funkény pristup
patologii, organov alebo tkaniv, ked’ je diagnostickym cielom zvySeny intracelularny transport a
dekarboxylacia aminokyseliny dihydroxyfenylalaninu. Zv1ast' boli zdokumentované nasledujice
indikacie:

Diagnoza
- Diagnostika a lokalizacia fokalnej hyperplazie buniek beta ostrovéekov v pripade
hyperinzulinizmu u dojciat a deti
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- Diagnostika a lokalizacia paragangliomov u pacientov s mutaciou génu
sukcinatdehydrogenazy podjednotky D
- Lokalizacia feochromocytomu

Staging
- Feochromocytém a paragangliom
- Dobre diferencované neuroendokrinné nadory stredného €reva (jejunum, ileum, ileocekéalna
chlopna, slepé ¢revo, vzostupny tracnik)

Detekcia v pripade dovodného podozrenia na recidivu alebo zvyskove ochorenie

- Primarne mozgové nadory vSetkych stupiiov diferencicie

- Feochromocytom a paragangliom

- Medularny karcindm $titnej zl'azy so zvySenymi sérovymi koncentraciami kalcitoninu

- Dobre diferencované neuroendokrinné nadory stredného €reva (jejunum, ileum, ileocekéalna
chlopna, slepé ¢revo, vzostupny tracnik)

- Iné endokrinné nadory traviaceho traktu, ak je scintigrafia somatostatinovych receptorov
negativna

Psychiatria
Detekcia kapacity striatdlnej syntézy dopaminu pre diferencialnu diagnostiku schizofrénie a predikciu
vhodnosti antipsychotickej lieCby.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pediatricka populacia

Pouzitie u deti a dospievajucich sa musi starostlivo zvazit' na zaklade klinickych potrieb a posudenia
pomeru rizika a prinosu v tejto skupine pacientov. Aktivity, ktoré majua byt podavané detom a
dospievajucim, mozno vypocitat’ podla odporii¢ania pediatrickej davkovacej karty Eurdpskej
asociacie nuklearnej mediciny (EANM):

- dorazne sa odporuca rezim snimania PET 3D s pouzitim nasledujuceho vzorca: podana

aktivita [MBq] = 14 x multiplika¢ny faktor (uvedeny v tabulke nizsie), minimalna aktivita =
14 MBq

- ak je k dispozicii iba rezim snimania PET 2D, pouZije sa nasledujuci vzorec: podana aktivita
[MBq] = 25,9 x multiplika¢ny faktor (uvedeny v tabul’ke niz$ie), minimalna aktivita = 26

MBq
Telesna Telesna Telesna
hmotnost’ [kg] |koeficient |hmotnost’ [kg] koeficient hmotnost’ [kg] [koeficient
3 1 22 5,29 42 0,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 1,71 26 6,14 16 10,00
8 2,14 D8 6,43 48 10,29
10 .71 30 6,36 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




Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/02504-REG

Dospeli a starsi pacienti

V onkologii je odporucand aktivita pre dospelého s hmotnost'ou 70 kg 2 az 4 MBqg/kg (tato aktivita
musi byt prispdsobend telesnej hmotnosti pacienta, typu pouzitej kamery PET(/CT) a rezimu
snimania), podavana priamou pomalou intravendznou injekciou pocas priblizne jednej minuty.
Polovica tejto aktivity méze byt podavana pri neurologickych indikaciach, ktoré nevyzaduju
zobrazenie celého tela.

V neurologii je odporucana aktivita pre dospelého s hmotnost'ou 70 kg 1 az 2 MBg/kg (tato aktivita
musi byt’ prispdsobena telesnej hmotnosti pacienta a rezimu snimania), podavana priamou pomalou
intravenoznou injekciou pocas priblizne jednej mintty.

Polovica tejto aktivity moze byt podavana pri neurologickych indikaciach, ktoré nevyzaduja
zobrazenie celého tela.

Porucha funkcie obliciek/pecene
Je potrebné starostlivo zvazit’ aktivitu, ktora sa ma podat’, pretoze u tychto pacientov je mozna
zvySena radiacna expozicia.

Sposob podavania

Na intravendzne podanie: fluérdopa (*8F) musi byt’ poddvana pomalou intravendznou injekciou pocas
priblizne jednej mintty.

Na viacdavkové pouzitie.

Aktivita fluordopy (**F) musi byt zmerana aktivimetrom bezprostredne pred podanim injekcie.
Podanie injekcie s fluordopou ('*F) musi byt’ intravendzne, aby sa zabranilo oZiareniu v dosledku
lokélnej extravazacie, rovnako ako artefaktom pri zobrazovani.

Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri asti 6.6 a 12.

Na pripravu pacienta pozri Cast’ 4.4.

Zobrazovanie

Neurolégia
"dynamické" ziskavanie PET snimok mozgu pocas 90 az 120 minut po podani injekcie.
- alebo jedno "statické" ziskanie PET zacinajiuce 90 minut po podani injekcie.

Onkolégia

- Gliomy: "statické" snimanie mozgu medzi 10 az 30 minttami po podani injekcie.

- Medularny karcindm $titnej zl'azy: staticka celotelova akvizicia za¢inajuca medzi prvymi 15
minutami po podani injekcie, volitelne s neskorSou akviziciou zameranou na mozné loziska
najdené skor.

- Neuroendokrinné nadory stredného ¢reva: Celotelova akvizicia 1 hodinu po podani injekcie s
moznou skorsou akviziciou (pred pripadnou fyziologickou aktivitou v zI¢i) zameranou na
brucho.

- Paragangliomy: Celotelova akvizicia 30 mintt az 1 hodinu po podani injekcie.

4.3 Kontraindikacie

. precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
. gravidita (pozri Cast’ 4.6).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Potencial pre hypersenzitivitu alebo anafylaktické reakcie.

Ak sa objavi hypersenzitivita alebo anafylaktické reakcie, musi byt podavanie lieku okamzite
preruSené a musi sa zaCat’ intravendzna lie€ba, ak je to nutné. Aby bolo mozné v nalichavych
pripadoch okamzite zasiahnut’, musia byt okamzite k dispozicii nevyhnutné lieky a vybavenie, ako je
endotracheélna trubica a ventilator.
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Individualne zdovodnenie pomeru prinosov a rizik

U kazdého pacienta musi byt’ oziarenie odévodnitel'né pravdepodobnym prinosom. Podavana aktivita
ma byt’ v kazdom pripade taka nizka, ako je rozumne dosiahnutel'né na ziskanie pozadovanych
diagnostickych informaécii.

Porucha funkcie obli¢iek/pecene

U tychto pacientov je potrebné starostlivo zvazit’ pomer prinosov a rizik, pretoze je mozna zvysena
expozicia ziareniu.

Pediatricka populacia

Informacie o pouziti v pediatrickej populacii pozri Cast’ 4.2.

Je potrebné starostlivo zvazit’ indikéciu, pretoze ti€¢inna davka na MBq je vyssia ako u dospelych
(pozri Cast’ 11).

Priprava pacienta

Fluorodopa (*8F) Biont ma byt’ poddvana pacientom nalacno po¢as minimalne 4 hodin bez obmedzenia
prijmu vody (a s gluk6zou, ak je to potrebné).

Za ucelom ziskania snimok najvyssej kvality a zniZenia radiacnej expozicie mocového mechura je
potrebné usmernit’ pacientov, aby dostato¢ne pili a vyprazdnili mo¢ovy mechur pred a po vysetreni
PET.

Pri neurologickych indikaciach sa odporuca prerusit’ akukol'vek antiparkinsonicku lieCbu najmenej 12
hodin pred vysetrenim PET.

Interpretacia PET snimok s fluérdopou (**F)

Neurolégia

Interpretacia hodn6t prijmu fludrdopy ('*F) v roznych ¢astiach mozgu vyZzaduje porovnanie s
kontrolami zodpovedajucimi veku a pohlaviu. Nedavne publikacie odkazuji na databazu normalnych
pripadov a Statistickli parametrickt analyzu (SPM) zalozenu na voxeli a automatizovanu analyzu
oblasti zdujmu (ROI).

Onkoldgia

Falo$ne pozitivne vysledky zapalovych 1ézii sa zdaji byt pri PET s fluérdopou (**F) vel'mi zriedkavé.
Je viak potrebné mat’ na pamiti moznost’ zapalovej 1ézie, ak je fluérdopou ('*F) detegované
neoc¢akavané lozisko. Pri interpretacii musi byt’ zohl'adnena fyziologicka biologicka distribucia; najma
vychytavanie v bazalnych gangliach, diftizne vychytavanie v pankrease, vychytavanie v zl¢niku
veduce k naslednej aktivite v ¢reve a vychytavanie obli¢iek veduce k aspektu "hotspotov" v
moc¢ovodoch a vysokej aktivite v mo¢ovom mechure.

Po vySetreni
Pocas prvych 12 hodin po podani injekcie ma byt obmedzeny blizky kontakt s tehotnymi Zenami a

malymi detmi.

Zvlastne upozornenie

V zavislosti od ¢asu, ked’ sa podava injekcia pripravena okamzite po Uprave pH, moze byt obsah
sodika podany pacientovi v niektorych pripadoch vyssi ako 1 mmol (23 mg). Musi sa vziat’ do ivahy u
pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Bezpecnostné opatrenia s ohl'adom na environmentalne rizika: pozri ¢ast’ 6.6.

4.5 Liekové a iné interakcie

Karbidopa

Pouzitie karbidopy pred podanim fludrdopy (**F) mdze zvysit biologicku dostupnost’ fluérdopy ('*F)
do mozgu inhibiciou periférnej aktivity dekarboxylazy a obmedzenim periférneho metabolizmu
fluordopy (*8F) s tvorbou 3-O-metyl-fludrdopy ('*F).
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Haloperidol
Zvyseny obrat intracerebralneho dopaminu spdsobeny haloperidolom moze viest’ k zvysenej
akumuldcii fluérdopy ('8F).

Inhibitory monoaminooxidazy (MAQ)
Subezné uzivanie s inhibitormi MAO mdze viest k zvySenej akumulacii fludrdopy (**F) v mozgu.

Rezerpin
Rezerpinom indukovana deplécia obsahu intraneuronalnych vackov méze zabranit’ zadrziavaniu
fludrdopy (*8F) v mozgu.

Pediatricka populacia
Interakéné $tudie boli vykonané iba u dospelych.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ak je nevyhnutné aplikovat’ radioaktivny liek zene vo fertilnom veku, vzdy je nevyhnutné presvedcit
sa o tom, i nie je tehotna. Kazda Zena, ktorej vynechala menstruacia, sa méa povazovat’ za tehotnu,
pokial’ sa nepreukaze opak. V pripade neistoty mozného tehotenstva (vynechana menstruacia,
nepravidelnd menstruécia, atd’.), maji byt navrhnuté alternativne vysetrovacie metody bez vyuzitia
zdrojov ionizujiceho ziarenia (ak také existuja).

Gravidita
Pouzitie fluordopy (**F) je kontraindikované tehotnym Zendm z dovodu preventivnej radiaénej
ochrany plodu (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie

Pred podanim radiofarmak dojciacej matke je potrebné zvazit moznost’ odlozenia podania
radionuklidu poc¢as doby, kym matka prestane dojcit, a tiez zvazit' vol'bu najvhodnejSieho
radiofarmaka s ohl'adom na vylucovanie aktivity do materského mlieka. Ak je podanie povazované za
nutné, doj¢enie sa ma prerusit’ na dobu 12 hodin a odsaté mlieko sa ma zlikvidovat’. Je potrebné
vyhnit’ sa blizkemu kontaktu s malymi det'mi a tehotnymi Zenami pocas prvych 12 hodin po podani
injekcie.

Plodnost’
Neboli vykonané Ziadne $tudie tykajuce sa fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vplyv na schopnost’ viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje nebol hodnoteny.
4.8 NeZiaduce ucinky

V zriedkavych pripadoch bola hlasena bolest’ pri podani injekcie, ktora samovolne odznela v priebehu
niekol’kych minuat bez akychkol'vek opatreni.

Expozicia ionizujlicemu Ziareniu je spajana s indukciou nddorovych ochoreni a potencidlnym vznikom
dedicnych chyb. Vzhl'adom na to, ze efektivna davka pri podani maximalnej odporti¢anej aktivity 200
MBq je 7 mSyv, je o¢akavany vyskyt tychto neziaducich u¢inkov malo pravdepodobny.

Pediatricka populécia
Neziaduce G¢inky neboli hlasené.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozinuje 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

Predavkovanie vo farmakologickom zmysle je pri podévani davok pouzivanych na diagnostické tcely
nepravdepodobné.

Ak sa poda nadmerna davka fluérdopy ('*F), je potrebné podanti davku eliminovat’ zvySenym
vylucovanim radionuklidu z tela pomocou forsirovanej diurézy s castym vyprazditovanim mocového
mechura. Mdze byt ndpomocné odhadntit’ podanu efektivnu davku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné diagnostické radiofarmaka na detekciu nadorov
ATC kod: V09IXO05

Mechanizmus ucinku
Pozitronova emisnd tomografia s fluérdopou ('*F) reflektuje vychytavanie fluordopy ('*F) cielovymi
bunkami a jej premenu na fluérdopamin aromatickou aminokyselinovou dekarboxylazou.

Farmakodynamické uéinky

Dospeli, starsi pacienti a pediatrickéd populacia:

Pri chemickych koncentracidch a aktivitich odporacanych na diagnostické vysetrenie nema fluérdopa
('8F) ziadnu farmakodynamicku aktivitu.

Klinicka uéinnost’ a bezpeénost’
Neuskutocnili sa ziadne pivotné klinické skusania, Co je pre tento typ lieku s viac ako 10 roénym
medicinskym pouzitim akceptovatelné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia
Stadie na zdravych dobrovolnikoch po podani fluérdopy ('*F) ukazali v§adepritomné rozloZenie
aktivity v telesnych tkanivach.

Vychytavanie v organoch

Fludrdopa ('®F), analog aromatickej aminokyseliny, sa rychlo hromadi v tkanivach, najméi v striate
I'udského mozgu, a je premeneny na katecholaminovy neurotransmiter, dopamin.

Stadie na Fud’och ukézali, ze vychytavanie fluérdopy ('°F) v striate a mozocku méze byt’ zvysené
priblizne dvojnasobne podanim inhibitora aminokyselinovej dekarboxylazy - karbidopy.

Eliminécia

Fluordopa (‘®F) sa eliminuje biexponencidlnou kinetikou s biologickymi pol¢asmi 12 hodin (67-94 %)
a 1,7-3,9 hodiny (6-33 %). Oba tieto polCasy sa zdaju byt zavislé od veku. Aktivita '*F sa vylucuje
obli¢kami, 50% s pol¢asom 0,7 hodiny a 50% s pol¢asom 12 hodin.

Polcas

Na zaklade udajov o distribucii, vychytavani v organoch a eliminacii bol pre fluérdopu ('*F) vyvinuty
biokineticky model. Tento model predpoklada, ze 100% aktivity *F je homogénne rozlozené v tele a
eliminované oblickami s biologickymi pol¢asmi 1 hodiny (50%) a 12 hodin (50%). Tento model bol
povazovany za model zavisly od veku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Porucha funkcie obli¢iek/pecene
Farmakokinetika u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene nebola charakterizovana.

Pediatricka populacia
Dostupné udaje o normalnej biologickej distribucii u deti preukazali, Ze je podobna ako u dospelych.
U deti nie st k dispozicii ziadne d’alSie Specifické udaje o farmakokinetike.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Toxikologické studie na potkanoch preukazali, Ze pri jednorazovej intraven6znej injekcii nezriedene;j
fludrdopy (*8F) pri davke 5 ml/kg neboli pozorované ziadne umrtia.

Tento liek nie je ur¢eny na pravidelné alebo nepretrzité podavanie.

Stadie toxicity pri opakovanom podavani, $tudie mutagenity a dlhodobé §tiidie karcinogenity neboli
realizované.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie
octan sodny, trihydrat
kyselina octova
kyselina askorbova
citronan sodny
kyselina citronova
edetat disodny

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi, okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 12.

6.3 Cas pouzitelnosti

12 hodin od datumu a ¢asu kalibracie (koniec ¢asu syntézy).
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

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

Radiofarmaka sa maji uchovavat’ v stilade s narodnymi predpismi pre radioaktivne materialy.
Chemicka a fyzikalna stabilita pred pouzitim bola preukézana pocas 12 hodin pri teplote 25°C. Z
mikrobiologického hl'adiska, pokial’ sposob otvorenia nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie,
sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za dobu a podmienky skladovania pred
pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Viacdavkova 10 ml injek¢na liekovka, vyrobend z neutralneho bezfarebného skla typu I (podla
Eurdpskeho liekopisu) uzatvorend chlorbutylovym alebo brombutylovym uzaverom a zabezpecena
hlinikovym tesnenim.

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 0,2 az 10 ml roztoku, ¢o zodpoveda 880 — 7 000 MBg/ml v ¢ase
kalibracie (koniec Casu syntézy). Aktivita v injek¢nej lieckovke sa k datumu a ¢asu kalibracie pohybuje
od 176 MBq do 70 000 MBgq.
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6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vseobecné upozornenia

Radiofarmaka moézu prijimat’, pouzivat’ a poddvat’ iba opravnené osoby vo vybranych zdravotnickych
zariadeniach. Prijem radiofarmak, ich uchovavanie, pouzivanie, preprava a kontrola su predmetom
povoleni a/alebo licencii kompetentnych institicii.

Radiofarmaka sa musia pripravovat’ sposobom, ktory spifia poziadavky na radiaéna bezpeénost' a
farmaceuticku kvalitu. Je potrebné dodrziavat’ prislusné aseptické postupy.

Pokyny na predbeznu pripravu lieku pred podanim, pozri cast’ 12.
Ak je kedykol'vek pri priprave tohto lieku narusena celistvost’ injekcnej liekovky, nema sa pouzit’.

Spdsob pripravy a poddvania musia umoznit’ zniZenie rizika kontamindacie a oziarenia personalu na
najniz§iu moznu mieru. PouZzivanie ochranného tienenia je povinné.

Podanie radiofarmaka vytvara riziko pre d’alSie osoby v désledku externého oziarenia alebo
kontamindcie rozliatim mocu, zvratkov, atd’. Musia sa preto prijat’ opatrenia na radia¢ni ochranu v
sulade s narodnymi predpismi.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi

poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIONT, a.s.

Karloveska 63

842 29 Bratislava

Slovensko

tel: +421 2 206 70 749

fax: +421 2 206 70748

e-mail: biont@biont.sk
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88/0288/25-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

09/2025

11. DOZIMETRIA

Nizsie uvedené udaje pochadzaju z publikéacie ICRP 106.
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Absorbovana diavka na jednotku podanej aktivity

Organ (mGy/MBgq)

Dospeli 15 ro¢ni 10 ro¢ni 5 ro¢ni 1 ro¢ni
Nadobli¢ky 0,009 0,0130 0,0190 0,0310 0,0550
Mocovy mechuar 0,3000 0,3800 0,5700 0,7800 1,0000
Povrchy kosti 0,0096 0,0120 0,0180 0,0280 0,0510
Mozog 0,0071 0,0088 0,0150 0,0240 0,0440
Prsia 0,0067 0,0085 0,0130 0,0210 0,0390
Z1enik 0,0100 0,0130 0,0200 0,0290 0,0500
(v}astrointestinélny trakt
Zaludok 0,0095 0,0120 0,0180 0,0280 0,0500
Tenké érevo 0,0130 0,0170 0,0260 0,0390 0,0650
Hrubé &revo 0,0150 0,0180 0,0270 0,0410 0,0630
f;‘;‘a hrubého ereva —horna | ) ), 0,0150 0,0230 0,0360 0,0590
Stena hrubého éreva — dolna
East’ 0,0180 0,0220 0,0330 0,0470 0,0690
Srdce 0,0089 0,0110 0,0180 0,0280 0,0500
Obli¢ky 0,0310 0,0370 0,0520 0,0780 0,1400
Pecen 0,0091 0,0120 0,0180 0,0290 0,0520
Plica 0,0079 0,0100 0,0160 0,0250 0,0460
Svaly 0,0099 0,0120 0,0190 0,0300 0,0510
Pazerak 0,0082 0,0100 0,0160 0,0250 0,0470
Vajeéniky 0,0170 0,0220 0,0330 0,0470 0,0740
Pankreas 0,0100 0,0130 0,0200 0,0310 0,0560
Kostna drefi 0,0098 0,0120 0,0190 0,0270 0,0470
Koza 0,0080 0,0098 0,016 0,025 0,049
Slezina 0,036 0,050 0,077 0,012 0,22
Semenniky 0,0130 0,0180 0,0300 0,0450 0,0700
Tymus 0,0082 0,0100 0,0160 0,0250 0,0470
Stitna ZPaza 0,0081 0,0100 0,0170 0,0270 0,0500
Maternica 0,0280 0,0330 0,0530 0,0750 0,1100
Ostatné organy 0,0100 0,0130 0,0190 0,0300 0,0520
Efektivna davka (mSv/MBq) | 0,0250 0,0320 0,0490 0,0700 0,1000

Stena mocového mechura prispieva 51 % ucinnej davky.

Utinna davka vyplyvajiica z podania maximalnej odporucane;j aktivity 280 MBq fluordopy ('*F) pre
dospelého s hmotnost'ou 70 kg je priblizne 7 mSv.

Pre podanu aktivitu 280 MBq je typicka davka Ziarenia do kritickych orgdnov, mocového mechura,
maternice a obli¢iek: 84 mGy, 7,8 mGy, 8,7 mGy v uvedenom poradi.

12. POKYNY NA PRiPRAVU RADIOFARMAK

Balenie sa musi pred pouzitim skontrolovat’ a aktivita zmerat’ pomocou aktivimetra.

Liek sa mdze riedit’ injekénym roztokom chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml.

Odobratie roztoku sa musi vykonat’ za aseptickych podmienok. Injek¢éna liekovka sa nesmie otvorit.
Po dezinfekcii zatky sa ma roztok odobrat’ cez zatku pomocou jednorazovej sterilnej injekénej
strickacky s vhodnym ochrannym tienenim a pomocou jednorazovej sterilnej ihly alebo pomocou
autorizovaného automatizovan¢ho aplika¢ného systému.

Ak je naruSena celistvost’ injek¢énej liekovky, liek sa nema pouzit’.
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Kontrola kvality

Roztok sa mé pred pouzitim vizudlne skontrolovat’ a pouzivat’ sa maju len Cire roztoky bez viditeI'nych
Castic.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv http://www.sukl.sk.



https://www.sukl.sk/

