Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2021/05505-ZIA

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

FLUDEOXYGLUKOZA ('*F) SYNEKTIK 1,0 GBg/ml
injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml injekéného roztoku obsahuje 1,0 GBq fludeoxyglukézy (*°F) v datume a Case kalibracie.
Aktivita injekcnej liekovky sa pohybuje od 0,2 GBq do 20,0 GBq v datume a case kalibracie.
Rédionuklid fluér ('8F) sa rozpada na stabilny kyslik (*0) s pol¢asom rozpadu 110 minat emitovanim
pozitronov s maximalnou energiou 634 keV s naslednou fotdnovou anihiléciou s energiou 511 keV.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok
Ciry, bezfarebny alebo slabo Zlty roztok, bez viditeI'nych castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je ureny len na diagnostické pouzitie.
Fludeoxyglukoza ('*F) je indikovana na pouZitie pre pozitronovi emisna tomografiu (PET) u dospelych
au deti.

Onkolodgia
U pacientov, ktori podstupuji diagnostikovanie s cielom popisat’ funkcie alebo ochorenia, kedy je

cielom diagnostikovania zvySena spotreba glukozy v Specifickych organoch alebo tkanivach.
Nasledujuce indikacie st dostato¢ne zdokumentované (pozri tiez ¢ast’ 4.4):

Diagnoza
- charakteristika solitarneho pl'icneho loziska
- detekcia nadoru neznameho poévodu, prejavujuceho sa napriklad cervikdlnou adenopatiou,
metastdzami v peceni alebo v kostiach
- charakterizacia tumordznej masy pankreasu

- karcinémy hlavy a krku, vratane urCenia lokalizacie pre cielenu biopsiu

- primarny karciném plic

- karciném prsnika v pokrocilom $tadiu

- karciném pazerdka

- karciném pankreasu

- kolorektalny karciném, zvlast pri restagingu recidivy

- maligny lymfom

- maligny melanom, Breslow >1,5 mm alebo metastaza v lymfatickej uzline pri primarnej
diagnoze
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Monitorovanie terapeutickej odpovede
- maligny lymfom
- karcindmy hlavy a krku

Detekcia v pripade odovodneného podozrenia na recidivy
- glidm s vysokym stupniom malignity (III alebo IV)
- karcinémy hlavy a krku
- karcindbm Stitnej zlazy (nemedularny): pacienti so zvySenymi sérovymi hladinami
tyreoglobulinu a negativnou celotelovou scintigrafiou pomocou radioaktivneho jodu
- primarny karciném pl'iic
- karcindm prsnika
- karcindm pankreasu
- kolorektalny karcinom
- karcindém ovaria
- maligny lymfém
- maligny melaném

Kardioldgia
V kardiologickej indikécii je diagnostickym cielom viabilné tkanivo myokardu vychytavajice glukozu,
ale je hypo-perfuzne, preto musi predchadzat’ vysetrenie vhodnymi zobrazovacimi technikami prietoku
krvi.
- Hodnotenie viability myokardu u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie l'avej komory, ktori
su kandidatmi na revaskularizaciu, priCom konven¢né zobrazovacie metdody nemaju dostatocny
diagnosticky prinos.

Neurologia
Diagnostickym ciel'om pri neurologickych indikaciach je interiktalny gluk6zovy hypometabolizmus.
- Lokalizacia epileptogénneho lozZiska v predoperatnom hodnoteni parcialnej temporalnej
epilepsie.

Infekcéné a zapalové ochorenia

Pri infekénych a zapalovych ochoreniach su diagnostickym cielom tkaniva a Struktiry s abnormalne
zvySenym obsahom aktivovanych bielych krviniek.

Pri infekénych a zapalovych ochoreniach st dostatocne zdokumentované nasledujice indikacie:

Lokalizacia abnormalnych lozisk usmerfiujucich etiologickt diagnozu v pripade hort¢ky neznameho
pévodu

Diagndza infekcie v pripade:

- Podozrenia na chronicku infekciu kosti a/alebo okolitych Strukttr: osteomyelitida, spondylitida,
discitida alebo osteitida, aj v pritomnosti kovovych implantatov

- Diabetického pacienta s podozrenim na Charcotovu neuroartropatiu nohy, osteomyelitidou
a/alebo infekciou mékkych tkaniv

- Bolestivej ndhrady bedrového kibu

- Cievnej nahrady

- Horucky u pacienta s AIDS

- Detekcie septickych metastaz v pripade bakteriémie alebo endokarditidy (pozri tiez ¢ast’ 4.4)

Detekcia rozsahu zapalu v pripade:
- Sarkoidozy
- Zapalového ochorenia ¢reva
- Vaskulitidy velkych ciev

Terapeutické sledovanie
Neresekovatel'na alveolarna echinokokoza, pri hl'adani aktivnych lozisk parazita pocas lieCby a po
preruseni liecby
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4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie

Dospeli a starsi

Odporucana aktivita pre dospelych pacientov s hmotnost'ou 70 kg je od 100 do 400 MBq (upravuje sa
v zavislosti od telesnej hmotnosti pacienta, od typu pouZitej kamery a reZimu snimania) a podava sa
priamou intraven6znou injekciou.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a pecene

Potrebné je starostlivé zvazenie aplikovanej aktivity, nakol’ko u tychto pacientov je mozna zvysena
expozicia radiacii.

U normadlnej a $pecidlnej populécie sa nevykonavali ziadne rozsiahle Stadie s tymto liekom, ¢o sa tyka
rozsahu davkovania a prisposobenia davok.

Farmakokinetika fludeoxyglukozy (*°F) nebola stanovena u pacientov s poruchou funkcie obliciek.

Pediatricka populacia

Pouzitie u deti a dospievajicich je potrebné starostlivo zvazit na zaklade klinickych potrieb
a posudzovania pomeru rizika/prinosu u tejto skupiny pacientov. Aktivitu podavani detom
a mladistvym mozno vypocitat na zaklade odporucenia Pediatrickej pracovnej skupiny EANM;
z odporucanych davok pre dospelych podla telesnej hmotnosti deti a mladistvych, s pouzitim
koeficientov uvedenych v tabul’ke nizsie.

A[MBq]Podavana = Zakladna aktivita x Koeficient

Zakladna aktivita pre 2D zobrazovanie je 25,9 MBq a pre 3D zobrazovanie 14,0 MBq (doporucené
u deti).

Hmotnost’ [kg] | Koeficient | Hmotnost’ [kg] Koeficient Hmotnost’ [kg] 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

Sposob podévania

Na intravenozne pouzitie.

Na viacdavkové pouzitie.

Aktivita fludeoxyglukozy ('®F) sa musi zmerat pomocou davkového kalibratora pred aplikdciou
pacientovi.

Podanie injekcie fludeoxyglukozy ('8F) musi byt intravendzne, aby nedoslo k oZiareniu v dosledku
lokalneho extravazalneho podania a tiez k artefaktom zobrazovania.

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 12.

Priprava pacienta, pozri Cast’ 4.4

Snimanie obrazu

Emisné skeny sa oby¢ajne vykonéavaju 45 az 60 mint po aplikacii injekcie fludeoxyglukozy ('*F).
Pokial’ zostane aktivita dostato¢na pre Statisticky spolahlivé hodnotenie, moéze sa PET vySetrenie
pomocou fludeoxyglukézy (**F) vykonat’ aj po dvoch aZ troch hodindch po podani, tym sa zniZi aktivita
pozadia.

V pripade potreby je mozné PET vySetrenie fludeoxyglukoézou ('*F) v kratkom ¢ase opakovat'.
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo, alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Moznosti vzniku hypersensitivity alebo anafylaktickej reakcie.

Ak sa objavi hypersenzitivita alebo anafylakticka reakcia musi byt poddvanie lieku okamzite prerusené
a v pripade nutnosti zahajena intravendzna liecba. Na umoznenie okamzitého zasahu v naliehavych
situaciach, potrebné lieky a vybavenie, ako napriklad endotrachealna trubica a dychaci pristroj musia
byt okamzite k dispozicii.

Odovodnenie individualneho prinosu/rizika

U vSetkych pacientov musi byt expozicia ziarenia oddvodnend predpokladanym diagnostickym
prinosom. Poddvana aktivita by mala byt v kazdom pripade ¢o najnizsia, aby sa dosiahla pozadovana
diagnosticka informacia.

Porucha funkcie obliciek a pecene

Vzhl'adom k velkému renalnemu vylucovaniu fludeoxyglukozy ('*F), u pacientov so znizenou funkciou
obli¢iek, je nutné starostlivo zvazit' pomer prinosu a rizika u tychto pacientov, ked’Ze je tu moznost’
zvySenej radiacnej expozicie. Aktivita ma byt v pripade potreby upravena.

Pediatricka populacia

Pre informacie o pouziti u pediatrickej populacie, pozri ¢asti 4.2 alebo 5.1.

Pri indikacii je potrebné starostlivo zvazit, Ze efektivna davka na MBq je vysSia u deti ako u dospelych
(pozri Cast’ 11).

Priprava pacienta

FLUDEOXYGLUKOZA ('*F) SYNEKTIK sa ma podavat’ pacientom, ktori su dostato&ne hydratovani
a si nala¢no minimalne 4 hodiny, aby sa ziskala maximalna ciel'ova aktivita, nakol’ko je vychytavanie
glukézy v bunkach obmedzené (,,saturacnd kinetika®). Mnozstvo tekutiny sa nema obmedzovat’ (je
potrebné vyhnut sa napojom obsahujiicim glukozu).

Aby sa ziskali snimky s najlepsou kvalitou a pre zniZenie radiacnej expozicie mo¢ového mechura, maji
pacienti pit’ dostato¢né mnozstvo tekutin, pred PET a po PET vySetreni vyprazdnit’ mo¢ovy mechr.

- Onkologia a neuroldgia a infekcné choroby

Aby sa zabranilo hyperfixacii radiofarmaka vo svale, pacientom sa odporaca, aby sa pred vySetrenim
vyhli vSetkym nadmernym telesnym aktivitam, boli v pokoji medzi aplikciou injekcie a vySetrenim
(pacienti maju pohodlne lezat’ bez Citania a rozpravania).

Metabolizmus glukézy v mozgu zavisi od mozgovej aktivity. Preto sa maji neurologické vysetrenia
vykonat’ po faze relaxacie v tmavej miestnosti s nizkou tiroviiou hluku na pozadi.

Pred kazdym podanim licku FLUDEOXYGLUKOZA ('*F) SYNEKTIK sa ma vySetrit' glykémia,
pretoze hyperglykémia moze viest’ k znizeniu senzitivity lieku, najmi ak je vyssia ako 8 mmol/l. PET
vySetrenie pomocou fludeoxyglukozy ('*F) sa podobne nema vykondvat’ u pacientov s nekontrolovanym
diabetom.

- Kardiologia

KedZe vychytavanie glukozy v myokarde je zavislé na inzuline, odporaca sa pri vysSetreni myokardu
podanie 50 g glukézy priblizne 1hodinu pred aplikiciou licku FLUDEOXYGLUKOZA ('*F)
SYNEKTIK. Ak je to nutné, u pacientov s diabetes mellitus sa méze upravit’ hladina glukézy v krvi
pomocou kombinovanej infuzie inzulinu a glukézy (euglykemicky-hyperinzulinovy zamok).
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Interpretacia zobrazeni PET pomocou fludeoxyglukozy (18F)

Diagnostickd vykonnost' fludeoxyglukézy ('*F) nebola pri zapalovych ochoreniach &reva priamo
porovnavand so scintigrafiou so znaCenymi leukocytmi, ktorda moéze byt indikovania pred PET s
fludeoxyglukozou (**F) alebo po PET s fludeoxyglukézou ('¥F), ak nepriniesla jednoznaény vysledok.
Infekéné a/alebo zdpalové ochorenia a regenerativne procesy po chirurgickom vykone mozu viest’
k vyznamnej akumulacii fludeoxyglukozy ('*F) ak falosne pozitivnym nalezom, ak lokalizicia
infek¢nych alebo zapalovych lozisk nebola cielom PET s fludeoxyglukézou ('¥F).

V pripadoch, ked’ zvy$end akumulacia fludeoxyglukozy ('*F) moze byt spdsobend bud’ nadorovym
ochorenim, infekciou alebo zdpalom, treba doplnit’ informdacie ziskané PET vySetrenim pomocou
fludeoxyglukozy ('8F) d’alsimi zobrazovacimi diagnostickymi metédami na stanovenie pri¢iny
patologickej zmeny. Pri niektorych vySetreniach napr. staging myelomu, su skiimané maligne aj
infekéné loziskd a mézu byt odliSené s dobrou presnostou na zaklade topografickych kritérii, napr.
vychytavanie v mimodrefiovych miestach a/alebo kostné a kibové lézie by boli atypické pre
mnohopocetny myelém a zistené pripady spojené s infekciou. Momentalne nie su d’alie kritéria na
odlisenie infekcii a zdpalov prostrednictvom vySetreni pomocou fludeoxyglukozy ('¥F).

Z dovodu vysokého fyziologického vychytéavania fludeoxyglukozy ('8F) v mozgu, srdci a v obli¢kach,
PET/CT s fludeoxyglukdzou ('8F) nebola hodnotena pre detekciu septickych metastatickych lozisk
v tychto organoch vzhl'adom na bakteriémiu alebo endokarditidu.

Po radioterapii pocas prvych 2 az 4 mesiacov sa nedaju vylucit' falosne pozitivne alebo falosne negativne
vysledky vySetrenia PET pomocou fludeoxyglukozy ('®F). Ak klinickd indikacia vyzaduje skor$iu
diagnostiku pomocou vySetrenia PET s fludeoxyglukozou (‘°F), musi sa skorSie vySetrenie PET
s fludeoxyglukozou ('*F) odévodnene zdokumentovat’.

Optimalny odstup je 4 az 6 tyzdiiov po poslednom podani chemoterapie, aby sa zabranilo falo$ne
negativnym vysledkom. Ak klinicka indikacia vyZaduje skorSiu diagnostiku pomocou vySetrenia PET
s fludeoxyglukézou ('*F), musi sa skorSie vySetrenie PET s fludeoxyglukézou (*F) oddvodnene
zdokumentovat’. V pripade rezimu chemoterapie s cyklami krat$imi ako 4 tyZzdne by sa malo vySetrenie
PET s fluoxyglukozou ('*F) vykonat’ tesne pred opdtovnym zahajenim nového cyklu.

U lymfému nizkeho stupna (low-grade), karcindmu dolnej Casti pazeraka a pri podozreni na recidivu
karcinému ovaria, sa musi posudzovat’ iba pozitivna prediktivna hodnota z dovodu obmedzenej
senzitivity PET s fludeoxyglukozou ('*F).

Fludeoxyglukoza (*F) nie je efektivna pri detekcii metastaz v mozgu.

Presnost’ zobrazenia PET s fludeoxyglukozou ('®F) je lepSia pri pouziti PET/CT, ako pri samotnych
PET kamerach.

Pri pouziti CT kontrastnej latky pre hybridny PET-CT skener sa mézu na PET snimkach pri atlme
korekcie objavit’ artefakty.

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

po podani injekcie.

Specifické upozornenia
V zavislosti od ¢asu podania injekcie mdze byt obsah sodika v niektorych pripadoch vyssi ako 1 mmol
(23 mg), Co treba vziat’ do uvahy u pacientov na diéte s nizkym obsahom sodika.

Preventivne opatrenia tykajlice sa nebezpecenstva pre zivotné prostredie pozri Cast’ 6.6.
4.5 Liekové a iné interakcie

Vsetky lieky, ktoré ovplyviiuju hladinu glukézy v krvi, mézu mat’ vplyv na citlivost’ vySetrenia (napr.
kortikosteroidy, valproat, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital a katecholaminy).

Pri podani faktorov stimulujucich granulocytové koldnie (CSF) existuje zvyS$ené riziko vychytavania
fludeoxyglukozy ('*F) v kostnej dreni a slezine po dobu niekol’kych dni, ¢o treba zvazit' pri interpretacii
snimok ziskanych z PET vysetrenia. Casovy odstup minimalne piatich dni medzi lie¢bou pomocou CSF
a PET vySetrenim moze tlito interakciu znizit'.

Podanie glukdzy a inzulinu ovplyviuje vstup fludeoxyglukédzy (**F) do buniek. V pripade vysokych
hladin glukézy v krvi a tieZ nizkych hladin inzulinu v plazme sa vstup fludeoxyglukédzy ('*F) do organov
a nadorov znizZuje.
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Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stadie fludeoxyglukozy ('8F) a kontrastnych latok pre pocitadovi
tomografiu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v plodnom veku

Ak je nevyhnutné aplikovat’ radioaktivnu latku Zenam v plodnom veku, vzdy je nutné vylicit mozné
tehotenstvo. Kazda Zena, ktorej vynechala menStruacia, sa ma povazovat za tehotnu, pokial’ sa
nepreukaze opak. V pripade pochybnosti mozného tehotenstva (vynechanid menstrudcia, nepravidelna
menstruacia, atd’.) je nutné pacientke ponuknut’ alternativne techniky (ak existuju) bez ionizujuceho
Ziarenia.

Gravidita

Radionuklidové vySetrenia tehotnych zien sposobia aj radia¢nu zat'az plodu.

V priebehu tehotenstva sa preto maji vykonavat’ iba nutné vySetrenia, u ktorych predpokladany prinos
podstatne prevysuje riziko pre matku a plod.

Dojcenie

Pred aplikaciou radiofarméak dojciacim matkam je potrebné zvazit, ¢i sa neda podanie radiofarmaka
odlozit’ na dobu, kedy matka ukoncila doj¢enie a tieZ najvhodnejsiu vol'bu radiofarmaka s ohl'adom na
vylucovanie aktivity do materského mlieka. Ak je aplikdcia nevyhnutna, treba prerusit’ dojcenie na 12
hodin a odsaté mlieko odstranit’.

Odporuca sa vyhnat kontaktu medzi matkou a dietatom pocas prvych 12 hodin po podani injekcie
radiofarmaka.

Plodnost’
Neuskutocnili sa ziadne §tadie tykajuce sa plodnosti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce tcinky

Neziaduce G¢inky po podani fludeoxyglukozy ('8F) doteraz neboli pozorované.

Expozicia ionizujucim ziarenim moze spdsobit’ rakovinu alebo potencialny rozvoj dedi¢nych defektov.
Po podani maximalnej odportc¢anej aktivity 400 MBq, kde je efektivna davka asi 7,6 mSv, je nizka
pravdepodobnost’ vyskytu tychto neziaducich ucinkov.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku je dolezité. Umoznuje 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

V pripade radiaéného predavkovania fludeoxyglukdzou (1®F) sa absorbovana ddvka podana pacientovi
musi znizit' zvySenym vylu¢ovanim radiofarmaka pomocou forsirovanej diurézy a ¢astym mocenim. Je
ucelné odhadnit’ efektivnu aplikovana davku Ziarenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: diagnostické radiofarmakd, iné diagnostické radiofarmaka na detekciu
nadorov


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2021/05505-ZIA
ATC kod: VO9IX04

Farmakodynamické vlastnosti
Pri chemickych koncentraciach pouzivanych na diagnostické vysetrenia sa nejavi, Ze by
fludeoxyglukoza (**F) mala nejakt farmakodynamicku aktivitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribticia

Fludeoxyglukoza ('8F) je analog glukdzy, ktory sa akumuluje vo vSetkych bunkach, ktoré vyuZzivaju
glukodzu ako hlavny zdroj energie. Fludeoxyglukoza ('*F) sa akumuluje v nadoroch s vysokym obratom
glukézy. Po intravendznom podani je farmakokineticky profil fludeoxyglukozy (**F) v cievnom
kompartmente bioexponencialny. Cas distribicie je 1 minuta a eliminaény pol¢as asi 12 minut.

U zdravych I'udi sa fludeoxyglukédza (*8F) distribuuje v organoch l'udského tela, najmi v mozgu a srdci,
menej v plicach a v peceni.

Organové vychytavanie

Vychytavanie fludeoxyglukézy (*F) v bunkéach vykonavaju tkanivovo-Specifické nosicové systémy,
ktoré cCiastocne zavisia od inzulinu a preto mézu byt ovplyvnené jedlom, nutricnym stavom
a pritomnostou diabetes mellitus. U pacientov s diabetes mellitus sa vyskytuje znizené vychytavanie
fludeoxyglukozy (*F) v bunkach v dosledku zmenenej tkanivovej distriblicie a metabolizmu glukozy.
Fludeoxyglukoza ('*F) sa transportuje cez bunkovii membranu podobnym spdsobom ako glukéza, ale
prechadza len prvym krokom glykolyzy po tvorbe fludeoxyglukozy-('*F)-6-fosfatu zostava v nadorovej
bunke a d’alej sa nemetabolizuje. Pretoze nasledna defosforylacia intracelularnymi fosfatmi je pomala,
zostava fludeoxyglukoza (18F)-6-fosfat v tkanive po dobu niekol’kych hodin (efekt zachytenia).
Fludeoxyglukoza ('*F) prechddza hematoencefalickou bariérou. Priblizne 7% podanej davky sa
akumuluje v mozgu pocas 80-100 mintt po injekcii. Epileptogénne loziska vykazuju niz$i metabolizmus
glukozy vo fazach bez zachvatov.

Asi 3% aplikovanej aktivity sa vychytava v myokarde pocas 40 minit. Distribucia
fludeoxyglukozy (*F) v normalnom srdci je prevazne homogénna, st viak popisané regionalne rozdiely
az 15% v medzikomorovom septe. PoCas a po reverzibilnej myokardialnej ischémii dochadza k
zvySenému vychytdvaniu glukézy v myokardidlnej bunke.

0,3 % a 0,9 - 2,4 % aplikovanej aktivity sa akumuluje v pankrease a v pl'acach.

Fludeoxyglukoza ('F) sa tieZ viaZe v menSom rozsahu v o¢nom svale, hltane a tenkom ¢reve.

Vizba vo svale sa méze pozorovat’ kratko po ndmahe a v pripade svalovej ndmahy pocas vySetrenia.

Eliminacia

Eliminacia fludeoxyglukozy ('*F) prebieha predovsetkym v obli¢kach, v priebehu dvoch hodin po
aplikacii injekcie sa mocom vyluci 20 % aktivity.

Vizba na renalny parenchym je slab4, ale z dovodu rendlnej eliminacie fludeoxyglukozy (**F) ma cely
mocovy systém, obzvlast mocovy mechiir, vyraznua aktivitu.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Pri toxikologickych S$tadiach na mysiach a potkanoch nebol pozorovany Ziaden uhyn po jednej
intravenoznej injekcii 0,0002 mg/kg fludeoxyglukozy ('F).

Toxikologické $tadie s opakovanym podanim neboli realizované, lebo FLUDEOXYGLUKOZA ('*F)
SYNEKTIK je podavana v jednej davke.

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

Stadie mutagenity a chronickej karcinogenity neboli vykonané.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

citrénan disodny, seskvihydrat
citronan trisodny, dihydrat
chlorid sodny 0,9 mg/ml

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
6.3 Cas pouzitelnosti

14 hodin od Casu kalibracie a 8 hodin od prvého pouzitia.
Datum a Cas exspiracie st uvedené na obale a na kazdej lickovke.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v p6vodnom obale.

Uchovavanie radiofarmak musi byt v stilade s narodnymi poziadavkami tykajiicimi sa radioaktivnych
latok.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

11 alebo 25 ml viacdavkova injekéna liekovka, z bezfarebného skla typu I podl'a Eurdpskeho liekopisu,
uzavreta gumenou zatkou potiahnutou teflonom a utesnend hlinikovym vieckom.

Jedna lickovka obsahuje 0,2 ml az 20,0 ml roztoku, ¢o zodpoveda 0,2 GBq az 20,0 GBq na liekovku
v Case kalibracie.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

V3seobecné upozornenia

Radiofarmaka mo6zu prijimat, pouzivat’ a podavat’ iba opravnené osoby vo vybranych zdravotnickych
zariadeniach.

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

Pouzivatel’ musi pripravovat’ radiofarmaka takym spdsobom, ktory zabezpeéi radiaéni bezpecnost’ a
zaroven pozadovanu farmaceuticku kvalitu. Potrebné je pouzivat’ odporticané aseptické postupy.
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 sulade s narodnymi predpismi.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v sulade 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

88/0495/16-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19. decembra 2016
Détum posledného predlzenia registracie: 21. oktdbra 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

09/2022

11. DOZIMETRIA

Nizsie uvedena tabul’ka ukazuje dozimetrické udaje vypocitané podl'a ICRP 106 Publication.

Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity (mGy/MBq)

Organ Dospeli 15 ro¢ni 10 ro¢ni 5 ro¢ni 1 rocni
Nadoblic¢ky 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Mocovy mechir 0,130 0,160 0,250 0,340 0,470
Povrchy kosti 0,011 0,016 0,022 0,034 0,064
Mozog 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Prsia 0,0088 0,011 0,018 0,029 0,056
Z1&énik 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Gastrointestinalny trakt

Zaludok 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067
Tenké Crevo 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073
Hrubé ¢revo 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070
Stena hrubého ¢reva — horna Cast’ 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070
Stena hrubého ¢reva — dolna Cast’ 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070
Srdce 0,067 0,087 0,130 0,210 0,380
Oblicky 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Pecen 0,021 0,028 0,042 0,063 0,120
Plica 0,020 0,029 0,041 0,062 0,120
Svaly 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
Hltan 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Vajecniky 0,014 0,018 0,027 0,043 0,076
Pankreas 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076
Kostna dren 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Koza 0,0078 0,0096 0,015 0,026 0,050
Slezina 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Semenniky 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Tymus 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Stitna Zl'aza 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
Maternica 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Ostatné organy 0.012 0,015 0,024 0,038 0,064
Efektivna davka 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095
(mSv/MBq)

Efektivna davka vyplyvajlica z podania maximalne odportcanej aktivity 400 MBq fludeoxyglukozy

("*F) dospelému s hmotnost'ou 70 kg je asi 7,6 mSv.
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Pre tato aktivitu 400 MBq je radiacné zataZenie kritickych organov, mocového mechura, srdca a mozgu:
52 mGy, 27 mGy a 15 mGy, v uvedenom poradi.

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Sposob pripravy

Balenie sa musi pred pouzitim skontrolovat’ a aktivita zmerat’ pomocou meradla aktivity radiofarmak.
Liek sa mo6Zze nariedit’ injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml.

Natiahnutie roztoku sa musi vykonat’ za aseptickych podmienok. Injekéna lickovka sa nesmie otvorit
po dezinfekcii zatky, roztok sa ma natiahnut' cez zatku pomocou jednorazovej sterilnej injekcnej
striekacky s vhodnym ochrannym krytim a pomocou jednorazovej sterilnej ihly alebo pouzitim
autorizovaného automatického aplikacného systému.

Ak je liekovka poskodena, liek sa nesmie pouzit.

Kontrola kvality
Roztok sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat. Pouzivat’ sa ma len Ciry roztok bez vidite'nych
Castic.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieciv SUKL (www.sukl.sk).
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