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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

['8F]JFDG-FR

300-3100 MBg/ml, injek¢ény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 ml injek&ného roztoku obsahuje 300 — 3100 MBq fludeoxyglukozy ('*F) v dni a v ¢ase kalibracie.

Fluér (*8F) sa s pol¢asom rozpadu 110 minut rozklada na stabilny kyslik ('30) vyziarenim pozitronu s
energiou 634 keV a naslednym vyziarenim anihila¢nych fotonov s energiou 511 keV.

Pomocné latky so znamym ucinkom: < 3400 pg etanolu/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok
Priehl'adny bezfarebny roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Tento liek je len na diagnostické pouzitie.

Fludeoxyglukoéza ('*F) je indikovana na vySetrenie s pozitronovou emisnou tomografiou (PET)
u dospelych a u pediatrickej populacie.

Onkolodgia

["®F]FDG-FR je uréeny na zobrazovanie u pacientov podstupujucich onkologické diagnostické
postupy popisujuce funkciu alebo ochorenia, u ktorych je zvySené vychytavanie glukozy

v $pecifickych organoch a tkanivach diagnostickym ciel'om. Nasledovné indikacie st dostato¢ne
zdokumentované (pozri Cast’ 4.4):

Diagnoza:

- Charakteristika solitdrneho pl'icneho uzla

- Detekcia rakoviny neznameho povodu, prejavujuca sa napriklad krénou lymfadenopatiou,
pecenovymi alebo kostnymi metastazami

- Charakterizacia masy pankreasu

Staging:

- Nadory hlavy a krku vratane pomoci pri riadenej biopsii

- Primarna rakovina plic

- Rakovina pazeraka

- Kolorektalny karcindm obzvlast’ pri stanovovani restagingu
- Maligny lymfom
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- Maligny melanéom, Breslow >1,5 mm alebo metastaza v lymfatickej uzline pri prvej diagnoze

Monitorovanie terapeutickej odpovede:

- Maligny lymfom
- Nédory hlavy a krku

Detekcia v pripade odovodneného podozrenia z rekurencie:

- Gliom s vysokym stupiiom malignity (III alebo IV)
- Nédory hlavy a krku

- Primérna rakovina plic (pozri Cast’ 4.4)

- Kolorektalny karcindm

- Maligny lymfom

Kardiolégia
Diagnosticky ciel’ pri kardiologickych indikaciach je viabilné myokardialne tkanivo, ktoré vychytava
glukézu, ale ked’ze je znizene prekrvené, musi byt predtym vySetrené pouzitim

vhodnych zobrazovacich technik na zobrazenie krvného prietoku.

- Hodnotenie viability myokardu u pacientov s tazkou poruchou funkcie 'avej komory, ktori st
kandidatmi na revaskularizaciu, ked’ konvencné zobrazovacie metddy neprinasaju vysledky.

Neurolégia
Diagnostickym cielom pri neurologickych indikéciach je docasny glukézovy hypometabolizmus.

- Hodnotenie lokalizacie epileptogénnych fokusov pred chirurgickym zakrokom u Ciastocne;j
temporalnej epilepsie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli a starsie osoby

Odporuacana aktivita pre dospelého s hmotnostou 70 kg je 100 az 400 MBq (tato aktivita sa musi
prisposobit’ podl'a hmotnosti pacienta a typu pouzitej kamery a rezimu snimkovania), podané priamo
intravenoznou injekciou.

Pacienti s poruchami funkcie obliciek a pecene
Treba starostlivo zvazit aktivitu, ktora ma byt podana, pretoze u tychto pacientov méze dojst’ k
zvySenej expozicii ziarenia.

Neboli vykonané ziadne extenzivne §tadie davkového rozmedzia ani upravy davok lieku u normalnych
a osobitnych populacii pacientov.

Farmakokinetika fludeoxyglukézy (*8F) u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nebola stanovena.

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti a dospievajucich je potrebné starostlivo zvazit’ na zéklade klinickych potrieb a
posudenia pomeru rizika a prinosu u tejto skupiny pacientov.

Pre pacientov mladsich ako 18 rokov je dostupnych len niekol’ko klinickych tidajov tykajacich sa
bezpecnosti a diagnostickej ti¢innosti produktu.
Aktivita podavana u deti a mladistvych je ¢ast'ou aktivity odporacanej pre dospelych.
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Tato aktivita sa moZze stanovit’ z odportcéanej aktivity pre dospelych na zaklade kalkulacie telesnej
hmotnosti podl'a tohto nasobiaceho koeficientu:

3kg=0,10 | 12kg=032 | 22kg=0,50 | 32kg=0,62 | 42kg=0,78 | 52— 54 kg = 0,90

4kg=0,14 | 14kg=036 | 24kg=053 | 34kg=064 | 44kg=080 | 56— 58 kg=0,92

6kg=0,19 | 16kg=040 | 26kg=0,56 | 36kg=0,66 | 46kg=0,82 | 60— 62 kg=0,96

8kg=023 | 18kg=044 | 28kg=0,58 | 38kg=0,68 | 48kg=0,85 | 64— 66 kg =0,98

10kg=027 | 20kg=046 | 30kg=0,60 | 40kg=0,70 | 50 kg = 0,88 68 kg = 0,99

Sposob podavania

Na intravenozne pouzitie.

Na viacdavkové pouzitie.

Aktivita fludeoxyglukozy (**F) sa musi zmerat’ davkovym kalibratorom tesne pred podanim injekcie.

Injekcia fludeoxyglukdzy ('8F) musi byt intravendzna, aby sa vyhlo oZiareniu ako dosledku lokalne;
extravazacie, ako aj zobrazovacim artefaktom.

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

Pokyny na pripravu pacienta, pozri Cast’ 4.4.

Snimkovanie

Emisné skeny sa oby¢ajne za¢inaju 45 az 60 mint po injekcii fludeoxyglukézy ('*F). Za predpokladu,
7e dostatocna aktivita zostdva na adekvatnej hodnote, moze sa PET vySetrenie fludeoxyglukozou ('*F)

urobit’ az do 2 alebo 3 hodin po jej podani, tym sa znizi aktivitu pozadia.

V pripade potreby sa mézu vykonat’ v kratkom Case opakované PET vysetrenia fludeoxyglukézou
(ISF).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Mozné hypersenzitivne alebo anafylaktické reakcie

Ak sa vyskytnu hypersenzitivne alebo anafylatické reakcie, okamzite preruste podavanie lieku a v
pripade potreby zacnite intravendznu liecbu. Aby v pripade nidze bolo mozné okamzite podnikntt

potrebné kroky, potrebné lieky a vybavenie musia byt okamzite dostupné, napr. endotrachealna
hadicka a ventilator.

Postdenie individualneho pomeru prinosu a rizika
U kazdého pacienta musi byt expozicia ziarenia odévodnena predpokladanym prinosom. Podavana

v

diagnostickych informacii.

Porucha funkcie obliciek a pecene

Ked'ze fludeoxyglukédza (¥F) sa vo velkej miere vylucuje obli¢kami, u pacientovso zniZzenou funkciou
obli¢iek musi byt’ dokladne zvazeny pomer prinosu a rizika, pretoze existuje moznost’ zvySeného
vystavenia ziareniu. Aktivitu upravte podl'a potreby.

Pediatricka populacia
Informacie o pouziti u pediatrickej populacie, pozri ¢asti 4.2 a 5.1.
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Je potrebné dokladne zvazit’ indikaciu, pretoze u¢inna davka na MBq je vysSia ako u dospelych (pozri
Cast' 11.).

Priprava pacienta

["*F]FDG-FR by sa mal podat’ dostato¢ne hydratovanym pacientom, ktori st minimalne 4 hodiny
nalacno, ¢im sa dosiahne maximalna aktivita v cielovych organoch, nakol’ko vychytavanie glukdzy v
bunkéch je limitované (“saturovana kinetika”). Mnozstvo tekutin by nemalo byt’ limitované (tekutiny
obsahujuce gluk6zu st zakdzané).

Aby sa dosiahla najlepsia kvalita obrazkov a znizila radiatna expozicia mocového mechura, mali by
pacienti pit’ dostatoné mnozstvo tekutin a pred a po PET vySetreni vyprazdnit’ mocovy mechr.

Onkologia a neurologia

Aby sa vyhlo zvySenej fixacii stopovacej latky v svaloch, pacientom sa pred vysetrenim radi vyhnut
sa namahavej fyzickej aktivite a zostat’ v pokoji medzi podanim injekcie a vySetrenim a pocas
ziskavania obrazkov (pacienti by mali pohodlne lezat’ bez ¢itania alebo rozpravania).

Metabolizmus glukdzy v mozgu zavisi na aktivite mozgu. Preto by sa neurologické vySetrenia mali
vykonat’ po relaxacii v tmavej miestnosti a s malym hlukom pozadia.

Pred vySetrenim by sa mal vykonat’ test glukozy v krvi, nakol’ko hyperglykémia moze viest’ k znizeniu
citlivosti ["*F]JFDG-FR, obzvlast’ ked je glykémia vyssia ako 8 mmol/l. Podobne by sa malo vyhnit
podavaniu fludeoxyglukozy ('8F) PET u pacientov s nekontrolovanym diabetom.

Kardiologia

Nakol’ko vychytavanie glukdzy v myokarde je inzulin-dependentné, odportaca sa 1 hodinu pred
vySetrenim myokardu ['*FJFDG-FR narazova davka glukézy 50 g. Eventudlne, obzv1ast u pacientov
s diabetom, sa moze v pripade potreby hladina cukru v krvi upravit kombinovanou infiziou inzulinu
a glukézy (inzulin-glukézova svorka).

Interpreticia vysledkov vySetreni PET pomocou fludeoxyglukézy (**F)

Infekéné alebo zapalové ochorenia rovnako ako regenera¢né procesy po chirurgickych operaciach
mozu viest’ k signifikantnému zvySeniu vychytavania fludeoxyglukézy ('*F) a preto viest’ k faloSne
pozitivnym vysledkom.

V pripadoch, ked’ zvy$ena akumulécia fludeoxyglukézy ('*F) moze byt spdsobena bud’ nadorovym
ochorenim, infekciou alebo zapalom, treba doplnit’ informacie ziskané PET vySetrenim pomocou
fludeoxyglukozy (18F) d’al$imi zobrazovacimi diagnostickymi metddami na stanovenie pri¢iny
patologickej zmeny. Pri niektorych vysetreniach napr. staging myeldmu, st skimané maligne aj
infek¢né loziska a mézu byt odlisSené s dobrou presnost’ou vzhl'adom na topografické kritéria, napr.
vychytavanie na extramedularnych miestach a/alebo kostné a kibové 1ézie by boli netypické pre
viacnasobné 1ézie myelomu a identifikované pripady stvisiace s infekciou. Momentalne nie su d’alsie
kriterid na odliSenie infekcii a zapalov prostrednictvom vySetreni pomocou fludeoxyglukozy ('F)

Falogne pozitivne alebo falo$ne negativne vysledky fludeoxyglukézy (**F) PET sa nemdzu vyludit’ po
radioterapii v priebehu prvych 2 — 4 mesiacov. Ak klinicka indikacia vyzaduje skorSiu diagnostiku
pomocou fludeoxyglukozy ('*F) PET, dovod pre skorSie vySetrenie PET pomocou fludeoxyglukozy
("8F) musi byt odovodnene zdokumentovany.

Optimalny je aspon 4 — 6-tyzdnovy interval po podani poslednej chemoterapie, predovsetkym kvoli
vyhnutiu sa falo$ne negativnym vysledkom. Ak klinicka indikacia vyzaduje skorSiu diagnostiku
pomocou fludeoxyglukézy (**F) PET, dovod pre skorsie vySetrenie PET pomocou fludeoxyglukozy
('*F) musi byt oddvodnene zdokumentovany. V pripade chemoterapie s cyklami krat$imi ako 4 tyzdne
by sa vySetrenie PET pomocou fludeoxyglukézy ('*F) malo vykonat pred zaciatkom nového cyklu.
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Pri lymféme nizkeho stupiia (low-grade) a rakovine dolnej ¢asti paZeraka by sa mali vziat’ do tivahy
len pozitivne prediktivne hodnoty pre limitovanu senzitivitu vySetrenia PET pomocou
fludeoxyglukozy ('°F).

Fludeoxyglukoza ('*F) nie je efektivna v detekcii mozgovych metastaz.

Pri aplikacii ndhodného PET (pozitronova emisna tomografia) systému je senzitivita znizena
v porovnani s cielenym PET, ¢o vedie k znizenej detekcii 1ézii menSich ako 1 cm.

Presnost’ vySetrenia PET pomocou fludeoxyglukézy ('*F) je lepsia pri pouziti PET/CT kamier ako iba
pri pouziti PET kamery.

Pri pouziti alebo nepouziti kontrastnej latky pri hybridnom PET-CT vysSetreni sa mozu na PET
obrazkoch s utlmovou korekciou objavit artefakty.

Po vySetreni
V priebehu prvych 12 hodin po podani injekcie ma byt obmedzeny blizky kontakt s dojcatami a
tehotnymi Zenami.

Tento liek obsahuje malé mnozstva etanolu (alkoholu), menej ako 100 mg v jednej davke.
Opatrenia s ohl'adom na nebezpecnost pre zivotné prostredie, pozri Cast’ 6.6.
4.5 Liekové a iné interakcie

Vsetky lieky, ktoré ovplyviuju hladiny cukru v krvi, mézu ovplyvnit’ senzitivitu vySetrenia (napr.
kortikosteroidy, valproat, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital a katecholaminy).

Pri podavani koloniu stimulujucich faktorov (CSF) je pocas niekol’kych dni zvySené vychytdvanie
fludeoxyglukozy ('*F) v kostnej dreni a slezine. Toto sa musi pri interpretacii PET obrazkov vziat’ do
uvahy. Tento rozdiel méze znizit' aspon 5-diovy interval medzi terapiou CSF a PET vySetrenim.

Podanie glukdzy a inzulinu ovplyviiuje vtok fludeoxyglukozy (**F) do buniek. V pripade zvysenej
hladiny cukru v krvi rovnako ako nizkej hladiny inzulinu je znizeny vtok fludeoxyglukézy (**F) do
0rganov a tumorov.

Neuskutoénili sa ziadne interak&né $tidie fludeoxyglukozy ('8F) a kontrastnych latok pre pocitacova
tomografiu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ak je nevyhnutné aplikovat’ radiofarmakd zZenam vo fertilnom veku, vzdy je nutné stanovit’ mozné
tehotenstvo. Kazda zena, ktorej vynechala menstruécia, by sa mala povazovat’ za tehotnt, pokial’ sa
nepreukaze opak. V pripade neistoty mozného tehotenstva (vynechand menstruécia, nepravidelna
menstruacia atd’.) je nutné pacientke ponuknut’ alternativne techniky bez ionizujiceho Ziarenia (ak su
dostupné).

Gravidita

Radionuklidové vySetrenia tehotnych Zien sposobia aj radia¢nua zat'az plodu.

V priebehu tehotenstva by sa preto mali vykonavat’ iba nutné vySetrenia u ktorych predpokladany
prinos podstatne prevysuje riziko prinaSané matke a plodu.

Dojcenie
Pred podanim radiofarmak doj¢iacim matkam je potrebné zvazit, ¢i sa neda podanie radiofarmaka
odlozit’ na obdobie, kedy zena ukoncila dojcenie a tiez vol'bu radiofarmaka s ohl'adom na vylucovanie
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aktivity do materského mlieka. Ak je aplikacia nevyhnutna, treba prerusit’ dojéenie na 12 hodin
a odsaté mlieko zlikvidovat’.

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

Fertilita
Neuskutocnili sa ziadne §tadie fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Expozicia ionizujicemu ziareniu moze spdsobit’ rakovinu alebo potencialny rozvoj dedi¢nych
defektov. Po podani maximalnej odporucanej aktivity 400 MBq, ked Gi¢inna davka je asi 7,6 mSv, je
nizka pravdepodobnost’ vyskytu tychto neziaducich u€inkov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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 fludeoxyglukozou ('°F) sa absorbovana davka podana pacientovi
musi znizit’ zvySenym vylu¢ovanim radiofarmaka pomocou forsirovanej diurézy a ¢astym mocenim.
Je ucelné odhadnut’ ti¢innu aplikovanil davku Ziarenia.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnostické radiofarmaka, iné diagnostické radiofarmaka na
detekciu nadorov

ATC kod: V0O9IX04

Farmakodynamické uéinky
Pri chemickych koncentraciach, v akych sa fludeoxyglukédza ('8F) pouziva pri diagnostickych
vySetreniach, sa nezdd, ze by mala farmakodynamicku aktivitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribticia

Fludeoxyglukoza ('8F) je analog glukozy, ktory sa akumuluje vo vSetkych bunkéach vyuzivajacich
glukozu ako zdroj energie. Fludeoxyglukoza ('*F) sa akumuluje v tumoroch s vysokym obratom
glukozy.

Po intravendznej injekcii je farmakokineticky profil fludeoxyglukozy (**F) v cievnom systéme
biexponencialny. Jej distribuc¢ny Cas je 1 minuta a eliminacny Cas priblizne 12 minut.

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


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

Vychytavanie fludeoxyglukézy (‘*F) bunkami sa vykondva tkanivovo $pecifickymi transportnymi
systémami, ktoré su Ciastocne inzulin-dependentné a preto mézu byt ovplyvnené jedenim, nutricnymi
podmienkami a existenciou diabetes mellitus. U pacientov s diabetes mellitus sa kvoli zmenenej
tkanivovej distribucii a metabolizmu gluk6zy vyskytuje znizené vychytavanie fludeoxyglukézy ('*F).

Fludeoxyglukoza ('*F) je transportovana cez bunkovi membranu podobne ako glukdza, ale podstupuje
iba prvy stupen glykolyzy veduci k tvorbe fludeoxyglukozy ('°F)-6-fosfatu, ktory zostdva zadrzany v
tumorovych bunkéch a d’alej sa nemetabolizuje. KedZe je nasledujtica defosforylacia
vnutrobunkovymi fosfatizami pomala, fludeoxyglukoza ('*F)-6-fosfat sa zadrziava v tkanive niekol’ko
hodin (zadrZiavaci mechanizmus).

Fludeoxyglukoza ('*F) prechadza hematoencefalickou bariérou. V mozgu sa v priebehu 80 — 100
minut po podani injekcie akumuluje priblizne 7 % podanej davky. Epileptogénne fokusy vykazuju vo
fazach bez zachvatov znizeny metabolizmus glukézy.

Priblizne 3 % podanej aktivity sa pocas 40 minut vychytava myokardom. Distribtcia fludeoxyglukozy
('8F) v normélnom srdci je hlavne homogénna, aviak v medzikomorovom septe sa popisuju miestne
rozdiely az do 15 %. Pocas a po reverzibilnej ischémii myokardu sa v myokardialnych bunkach objavi
zvySené vychytavanie glukozy.

0,3 % a 0,9 — 2,4 % podane;j aktivity sa akumuluje v pankrease a pl'icach.

Fludeoxyglukoza ('8F) sa tieZ v mensej miere viaze v o¢nom svale, hltane a ¢reve. Viazanie v svale je
mozné vidiet' po nedavnej namahe a pri namahani svalov pocas vysetrenia.

Eliminacia
Eliminacia fludeoxyglukozy ('8F) prebieha hlavne oblickami, pri¢om 20 % aktivity sa vyli¢i mo¢om v
priebehu 2 hodin po podani injekcie.

Vizba na renalny parenchym je slaba, ale z ddvodu renalnehou vylucovania fludeoxyglukézy ('8F)
cely rendlny systém, obzvlast’ mocovy mechtr, vykazuje zvysenu aktivitu.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Pocas toxikologickych studii u mysi a potkanov pri podani jednej intravenoznej injekcie 0,0002 mg/kg
neboli pozorované Ziadne umrtia. V stadiach podavania raz tyzdenne u mysi a psov po dobu
maximalne 3 tyZdne nebola u mysi pozorovana ziadna toxicita pri davke 14,3 mg fludeoxyglukdzy/kg
telesnej hmotnosti intraperitonealne a u psov pri davke 0,72 mg fludeoxyglukézy/kg telesnej
hmotnosti intravenozne. Toxicita po opakovanom podani nebola skiimanad, pretoze fludeoxyglukoza
('®F) sa vic¢sinou podéava vo forme jednej davky. Tento liek nie je uréeny na pravidelné alebo
nepretrzité podavanie. Neuskutocnili sa ziadne $tiidie mutagenity a chronickej karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol

chlorid sodny

hydrogencitronan disodny

citronan trisodnyvoda na injekcie

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 kalibracie

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouziti bola preukézané pocas 14 hodin pri 20 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa liek musi ihned’ spotrebovat’, ak spdsob otvorenia alebo nariedenia
uplne nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie.

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢asy a podmienky uchovévania pri pouziti zodpoveda pouzivatel’.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale.

Uchovavajte na mieste tienenom olovom.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 40 °C.

Tento liek sa musi uchovavat’ v stilade s narodnymi predpismi pre radioaktivne materialy.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

15 ml sklenena viacdavkova injek¢na liekovka neutralneho typu I uzavreta gumenou zatkou.

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 0,2 az 15 ml roztoku, ¢o zodpoveda 200 az 46 500 MBq v ¢ase
kalibracie.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vseobecné upozornenia

Radiofarmaka majt v uréenom klinickom prostredi prijimat’, pouzivat’ a podavat’ len opravnené

poverené osoby. Ich prijem, uchovavanie, pouZzivanie, preprava a likvidacia podliehaji pravnym
upravam a/alebo prislusnym schvaleniam (licenciam) vydanym kompetentnych Statnym uradom.

Radiofarmaka sa majt pripravovat’ spésobom, ktory je v sulade s poziadavkami radiacnej bezpecnosti
a farmaceutickej kvality. Je potrebné vykonat’ patri¢né aseptické bezpe¢nostné opatrenia.

Podavanie radiofarmak sa spéja s rizikom pre d’alSie osoby z vonkajsieho oziarenia alebo
kontaminacie v dosledku rozliatia mocu, zvratkov atd’. Preto je nevyhnutné prijat’ bezpeénostné

opatrenia na ochranu pred ziarenim v stlade s narodnymi pravnymi predpismi.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami na
radioaktivne materialy.
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 27. februara 2009
Détum posledného predlzenia registracie: 29. decembra 2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2025

11. DOZIMETRIA

Nizsie uvedené tidaje pochadzajt z publikacie ICRP 106.

ABSORBOVANA DAVKA NA JEDNOTKOU PODANEJ

RADIOAKTIVITY (mGy/MBq)
Organ Dospely 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadoblicky 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Mocovy mechur 0,130 0,160 0,250 0,340 0,470
Povrch kosti 0,011 0,014 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
Z1énik 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Gastroinstestinalny
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
Horna ¢ast’” hrubého 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070
¢reva
Dolna cast’ hrubého 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070
Creva
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
Placa 0,020 0,029 0,041 0,062 0,120
Svaly 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
Pazerak 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
Cervena kostna dreft 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
Thymus 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Stitna 7l'aza 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
Maternica 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Zostavajuce organy 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
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UCINNA DAVKA 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095
(mSv/MBq)

Utinna davka pre po podani maximalnej odporucane;j aktivity 400 MBq fludeoxyglukozy ('*F) je
okolo 7,6 mSv pre dospelého s hmotnost'ou 70 kg.

Pre podanu aktivitu 400 MBq su typické davky ziarenia do kritickych organov 52 mGy pre mocovy
mechur, 27 mGy pre srdce a 15 mGy pre mozog.

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Sposob pripravy

Pred pouzitim je potrebné balenie skontrolovat’ a aktivita ma byt patricnym spésobom zmerana
davkovym kalibratorom. Odbery sa maji vykonavat’ za aseptickych podmienok. Liekovky sa nesmu
otvarat’ pred dezinfekciou zatky lieckovky. Roztok sa ma odoberat’ cez zatku pomocou jednorazovych
injekénych striekaciek vybavenych ochrannym odtienenim a jednorazovou sterilnou ihlou alebo
pomocou schvaleného automatizovaného aplika¢ného systému.

Ak je celistvost’ lieckovky porusena, produkt sa nesmie pouZit.
Liek sa méze rozriedit’ s injekénym roztokom 9 mg/ml chloridu sodného.
Kontrola kvality

Roztok sa pred pouzitim musi vizudlne skontrolovat’. Mal by sa pouzit’ len priehl'adny roztok bez
pritomnosti viditelnych Castic.
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