SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Fludeoxyglucose (18F) Biont 200-2200 MBg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje 200 - 2200 MBq fludeoxyglucosum (*¥F) k datu a ¢asu kalibrace

(to + 4 h). Aktivita na injekéni lahvicku se pohybuje od 40 MBq do 22000 MBq k datu a ¢asu
kalibrace (to + 4 h), coz piedstavuje 182 MBq az 100095 MBq na konci syntézy (to).
Radionuklid fluor (*|F) se rozpadd na stabilni kyslik (**0) s polocasem 110 minut s
vyzafovanim pozitronového zafeni o maximalni energii 634 keV s naslednou fotonovou
anihilaci s energii 511 keV.

Pomocné latky se znamym ucinkem:

Chlorid sodny 9 mg/1

Etanol 0.2% v/v

Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

Ciry, bezbarvy nebo mirng Zluty roztok
pH:45-85

Osmolalita: 300 + 50 mOsmol/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Tento 1éCivy piipravek je ur€eny pouze pro diagnostické ucely.
Fludeoxyglukoéza (*°F) je indikovana k pouZiti u pozitronové emisni tomografie (PET).

Onkologie

Pfi zobrazovani u pacientd podstupujicich onkologické diagnostické procedury popisujici
funkce nebo onemocnéni, u kterych je diagnostickym cilem zvySeny vstup glukézy do
specifickych organt nebo tkani. Nasledujici indikace jsou dostate¢né zdokumentovany (viz
také bod 4.4):

Diagndza:
e Popis solitarniho plicniho loZiska
e Detekce primarniho nadoru napt. pii cervikalni adenopatii, jaternich nebo kostnich

metastdzadch nezndmého ptivodu
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¢ Popis naddoru pankreatu
Staging:
e Nadory hlavy a krku, v€etn¢ asistence pfi biopsii
e Primarni karcinom plic
e Lokaln€ pokrocily karcinom prsu
e Ezofageélni nador
e Karcinom pankreatu
¢ Kolorektalni karcinom, zv1asté pfi restagingu recidivy
e Maligni lymfom
e Maligni melanom, Breslow >1,5 mm nebo metastazy do lymfatické uzliny pfi prvni
diagnoze
Monitorovani terapeutické odpovédi:
e Maligni lymfom
e Karcinomy hlavy a krku
Detekce v ptipadé odiivodnéného podezieni na recidivy:
¢ Gliom s vysokym stupném malignity (III nebo IV)
e Karcinomy hlavy a krku
e Karcinom §titné zlazy (nemeduldrni): pacienti se zvySenymi sérovymi hladinami
thyreoglobulinu a negativni scintigrafii celého téla pomoci radioaktivniho jodu
e Primarni karcinom plic (viz také bod 4.4)
e Karcinom prsu
e Karcinom pankreatu
¢ Kolorektalni karcinom
e Karcinom ovaria
e Maligni lymfom
e Maligni melanom

Kardiologie
V kardiologické indikaci je diagnostickym cilem viabilni tk& myokardu vychytavajici
glukozu, ktera je ale hypoperfundovana. Perfuse musi byt stanovena pfedem pomoci
vhodnych technik hodnoticich krevni pritok.
e Hodnoceni viability myokardu u pacientd se zavaznou poruchou funkce levé
komory, ktefi jsou kandidati na revaskularizaci, kdyZz nejsou ostatni konvencni
zobrazovaci metody piinosné.

Neurologie
V neurologické indikaci je diagnostickym cilem interiktalni hypometabolismus glukozy.
e Lokalizace epileptogenniho loziska v preoperaénim hodnoceni parcialni temporalni
epilepsie.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Déavkovéni

Dospeéli a starsi osoby

Doporucena aktivita u dospélych pacienti s hmotnosti 70 kg je 100 az 400 MBq (tato aktivita

musi byt upravena v zavislosti na télesné hmotnosti pacienta, na typu pouzit¢ kamery a
snimacim rezimu), poddvana pfimou intravenozni injekei.



Pediatricka populace
Pouziti u déti a dospivajicich je tieba peclivé zvazit na zakladé klinickych potieb a
posuzovani pomeru rizika/ptinosu U této skupiny pacientii. Aktivitu podavanou détem a
dospivajicim lze vypocitat na zakladé¢ doporuceni davkové karty pracovni skupiny pro
pediatrii EANM, aktivita podavand détem a dospivajicim muze byt stanovena na zaklad¢
doporucené aktivity u dospélych podle télesné hmotnosti s vyuzitim koeficientu zvétSeni
uvedenym v tabulce nize.

A[MBq] Podavana = Zakladni aktivita x Koeficient

Zakladni aktivita pro 2D zobrazovani je 25,9 MBq a pro 3D zobrazovani 14,0 MBq
(doporuceno u déti).

Télesna Koeficient Télesna Koeficient Télesna Koeficient
hmotnost hmotnost hmotnost

[kg] [kg] [ka]

3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 571 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

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Studie hodnotici rozsifeni davkovaciho rozmezi a upravy davky nebyly s timto pfipravkem u
b&znych a specialnich populaci provedeny. Farmakokinetika fludeoxyglukozy (®F) u pacientii
s poruchou funkce ledvin nebyla stanovena.

Zpusob podani
Ptiprava pacienta viz bod 4.4

Aktivita fludeoxyglukézy (*8F) musi byt méfena pomoci kalibratoru tésné pied injekei.
Podéni injekce fludeoxyglukozy (*®F) musi byt intravenézni, aby nedoslo k ozéfeni v
diisledku lokalniho extravazalniho podani a rovnéz k artefaktiim zobrazovani.

Predbézna opatreni pred manipulaci nebo podavani lécivého pripravku
Nepodavejte vice nez 10 ml.
Pokyny k natedéni 1é€ivého ptipravku pied podanim viz bod 12.

Snimani obrazu

Emisni skeny se obvykle provadi 45 az 60 minut po injekci fludeoxyglukozy (*8F). Pokud
zlstane dostate¢na aktivita pro odpovidajici statistické pocitani, mize byt PET pomoci
fludeoxyglukézy (*8F) také provedena az dvé nebo tii hodiny po podani, coZ snizi aktivitu na
pozadi.




Je-1i tfeba, mohou byt provedena v kratké dobé opakovana vysetfeni PET pomoci
fludeoxyglukézy (8F).

4.3. Kontraindikace

. Precitlivélost na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

4.4, Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Ptipadna precitlivélost nebo anafylaktické reakce

Pokud se objevi precitlivélost nebo anafylaktické reakce, podavani tohoto 1éCivého piipravku
musi byt okamzité¢ preruSeno a je-li to zapotiebi, musi se zahdjit intravendzni 1éCba. Aby
mohla byt pfijata okamzitd naléhava opatfeni, musi byt bezprostfedné k dispozici potiebné

1é¢ivé ptipravky a zatizeni, jako je endotrachealni trubice a ventilator.

Odivodnéni individudlniho pfinosu / rizika

U vSech pacientli musi byt expozice zafeni odlivodnéné predpokladanym piinosem.

Podéavana aktivita by méla byt v kazdém ptipadé tak nizka, jak 1ze rozumné dosahnout pro
ziskani pozadovanych diagnostickych informaci.

Rendlni a jaterni postizeni

Vzhledem ktomu, Ze fludeoxyglukéza (°F) se vylutuje v pievazné mife ledvinami, u
pacientil se snizenou funkci ledvin je velmi vysokd opatrnost pfi indikaci nutnd, protoZe je u
téchto pacientll moznd zvysena expozice zatreni. V ptipad¢ potreby je nutno aktivitu upravit.

Pediatrickd populace

Pediatricka populace, viz bod 4.2. nebo 5.1.
Indikaci je tieba pecliveé zvazit, protoze efektivni ddvka na MBq je vyssi u déti nez u
dospélych (viz bod 11. “Dozimetrické udaje’)

Priprava pacienta

Ptipravek Fludeoxyglucose (18F) Biont by mél byt podavan pacientiim, ktefi jsou dostatecné
hydratovani a ktefi jsou nala¢no minimalné¢ 4 hodiny, aby se ziskala maximalni cilova
aktivita, jelikoz vychytavani glukézy v bunkéch je omezené (,,saturacni kinetika®). Mnozstvi
tekutiny by nemélo byt omezovéno (je tfeba se vyhnout ndpojim obsahujicim glukozu).

Aby se ziskaly snimky s nejlepsi kvalitou a pro snizeni radiacni expozice mocového méchyrte,
by pacienti méli byt podporovani, aby pili dostate¢né mnoZstvi a casto mocili ped a po PET
vySetfeni.

- Onkologie a neurologie

Aby se zabranilo hyperfixaci izotopu ve svalu, doporucuje se pacientlim, aby se vyhnuli
veSkerym nadmérnym télesnym aktivitdm pted vySetfenim a aby byli v klidu mezi aplikaci
injekce a vysetfenim a béhem pofizovani snimkili (pacienti by méli leZet pohodIné bez cteni
nebo mluveni).

Metabolismus glukézy v mozku zavisi na mozkové aktivité. Proto by méla byt neurologicka
vysetieni provedena po fazi relaxace v tmavé mistnosti a s nizkou trovni hluku na pozadi.
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Pted podanim by mélo byt provedeno vySetfeni glykémie, protoze hyperglykémie mize vést
ke snizeni citlivosti piipravku Fludeoxyglucose (18F) Biont, zvlasté pokud je glykémie vyssi
nez 8 mmol/l. PET vySetfeni pomoci fludeoxyglukozy (*®F) by podobné nemélo byt
provadéno u pacientll s nekontrolovanym diabetem.

- Kardiologie

Jelikoz vychytavani glukézy v myokardu je zavislé na inzulinu, doporucuje se pfi vySetfeni
myokardu podani 50 g glukézy asi 1 hodinu pied aplikaci pfipravku Fludeoxyglucose (18F)
Biont. Eventualné mize byt u pacienti s diabetes mellitus upravena hladina glukézy v krvi
pomoci kombinované infiize inzulinu a glukozy (Insulin-Glucose-Clamp), je-li to nutné.

Interpretace vysledkii vySetieni PET pomoci fludeoxyglukézy (*8F)

Infekéni a/nebo zanétlivda onemocnéni a rovnéz regeneracni procesy po operaci mohou vést k
vyznamnému vychytavani fludeoxyglukézy (‘°F) a tim k fale$né pozitivnim vysledkim, kdy
hledani infekénich nebo zanétlivych poskozeni neni cilem vySetfeni PET pomoci
fludeoxyglukézy (*F). V piipadech, kde akumulace fludeoxyglukozy (*8F) miize byt
zpiisobena bud’ nadorovym onemocnénim, infekci nebo zédnétem, je mozné vyzadovat dalsi
diagnostické metody pro stanoveni pfi¢inné patologické zmény pro doplnéni informaci
ziskanych PET s fludeoxyglukozou (*8F). V né&kterych nastavenich, napt. staging myelomu, se
vyhledavaji jak zhoubna, tak i infekéni loziska a mohou byt rozliSena s dobrou piesnosti dle
topografickych kritérii, napf. vychytdvani na extrameduldrni mistech a/nebo poskozenych
mistech kosti a kloubli by bylo jako atypické poskozeni u mnohocetného myelomu a
ukazovalo by na loziska spojena s infekci. V soucasné dobé¢ nejsou k dispozici zadna jina
kritéria pro rozlideni infekce a zanétu pomoci zobrazeni s fludeoxyglukézou (*6F).

Pro vysokou miru fyziologického vychytavani fludeoxyglukézy (*®F) mozkem, srdcem a
ledvinami, nebyla vysetieni PET/CT pomoci fludeoxyglukoézy (*8F) hodnocena v detekci
septickych metastatickych lozisek v téchto organech, pokud byl pacient odeslan pro
bakteriémii nebo endokarditidu.

Fale$né€ pozitivni nebo faleSné negativni vysledky vySetieni PET pomoci fludeoxyglukozy
(*®F) nemohou byt vylougeny po radioterapii béhem prvnich 2 az 4 mésicti. Pokud klinick4
indikace pozaduje ¢asnéjsi diagnozu pomoci vysetini PET s fludeoxyglukézou (*®F), musi byt
pro ¢asnéjsi PET vysetieni s fluodeoxyglukozou (*8F) opodstatnény diivod.

Optimalni je pauza alespont 4 az 6 tydnli po poslednim podani chemoterapie, zvlasté pro
zabranéni faleSné negativnim vysledkiim. Pokud klinick4 indikace pozaduje casnéjsi diagnézu
pomoci PET vysetfeni s fluodeoxyglukozou (*®F), musi byt pro ¢asné&jsi PET vysetfeni
s fluodeoxyglukozou (*®F) opodstatnény diivod. V piipadé rezimu chemoterapie s cykly
krat$imi nez 4 tydny by mélo byt PET vysetfeni s fluodeoxyglukézou (F) provedeno tésné
pted opétovnym zahdjenim nového cyklu.

U lymfomu nizkého stupné, karcinomu dolni ¢asti jicnu a u podezieni na recidivu karcinomu
ovaria musi byt zvaZeny pouze pozitivni prediktivni hodnoty z diivodu omezené citlivosti
PET s fludeoxyglukozou (*8F).

Fludeoxyglukoéza (*°F) neni ti¢inna u detekce metastaz v mozku.

Pti soucasné aplikaci systému snimani PET (pozitronova emisni tomografie s pouZitim gama-
kamery nebo CDET) se citlivost snizuje ve srovnani s jednoucelovou PET, coz vede ke
snizeni detekce 1€zi menSich nez 1 cm. V duasledku toho se CDET nedoporucuje pii zadné
indikaci a méla by byt pouZzivana pouze v piipad¢, pokud jednoucelova PET neni k dispozici.
Je doporuceno, aby snimky PET s fludeoxyglukézou (*®F) byly interpretovany ve vztahu k
modalitdm tomografického anatomického zobrazovani (napi. CT, sonografie, MR). Pfesnost
zobrazovaci metody PET pomoci fludeoxyglukozy (‘®F) je vétsi, pouzije-li se PET/CT nez
samotna PET kamera.
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Kdyz je pouzity hybridni PET-CT skener spolu s podanim CT kontrastni latky nebo bez ni, na
PET snimcich s korekci na oslabeni se mohou objevit n¢které artefakty.

Obecna varovani

Je doporuceno zabranit blizkému kontaktu mezi pacientem a malymi détmi béhem prvnich 12
hodin po podani injekce.

Radiofarmaka by méla byt dodavana, pouzivana a podavéana jen opravnénymi osobami

v uréeném zdravotnickém zafizeni a jejich piijem, skladovani, pouzivani, pieprava a likvidace
se fidi predpisy a pfislusnymi opravnénimi vydanymi kompetentnimi ufady.

Radiofarmaka by méla byt pfipravovana uzivatelem takovym zpisobem, ktery spliiuje jak
pozadavky na radiaéni bezpecnost tak na farmaceutickou kvalitu. Je tfeba pouzivat
odpovidajici asepticka opatieni.

Specificka upozornéni

Podle ptredpokladaného ¢asu podani injekce pacientovi mize byt obsah sodiku v nékterych
ptipadech vyssi nez 1 mmol (23 mg). To je tieba vzit v uvahu u pacientli na dieté s nizkym
obsahem sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vsechny 1écivé ptipravky, které modifikuji hladiny glukézy v krvi, mohou ovlivnit citlivost
vySetfeni (napf. kortikosteroidy, valproat, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital a
katecholaminy).

Pfi podani kolonie-stimulujicich faktori (CSF) existuje zvySené riziko vychytavani
fludeoxyglukézy (*8F) v kostni dieni a sleziné po dobu nékolika dni. To musi byt zvazeno pfi
interpretaci snimka ziskanych z PET vySetfeni. Casovy odstup minimalné péti dnti mezi
1écbou pomoci CSF a PET vySetfenim miZe tuto interakci sniZit.

Podani glukézy a inzulinu ovliviiuje vstup fludeoxyglukézy (*8F) do bun&k. V piipadé
vysokych hladin glukoézy v krvi a rovnéz nizkych hladin inzulinu v plazmé se vstup
fludeoxyglukézy (*8F) do organii a nadort snizuje.

Zadné studie interakci fludeoxyglukozy (*8F) a kontrastnich latek pro po¢itadovou tomografii
nebyly provedeny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny v reprodukénim véku

Pokud je nezbytné aplikovat radioaktivni latku Zendm v reprodukénim véku, je nutno vzdy
patrat po mozném téhotenstvi. Kazda zena, u které doslo k vynechani menstruace, je v tomto
kontextu povazovéna za téhotnou, pokud se neprokdze opak. V piipad€ nejistoty mozného
téhotenstvi (vynechand menstruace, nepravidelnd menstruace, atd.) je nutno pacientovi
nabidnout alternativni metody bez ionizujiciho zateni (pokud existuji).

Téhotenstvi

Radionuklidové vySetfeni provadéné u téhotnych Zen zpusobi i radiacni zatéz plodu.

Proto by mély byt v pribéhu téhotenstvi provadény pouze naléhavd vySetfeni, kdy
piedpokladany piinos daleko pievysuje riziko zpiisobené matce a plodu.

Kojeni
Pted aplikaci radiofarmak kojicim Zenam je tieba zvazit, zda je mozné podani radionuklidu
odlozit na dobu, kdy bude kojeni ukonceno, a jaké je nejvhodnéjsi radiofarmakum s ohledem



na vylucovani aktivity do matetského mléka. Je-li aplikace nezbytna, je nutné prerusit kojeni
na 12 hodin a mléko, které se v prsu vytvofi, je nutno odsat a znehodnotit.

Je doporuceno vyhnout se kontaktu mezi matkou a ditétem béhem prvnich 12 hodin po podani
injekce.

Plodnost

Studie hodnotici vliv ptipravku na plodnost nebyly doposud provedeny.
4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u¢inky po podani fludeoxyglukézy (**F) dosud nebyly pozorovany.

Expozice ionizujicimu zéafeni muze zpusobit rakovinu nebo potencidlni rozvoj dédi¢nych
defektd. Po poddni maximalni doporucené aktivity ptipravku 400 MBq, kde je efektivni
davka asi 7,6 mSv, je nizka pravdépodobnost vyskytu nezddoucich ucinkd.

4.9. Predavkovani

V piipadé radiaéniho piedavkovani fludeoxyglukozou (®F) musi byt absorbovand davka
podand pacientovi snizena prostfednictvim maximéalniho mozného zvySeni eliminace
radionuklidu pomoci forsirované diurézy a castétho moceni. Mohl by pomoci odhad ucinné
davky, ktera byla aplikovana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: radiofarmaceutické diagnostikum

ATC kod: V091X 04

Pti chemickych koncentracich pouZivanych pro diagnosticka vySetfeni se nezda, Ze by
fludeoxyglukoza (*8F) méla néjakou farmakodynamickou aktivitu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Fludeoxyglukoza (8F) je analog glukozy, ktery se akumuluje ve vsech buikach, které
vyuzivaji glukézu jako primarni zdroj energie. Fludeoxyglukéza (*®F) se akumuluje v
nadorech s vysokym obratem glukézy.

Po intravenéznim podani je farmakokineticky profil fludeoxyglukézy (*8F) v cévnim
kompartmentu biexponencidlni. Doba distribuce je 1 minuta a eliminacni polo€as asi 12
minut.

U zdravych subjektt se fludeoxyglukoza (‘°F) rozséahle distribuuje v téle, zvlasté v mozku a
srdci a v men$im stupni v plicich a jatrech.

Organové vychytavani




Vychytavani fludeoxyglukézy (18F) v buiikich provadi tkafiové specifické systémy prenaseci,
které jsou ¢astecné€ zavislé na inzulinu, a proto mohou byt ovlivnény jidlem, nutri¢nim stavem
a pritomnosti diabetes mellitus. U pacienti s diabetes mellitus se vyskytuje snizené
vychytavani fludeoxyglukozy (*8F) v buiikach v disledku zménéné tkatiové distribuce a
metabolismu glukozy.

Fludeoxyglukoza (*éF) je transportovana pies bundénou membranu podobnym zptisobem jako
glukéza, ale prochazi pouze prvnim krokem glykolyzy pii tvorbé fludeoxyglukézy (*8F)-6-
fosfatu, ktera zlstava v nadorové buiice a neni dale metabolizovéna. Protoze je nasledna
defosforylace intracelularnimi fosfaty pomald, zGstava fludeoxyglukoza (18F)-6-fosfat v tkani
po dobu n¢kolika hodin (mechanismus zachyceni).

Fludeoxyglukosa (*®F) prochazi hematoencefalickou bariérou. P¥iblizné 7% podané davky se
akumuluje v mozku béhem 80-100 minut po injekci. Epileptogenni loziska vykazuji nizsi
metabolismus glukézy ve fazich bez zachvata.

Asi 3 % aplikované aktivity je zachyceno v myokardu b&hem 40 minut. Distribuce
fludeoxyglukozy (**F) v normalnim srdci je hlavné homogenni, jsou viak popsany regiondlni
rozdily az 15 % pro mezikomorové septum. Béhem a po reverzibilni myokardialni ischémii
dochazi ke zvysenému vychytavani glukézy v myokardialni burice.

0,3% a 0,9 - 2,4 % aplikované aktivity se akumuluje v pankreatu a plicich.

Fludeoxyglukéza (*®F) se také vaze v men$im rozsahu na oéni sval, hitan a tenké stievo.
Vazba na sval mlize byt pozorovana kratce po ndmaze a v ptipadé svalové namahy béhem
vySetfeni.

Eliminace

Eliminace fludeoxyglukosy (**F) probiha hlavné v ledvinach, s 20 % aktivity vylouéené moéi
b&hem dvou hodin po aplikaci injekce.

Vazba na renalni parenchym je slaba, ale z diivodu renalni eliminace fludeoxyglukézy (‘°F)
ma cely mocovy systém, zvlasté mocovy méchyt, vyraznou aktivitu.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Toxikologické studie ukazaly, ze u jedné i.v. injekce fluodeoxyglukozy (*®F) a s davkou
50krat vyssi nez u ¢lovéka, kterd byla podana psiim a 1000krat vyssi nez u ¢loveka, kterd byla
podand mysim, nebyla pozorovana zadna imrti. Tato latka neni urcena pro pravidelné nebo
kontinuélni podavani.

Studie mutagenity a chronické kancerogenity nebyly provedeny.



6.  FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych litek

Chlorid sodny

Voda na injekci

Seskvihydrat hydrogen-citronanu sodného
Dihydréat natrium-citratu

Chlorid sodny 0,9%

Bezvody ethanol

6.2. Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek se nesmi michat s jinymi léCivymi piipravky, kromé piipravkl
uvedenych v bodu 12.

6.3. Doba pouzitelnosti

Piipravek Fludeoxyglucose (18F) Biont je mozné pouzit 13 hodin od data a Casu konce
syntézy uvedenych v certifikatu o propusténi Sarze.

6.4.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Ptipravek by mél byt uchovavan pfi teploté do 25 °C v plivodnim obalu.
Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi pozadavky tykajicimi se
radioaktivnich latek.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Vicedavkova, bezbarva injekéni lahvicka o objemu maximalné 19 ml vyrobend z neutralniho
skla typu 1 dle Evropského Ilékopisu uzaviend chlorobutylovou zéitkou s hlinikovym
uzavérem.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 0,2 az 10 ml roztoku, coz odpovida 200 — 2200 MBg/ml v
case kalibrace (to + 4h).

6.6.  Zvlastni opatieni pro likvidaci a dalSi manipulace

Kontejner musi byt pfed pouZzitim zkontrolovan a aktivita musi byt zméfena pomoci
kalibrétoru.

Leécivy ptipravek mliZze byt nafedén injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%).
Natazeni roztoku musi byt provedeno za aseptickych podminek. Injekéni lahvicky nesmi byt
otevieny pred dezinfekci zéatky, roztok by mél byt nataZen pies zatku pomoci injek¢ni
stiikacky

na jednu davku s vhodnym ochrannym krytim a pomoci sterilni jehly na jedno pouZiti.

Roztok musi byt pfed pouzitim vizualné zkontrolovan. Pouzivat se smi pouze ¢iry roztok bez
viditelnych ¢astic.

Podani radiofarmaka vytvafi riziko pro dalS$i osoby v duasledku externiho ozafeni nebo
kontaminace pfi vyliti moci, zvratkli, atd. Musi byt proto ucinéna opatfeni pro radiacni
ochranu v souladu s narodnimi piedpisy.



Vsechen nepouzity piipravek nebo radioaktivni odpad musi byt zlikvidovan v souladu s
prislusnymi narodnimi predpisy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIONT, a.s.
Karloveska 63
842 29 Bratislava

Slovenska republika
Tel: +421 2 206 70 749
Fax: +421 2 206 70 748

biont@biont.sk

8. REGISTRACNI CIiSLO (CISLA)

88/473/12-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

15.8.2012/11.06.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

13.05.2016

11. DOZIMETRICKE UDAJE

Tabulka uvedena niZe ukazuje dozimetrické udaje vypoctené podle ICRP 106 Publication.

Absorbovana davka na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)

Organ
Nadledvinky
Mocovy méchyt
Povrchy kosti
Mozek

Prsni zlaza
Zluénik
Gastrointestinalni
trakt

Zaludek

Tenké stfevo
Tlusté stievo
Sténa tlustého
stfeva — horni ¢ast
Sténa tlustého
stfeva — dolni Cast

Dospély
0,012
0,130
0,011
0,038
0,009
0,013

0,011
0,012
0,013
0,012

0,014

15 let
0,016
0,160
0,014
0,039
0,011
0,016

0,014
0,016
0,016
0,015

0,017

10 let
0,024
0,250
0,022
0,041
0,018
0,024

0,022
0,025
0,025
0,024

0,027

5 let
0,039
0,340
0,034
0,046
0,029
0,037

0,035
0,040
0,039
0,038

0,041

1 rok
0,071
0,470
0,064
0,063
0,056
0,070

0,067
0,073
0,070
0,070

0,070

10



Srdce 0,067 0,087 0,130 0,210 0,380
Ledviny 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Jatra 0,021 0,028 0,042 0,063 0,120
Plice 0,020 0,029 0,041 0,062 0,120
Svaly 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
Jicen 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
Kostni dfen 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Kiuze 0,008 0,010 0,015 0,026 0,050
Slezina 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Varlata 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Brzlik 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Stitn4 Zlaza 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
D¢loha 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Dalsi organy 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
Utinna davka 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095

(mSv/MBQ)

Pro piipravek Fludeoxyglucose (18F) Biont je G¢inna davka pti podani aktivity 400 MBq
dospélému jedinci asi 7,6 mSv.

Pro tuto aktivitu 400 MBq je radiacni zafeni dodané kritickym organtim, moc¢ovému méchyii,
srdei a mozku: 52 mGy, 27 mGy a 15 mGy, v uvedeném potadi.

12 INSTRUKCE PRO PRiPRAVU RADIOFARMAK

Ww v

Baleni musi byt pfed pouzitim zkontrolovano a aktivita musi byt zméfena pomoci métice
aktivity.

Lécivy pripravek mize byt nafedén injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml.

NataZeni roztoku musi byt provedeno za aseptickych podminek. Injekéni lahvicky nesmi byt
otevieny pred dezinfekci zatky, roztok by mél byt natazen pies zatku pomoci injekéni
stfikacky na jednu davku s vhodnym ochrannym krytim a pomoci sterilni jehly na jedno
pouziti nebo schvaleného automatizovaného systému pro podani.

Je-li celistvost této lahvicky ohrozena, ptipravek se nesmi pouzit.

Kontrola kvality

Roztok se musi pied pouzitim vizualné zkontrolovat. Pouzivat se smi pouze Ciry roztok bez
viditelnych castic.
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