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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

biontFDG
200-2200 MBg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje 200 — 2200 MBq fludeoxyglukézy (**F) v datume a Case kalibracie (to + 4h). Aktivita
injekcnej liekovky sa pohybuje od 40 MBq do 22 000 MBq v datume a Case kalibracie (to+ 4h), Co je
182 MBq az 100095 MBq na konci syntézy (to).

Rédionuklid fluér (*3F) sa rozpada na stabilny kyslik (**O) s dobou polpremeny 110 min@it emitovanim
pozitronov s maximalnou energiou 634 keV s naslednou foténovou anihilaciou s energiou 511 keV.

Pomocné latky so zndmym tu¢inkom:
Kazdy ml fludeoxyglukozy (*3F) obsahuje 9 mg chloridu sodného.
Etanol 0,2 % v/v

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

Ciry, bezfarebny alebo slabo ZIty roztok
pH: 4,5-8,5

Osmolalita: 300 £ 50 mOsmol/kg

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Tento liek je ur€eny len na diagnostické ucely.

Fludeoxyglukoza (*8F) je indikovana na pouzitie v pozitronovej emisnej tomografii (PET).

Onkologia
U pacientov, ktori podstupuju onkologické diagnostikovanie s ciel'om popisat’ funkcie alebo

ochorenia, kde je ciel'om diagnostikovania zvySena spotreba glukozy v Specifickych organoch alebo
tkanivach. Nasledujuce indikacie st dostatocne zdokumentované (pozri tiez ¢ast’ 4.4):

Diagnéza:

. charakteristika solitarneho pl'acneho loziska

. detekcia nadoru neznameho pévodu, prejavujuceho sa napriklad cervikalnou adenopatiou,
metastazami v peceni alebo v Kostiach

. charakterizacia tumordznej masy pankreasu



Staging:

. karcinomy hlavy a krku, vratane urcenia lokalizacie pre cielent biopsiu

. primarny karcinom plac

. karcindm prsnika v pokro¢ilom stadiu

. karcindm pazeraka

. karcindm pankreasu

. kolorektalny karcinom, zvlast pri restagingu recidivy

. maligny lymfém

. maligny melaném, Breslow >1,5 mm alebo metastaza v lymfatickej uzline pri primarne;j
diagnéze

Monitorovanie terapeutickej odpovede:

. maligny lymfém

. karcinémy hlavy a krku

Detekcia v pripade odévodneného podozrenia na recidivy:

. gliom s vysokym stupfiom malignity (III nebo IV)

. karcinomy hlavy a krku

. karcinom Stitnej zI'azy (nemedularny): pacienti so zvySenymi sérovymi hladinami

thyreoglobulinu a negativnou celotelovou scintigrafiou pomocou radioaktivneho jodu
primarny karciném plic (pozri tiez Cast’ 4.4)

karciném prsnika

karciném pankreasu

kolorektalny karcinom

karcindm ovaria

maligny lymfém

maligny melaném

Kardiologia

V kardiologickej indikacii je diagnostickym cielom viabilné tkanivo myokardu vychytavajice
glukdzu, ale je hypo-perfuzne, preto musi predchadzat’ vySetrenie vhodnymi zobrazovacimi
technikami prietoku krvi.

. Hodnotenie viability myokardu u pacientov so zavaznou poruchou funkcie 'avej komory,
ktori su kandidatmi na revaskularizaciu, pricom konvenéné zobrazovacie metédy nemaju dostato¢ny
diagnosticky prinos.

Neurologia

Diagnostickym ciel'om pri neurologickych indikaciach je interiktalny glukdézovy hypometabolizmus.
. Lokalizacia epileptogénneho loziska v predoperacnom hodnoteni parcialnej temporalne;
epilepsie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli a starsie osoby

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 intravendznou injekciou.

Porucha funkcie obliciek



Vyzaduje sa starostlivé zvazenie poskytovanej ¢innosti, pretoze u tychto pacientov je mozné zvysené
vystavenie ziareniu.

U normalnej populacie ani u osobitnych skupin pacientov sa nevykonavali Ziadne rozsiahle Studie
rozsahu davky a nastavenia tohto lieku.

Farmakokinetika fludeoxyglukozy (18F) nebola u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek stanovena.

Deti a dospievajuci
Pouzitie u deti a dospievajtcich je potrebné starostlivo zvazit’ na zaklade klinickych potrieb

a posudzovania pomeru rizika/prinosu u tejto skupiny pacientov. Aktivitu podavant detom

a mladistvym mozno vypocitat’ na zaklade odporucenia Pediatrickej pracovnej skupiny EANM;
Z odporucanych dévok pre dospelych podl'a telesnej hmotnosti deti a mladistvych, s pouzitim
koeficientov uvedenych v tabul’ke nizsie.

A[MBq]Podavana = Zéakladna aktivita x Koeficient

Zakladna aktivita pre 2D zobrazovanie je 25,9 MBq a pre 3D zobrazovanie 14,0 MBq (doporu¢ené

u deti).

El(gl]om(m Koeficient ﬁ(gl](’m“t Koeficient ﬁ(‘;om(m 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

Pacienti s poruchou funkcie oblidiek

S tymto liekom sa neuskutocnili sa rozsiahle $tudie rozmedzia davok a nastavenia U beznej populacie a
U osobitnych skupin pacientov. Farmakokinetika fludeoxyglukézy (**F) u pacientov s poruchou
funkcie obliciek pacienta nebola uréena.

Spdsob podania

Na pripravu pacienta, pozri ¢ast’ 4.4.

Aktivita fludeoxyglukozy (*®F) sa musi zmerat’ pomocou davkového kalibratora pred aplikaciou

pacientovi.

Podanie injekcie fludeoxyglukozy (*8F) musi byt intravendzne, aby nedoslo k oZiareniu v dosledku

lokalneho extravazalneho podania a tiez k artefaktom zobrazovania.

Opatrenia, ktoré je potrebné prijat pred manipuldciu a podanim lieku
Nepodavajte viac ako 10 ml.
Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri ast’ 12.

Snimanie obrazu

Emisné skeny sa oby¢ajne vykonavaju 45 az 60 mintt po aplikacii injekcie fludeoxyglukozy (*6F).
Pokial’ zostane aktivita dostatocna pre Statisticky spolahlivé hodnotenie, mdze sa PET vysetrenie
pomocou fludeoxyglukozy (*¥F) vykonat’ aj po dvoch az troch hodindch po podani, ¢im sa znizi

aktivita pozadia.




V pripade potreby je mozné PET vySetrenie fludeoxyglukdzou (*8F) v kratkom ¢ase opakovat'.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo 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 anafylaktick4 reakcia, musi byt podavanie lieku okamzite
preruSené a V pripade nutnosti zacata intraven6zna liecba. Na umoznenie okamzitého zasahu

v naliehavych situaciach musia byt okamzite k dispozicii potrebné lieky a vybavenie, ako napriklad
endotracheélna trubica a ventilator.

Odévodnenie individudlneho prinosu/rizika

U vsetkych pacientov musi byt’ expozicia ziarenia odévodnend predpokladanym diagnostickym
prinosom. Podavana aktivita ma byt’ v kazdom pripade ¢o najnizsia, aby sa dosiahla pozadovana
diagnosticka informacia.

Poskodenie obli¢iek a pecene

Vzhl'adom k velkému rendlnemu vylu¢ovaniu fludeoxyglukézy (*F), u pacientov so znizenou
funkciou obliciek 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 populécia

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

Pri indikacii je potrebné starostlivo zvazit', ze efektivna davka na MBq je vyssia u deti ako
u dospelych (pozri ¢ast’ 11).

Priprava pacienta

biontFDG sa ma podavat’ pacientom, ktori su dostato¢ne hydratovani a st nalano minimalne 4
hodiny, aby sa ziskala maximalna ciel'ova aktivita, nakol’ko je vychytdvanie glukozy v bunkach
obmedzené (,,saturac¢na kinetika*). MnoZstvo tekutiny sa nema obmedzovat’ (je potrebné vyhnut sa
napojom obsahujicim glukézu).

Aby sa ziskali snimky s najlepSou kvalitou a pre znizenie radiacnej expozicie mocového mechura,
maju pacienti pred PET vysetrenim pit’ dostato¢né mnozstvo tekutin a po PET vysSetreni vyprazdnit
mocovy mechur,

- Onkologia a neurologia

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

Metabolizmus glukozy 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 biontFDG sa ma vysetrit’ glykémia, pretoZe hyperglykémia moze viest k
zniZeniu senzitivity lieku, najmé ak je vysSia ako 8 mmol/l. PET vySetrenie pomocou fludeoxyglukdzy
(*®F) sa nema podobne vykonavat u pacientov s nekontrolovanym diabetom.

- Kardiologia
Ked’ze vychytavanie glukdzy v myokarde je zavislé na inzuline, odportica sa pri vySetreni myokardu
podanie 50 g glukozy priblizne 1 hodinu pred aplikaciou lieku biontFDG. Ak je to nutné, u pacientov



s diabetes mellitus sa mdze upravit’ hladina glukézy v krvi pomocou kombinovanej infizie inzulinu
a glukozy (euglykemicky-hyperinzulinovy zdmok).

Interpretécia zobrazeni PET pomocou fludeoxyglukézy (*6F)

Infekéné a/alebo zapalové ochorenia a rovnako regenerané procesy po operacidch mézu viest

Kk vyznamnému zvyseniu vychytavania fludeoxyglukézy(*®F) a tym k falogne pozitivnym vysledkom
v pripadoch, kedy nalez infekénych alebo zapalovych 1ézii nie je cielom vySetrenia PET pomocou
fludeoxyglukézy (*8F). V pripadoch, ked’ zvySena akumulacia fludeoxyglukozy (**F) moze byt
spdsobena bud’ nadorovym ochorenim, infekciou alebo zapalom, treba doplnit’ informacie ziskané
PET vysetrenim pomocou fludeoxyglukozy (*8F) d’al$imi zobrazovacimi diagnostickymi metoédami na
stanovenie priciny patologickej zmeny. Pri niektorych vySetreniach napr. staging myelému, st
skiimané maligne aj infekéné loziskd a mozu byt’ odliSené s dobrou presnostou na zaklade
topografickych kritérii, napr. vychytavanie v mimodrefiovych miestach a/alebo kostné a kibové 1ézie
by boli atypické pre mnohopocetny myeldm a zistené pripady spojené s infekciou. Momentalne nie st
d’al$ie kritéria na odliSenie infekcii a zapalov prostrednictvom vySetreni pomocou fludeoxyglukozy
(°F)

Z dovodu vysokého fyziologického vychytavania fludeoxyglukozy (*®F) v mozgu, srdci a v obli¢kéach,
PET/CT s fludeoxygluk6zou (*®F) nebola hodnotena pre detekciu septickych metastatickych lozisk

V tychto organoch vzhl'adom na bakterémiu alebo endokarditidu.

Po radioterapii pocas prvych 2 az 4 mesiacov sa nedaju vylucit' falosne pozitivne alebo falosne
negativne vysledky vySetrenia PET pomocou fludeoxyglukdzy (*8F). Ak klinick4 indikécia vyZzaduje
skorsiu diagnostiku pomocou vySetrenia PET s fludeoxyglukézou (*®F), musi sa skorSie vySetrenie
PET s fludeoxyglukézou (**F) odévodnene zdokumentovat'.

Optimalny odstup je 4 az 6 tyzdiov po poslednom podani chemoterapie, aby sa zabranilo falosne
negativnym vysledkom. Ak klinick4 indikacia vyzaduje skorsiu diagnostiku pomocou vysetrenia PET
s fludeoxyglukozou (*®F), musi sa skorsie vySetrenie PET s fludeoxyglukozou (**F) odévodnene
zdokumentovat’. V pripade rezimu chemoterapie s cyklami krat$imi ako 4 tyzdne sa ma vysetrenie
PET s fluoxyglukézou (*8F) vykonat’ tesne pred opdtovnym zacatim nového cyklu.

U lymfomu nizkeho stupna (low-grade), karcinomu dolnej Casti paZzeraka a pri podozreni na recidivu
karcindbmu ovaria, sa musi posudzovat’ iba pozitivna prediktivna hodnota z dovodu obmedzene;j
senzitivity PET s fludeoxyglukézou (*8F).

Fludeoxygluko6za (*8F) nie je efektivna pri detekcii metastiaz 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 utlme
korekcie objavit artefakty.

Po zékroku
Odporuca sa zabranit’ blizkemu kontaktu pacienta s det'mi a tehotnymi Zenami pocas prvych 12 hodin
po podani injekcie.

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

45 Liekové a iné interakcie

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

Pri podani faktorov stimulujacich granulocytové kolonie (CSF) existuje zvySené riziko vychytavania
fludeoxyglukozy (*°F) v kostnej dreni a slezine po dobu niekolkych dni, ¢o treba zvazit’ pri
interpretacii snimok ziskanych z PET vysetrenia. Casovy odstup minimalne piatich dni medzi lie¢bou
pomocou CSF a PET vySetrenim moZze tuto interakciu znizit'.



Podanie glukozy a inzulinu ovplyviuje vstup fludeoxyglukézy (**°F) do buniek. V pripade vysokych
hladin glukozy v krvi a tiez nizkych hladin inzulinu v plazme sa vstup fludeoxyglukozy (*¥F) do
organov a nadorov zniZuje.

Neuskutoénili sa ziadne interakéné $tiidie fludeoxyglukézy (*8F) a kontrastnych latok pre pocitadovi
tomografiu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v reprodukénom veku

Ak je nevyhnutné aplikovat’ radiofarmaka Zenam v reprodukénom veku, vzdy je nutné patrat’ po
moznom tehotenstve. Kazd4 Zena, ktorej vynechala menstruacia, sa ma povazovat’ za tehotnu, pokial’
sa nepreukaze opak. V pripade neistoty mozného tehotenstva (vynechand menstruécia, nepravidelna
menstruacia, atd’.) je nutné pacientke ponuknut’ alternativne techniky (ak existuj1) bez ionizujuceho
Ziarenia.

Gravidita

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

V priebehu tehotenstva sa preto maji vykonavat’ iba nutné vySetrenia, u ktorych predpokladany prinos
podstatne prevysuje riziko prinasané matke a plodu.

Dojcenie

Pred aplikaciou radiofarmak doj¢iacim matkam je potrebné zvazit, ¢i sa nedd podanie radiofarmaka
odlozit’ na dobu, kedy matka zanechala doj¢enie a tiez najvhodnejsiu vol'bu radiofarmaka s ohl'adom
na vylucovanie aktivity do materského mlieka. Ak je aplikacia nevyhnutna, treba prerusit’ dojcenie na
12 hodin a odsaté mlieko odstranit’.

Odporuca sa vyhnit' kontaktu medzi matkou a diet'atom pocas prvych 12 hodin po podani injekcie
radiofarmaka.

Fertilita
Neuskutocnili sa ziadne $tadie tykajuce sa fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

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

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

4.9 Predavkovanie

V pripade radiaéného predavkovania fludeoxyglukozou (*®F) sa absorbovana davka podana pacientovi
musi znizit’ zvySenym vyluc¢ovanim radiofarmaka pomocou forsirovanej diurézy a astym mocenim.
Je ucelné odhadnit efektivnu aplikovana davku ziarenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnostické radiofarmaka. ATC kod: V091X 04



Pri chemickych koncentraciach pouzivanych na diagnostické vysetrenia sa nezda, ze by
fludeoxyglukéza (*°F) mala nejakt farmakodynamickt aktivitu.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia

Fludeoxyglukoza (**F) je analog glukézy, ktory sa akumuluje vo vietkych bunkach, ktoré vyuzivaju
glukozu ako hlavny zdroj energie. Fludeoxyglukoza (*8F) sa akumuluje v nadoroch s vysokym
obratom glukozy. Po intravendznom podani je farmakokineticky profil fludeoxyglukézy (*8F)

v cievnom kompartmente bioexponencialny. Cas distribucie je 1 miniita a eliminaény pol&as asi 12
minut.

U zdravych l'udi sa fludeoxyglukoza (*8F) distribuuje v organoch l'udského tela, najmi v mozgu

a srdci, menej v plicach a v peceni.

Organové vychytavanie

Vychytavanie fludeoxyglukozy (*¥F) v bunkach vykonavaji tkanivovo-Specifické nosi¢ové systémy,
ktoré CiastoCne zavisia od inzulinu a preto mézu byt’ ovplyvnené jedlom, nutricnym stavom

a pritomnostou diabetes mellitus. U pacientov s diabetes mellitus sa vyskytuje znizené vychytavanie
fludeoxyglukézy (*°F) v bunkéch v dosledku zmenenej tkanivovej distribiicie a metabolizmu glukozy.
Fludeoxygluk6za (*8F) sa transportuje cez bunkovii membranu podobnym spdsobom ako glukdza, ale
prechadza len prvym krokom glykolyzy po tvorbe fludeoxyglukdzy-(*8F)-6-fosfatu zostava

vV nadorovej bunke a d’alej sa nemetabolizuje. Pretoze naslednd defosforylacia intracelularnymi
fosfatmi je pomala, zostava fludeoxyglukoza (*8F)-6-fosfat v tkanive po dobu niekol’kych hodin (efekt
zachytenia).

Fludeoxyglukoza (*®F) prechadza hematoencefalickou bariérou. Priblizne 7% podanej davky sa
akumuluje v mozgu pocas 80-100 mintit po injekcii. Epileptogénne loziskd vykazuju nizsi
metabolizmus glukézy vo fazach bez zachvatov.

Asi 3% aplikovanej aktivity sa vychytava v myokarde po¢as 40 minut. Distribtcia

fludeoxyglukézy (*°F) v norméalnom srdci je prevazne homogénna, st vSak popisané regiondlne
rozdiely az 15% v medzikomorovom septe. Pocas a po reverzibilnej myokardialnej ischémii dochadza
k zvy$enému vychytavaniu glukozy v myokardialnej bunke.

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

Fludeoxyglukoza (*°F) sa tieZ viaZze v menSom rozsahu na o¢ny sval, hltan a tenké ¢revo.

Vizba na sval sa m6ze pozorovat kratko po namahe a v pripade svalovej namahy pocas vySetrenia.

Elimindcia

Eliminacia fludeoxyglukézy (*8F) prebieha predovsetkym v oblickéach, v priebehu dvoch hodin po
aplikacii injekcie sa mocom vylaéi 20 % aktivity.

Viizba na rendlny parenchym je slaba, ale z dovodu renalnej eliminécie fludeoxyglukozy (**F) ma cely
mocovy systém, obzvlast mo¢ovy mechur, vyraznl aktivitu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Toxikologické $tudie ukazali, Ze pri jednej i.v. injekcii fludeoxyglukozy (*°F) a s ddvkou 50-krat
vyssou, ako u Cloveka, ktora bola podana psom a 1000-krat vyssou, ako u ¢loveka, ktora bola podana
mySiam, neboli pozorované Ziadne umrtia. Tato latka nie je uréena pre pravidelné alebo kontinualne
podavanie.

Stadie mutagenity a chronickej karcinogenity neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny



voda na injekcie
hydrogéncitran sodny
citran sodny

chlorid sodny 0,9 %
etanol, bedzvody

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi, okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 12.
6.3 Cas pouZzitelnosti

biontFDG sa mdze pouzit’ 13 hodin od datumu a ¢asu konca syntézy uvedenych v Certifikate
0 prepusteni SarZe.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Liek sa ma uchovavat’ pri teplote do 25 °C v po6vodnom obale.
Uchovavanie radiofarmak musi byt’ v stlade s narodnymi poziadavkami tykajucimi sa radioaktivnych
latok.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Viacdavkova, bezfarebna injek¢na lieckovka s objemom maximalne 19 ml, vyrobena z neutralneho
bezfarebného skla typu I podl'a Europskeho liekopisu uzatvorena chlorobutylovym uzaverom

a zabezpecena hlinikovou objimkou.

Kazda injekcna liekovka obsahuje 0,2 az 10 ml roztoku, ¢o zodpoveda koncentracii 200 - 2200
MBg/ml v ¢ase kalibracie (to + 4h).

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Kontajner sa musi pred pouzitim skontrolovat’ a aktivita sa musi zmerat’ pomocou kalibratora.
Liek sa méze riedit’ injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Roztok sa musi natahovat’ za aseptickych podmienok. Injekéné liekovky sa nesmu otvorit’ po
dezinfekcii zatky, roztok sa ma natiahnut’ cez zatku pomocou jednorazovej sterilnej injekéne;j
striekacky s vhodnym ochrannym krytim a pomocou jednorazovej sterilnej ihly.

Roztok ma byt’ pred pouzitim vizualne skontrolovany. Pouzivat’ sa ma vyluéne ¢iry roztok bez
viditeI'nych castic.

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

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku musi byt’ zlikvidovany v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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8. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

88/0521/08-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06.10.2008
Datum posledného predlzenia registracie: 30.07.2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Mj 2016

11. DOZIMETRIA

Nizsie uvedena tabulka ukazuje dozimetrické udaje vypocitané podl'a ICRP 106 Publication.

Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity (mGy/MBQ)

Organ
Nadoblicky
Mocovy mechur
Povrchy kosti
Mozog

Prsia

Z1¢énik
Gastrointestinalny
trakt

Zaltdok

Tenké Crevo
Hrubé ¢revo
Stena hrubého Creva
— horna ¢ast’
Stena hrubého creva
—dolna gast’
Srdce

Oblicky

Pecen

Pluca

Svaly

Hitan

VajeCniky
Pankreas

Kostna dren

Koza

Slezina
Semenniky
Tymus

Stitna zl'aza

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

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

0,014

0,067
0,017
0,021
0,020
0,010
0,012
0,014
0,013
0,011
0,008
0,011
0,011
0,012
0,010

15 ro¢ni
0,016
0,160
0,014
0,039
0,011
0,016

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

0,017

0,087
0,021
0,028
0,029
0,013
0,015
0,018
0,016
0,014
0,010
0,014
0,014
0,015
0,013

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

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

0,027

0,130
0,029
0,042
0,041
0,020
0,022
0,027
0,026
0,021
0,015
0,021
0,024
0,022
0,021

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

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

0,041

0,210
0,045
0,063
0,062
0,033
0,035
0,043
0,040
0,032
0,026
0,035
0,037
0,035
0,034

1 roc¢ni
0,071
0,470
0,064
0,063
0,056
0,070

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

0,070

0,380
0,078
0,120
0,120
0,062
0,066
0,076
0,076
0,059
0,050
0,066
0,066
0,066
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
U¢inna davka 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095
(mSv/MBq)

Efektivny davkovy ekvivalent ur¢eny z podania 400 MBq biontFDG dospelému pacientovi
je asi 7,6 mSv.

Pre tuto aktivitu 400 MBq je radia¢né zat'azenie kritickych organov, mo¢ového mechira,
srdca a mozgu: 52 mGy, 27 mGy a 15 mGy, v uvedenom poradi.

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

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

Liek sa moze nariedit’ injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml.

Natiahnutie roztoku sa musi vykonat’ za aseptickych podmienok. Injek¢énd liekovka sa nesmie otvorit
po dezinfekcii zatky, roztok by sa mal natiahnut’ cez zatku pomocou jednorazovej sterilnej injekéne;j
striekacky s vhodnym ochrannym krytim a pomocou jednorazove;j sterilnej ihly alebo pouZzitim
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 ¢iry roztok bez viditenych
Castic.



