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Pribalova informace: informace pro uZzivatele

Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic 1 — 8 GBq injek¢ni roztok
fludeoxythymidinum ('F)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékafe nuklearni mediciny, ktery bude
dohlizet na pribéh vysetieni.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich G¢ink1, sdélte to svému Iékati nuklearni
mediciny. Stejné¢ postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Fludeoxythymidin (18F)
RadioMedic pouzivat

Jak se ptipravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

U AW

1. Co je pripravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic a k ¢emu se pouZiva

Tento radiofarmaceuticky pfipravek (1ék obsahujici radioaktivni latku) je urcen pouze
k diagnostickym uceltim.

Piipravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic obsahujici fludeoxythymidin ('*F) je ur&en pro
stanoveni diagndzy pomoci vySetfeni pozitronovou emisni tomografii (PET) a podava se pied
timto vySetfenim.

Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic je diagnosticky ptipravek, ktery je urcen predevSim pro

topografickou diagnostiku zhoubnych nadorit pomoci pozitronové emisni tomografie (PET) a
stanoveni stupn¢ mitotické aktivity (rychlosti mnoZeni) jejich bunék.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Fludeoxythymidin (18F)
RadioMedic pouzivat

Neuzivejte pripravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic

- jestlize jste alergicky(4) na fludeoxythimidin ('®F) nebo na kteroukoli dalsi slozku

tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6)

Upozornéni a opatieni
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Pfed pouzitim piipravku Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic se poradte se svym Iékaiem
nuklearni mediciny.

Pti manipulaci s radioaktivnimi latkami se musi dodrzovat zdsady radia¢ni ochrany a bézna
bezpecnostni opatieni.

Ptipravek muize byt aplikovan vyhradné na pracovisti nuklearni mediciny v souladu s platnymi
ptredpisy. S pfipravkem smi nakladat pouze kvalifikovany persondl. Ten Vam sd¢li vSechno, co
mate ucinit pro bezpecné uzivani tohoto piipravku.

Déti a dospivajici
V ptipadé, Ze jste mladsi 18 let, upozornéte na tuto skute¢nost svého Iékare nukledrni mediciny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic

Informujte svého Iékafe nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na prabch vysetieni o vSech
lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze
by mohly znemoznit ziskéni zobrazeni.

Pripravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic s jidlem a pitim
U pfipravku nejsou znamy zadné piekazky aplikace spojené s charakterem pozitych jidel a
napoju.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lé¢katem nukledrni mediciny diive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Uziti ptipravku Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic u Zen s pozitivnim té¢hotenskym testem
musi rozhodnout 1ékaf na zakladé oCekavaného piinosu vySetieni pfi maximalnim snizeni rizika
pro plod. Je-li odhad davky plodu mensi nez 1 mSv, je podani radiofarmaka ve zdivodnénych
piipadech akceptovatelné.

V ptipadé, Ze se chystate podstoupit vySetieni pfipravkem Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic,
je nutné, abyste kojeni pierusila po dobu miniméln€ 12 hodin. Mléko, které se v prsu za tu dobu
vytvori, musite odsat a znehodnotit. Matefské mléko miiZzete odsat pred podanim piipravku
Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic a uschovat pro pozdéjsi pouZiti.

Z divodu ochrany pfed ionizujicim zéafenim je doporuceno, abyste se vyhybala kontaktu s
malymi détmi po dobu 12 hodin po aplikaci ptipravku Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic nemé4 z4dny nebo ma zanedbatelny vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje 4 mg sodiku v mililitru. To miiZze byt az 0,87 mmol (20 mg) na injekci

v zavislosti na objemu aplikovaného roztoku. Nutno vzit v ivahu u pacientl na dieté s nizkym
obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic pouziva

Pted podanim ptipravku budete 1ékafem upozornéni, abyste hodné& pili a ¢asto mocili. Dosahnete
tak snizeni radiacni zatéze mocovych cest.
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Pouzivat a aplikovat pfipravek obsahujici fluor-('®F) pacientim miZe jen provozovatel, ktery je
drzitelem ptislusného povoleni vydaného Statnim ufadem pro jadernou bezpec¢nost, pfitom musi
a opatfeni snizujici radiacni zatéz pacientd i personalu (Zékon ¢. 18/1997 Sb., v poslednim znéni
a navazujici vyhlasky).

Aplikace ptipravku Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic je provadéna piimou intravenozni
injekci. VySetteni se provadi za 15 — 30 minut po intravendznim podani.

Nominalni doporucovana aktivita pro dosp€lého pacienta o hmotnosti 70 kg je doporucovana
vrozmezi 150 - 600 MBq Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic (davku je tfeba upravit v
zavislosti na télesné hmotnosti, na typu pouzité zobrazovaci techniky, klinické otdzce a stavu
pacienta). Pfipravek se podéva pfimou intravendzni injekci.

Aplikovanou aktivitu neni potfeba redukovat u riznych onemocnéni.

Pouziti u déti
Aplikovanou aktivitu u osob s malou télesnou hmotnosti, predevSim pak u déti a dospivajicich je
tieba piizptisobit télesné hmotnosti.

Ptipravek je mozné fedit 0,9 % roztokem chloridu sodného na pozadovanou objemovou aktivitu
v souladu s davkovanim a zptisobem podani.

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic, nez mélo
Tento ptfipravek je Vam podavan pod peclivym dohledem Iékaie 1ékate nuklearni mediciny,
proto je nepravdépodobné, Ze by nastalo pfedavkovani. Nicméné pokud by predavkovani presto
nastalo, obdrzite vhodnou 1é¢bu.

Mate-li jakékoli otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1€kare nuklearni
mediciny, ktery bude dohliZet na priibéh vySetieni.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1€kafi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezaddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.
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5. Jak pripravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pti teploté¢ do 25°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén
pred svétlem. Uchovavejte v souladu s pozadavky platnych ptedpist pro uchovani radioaktivnich
latek. Chraiite pfed mrazem.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic obsahuje

1 lahvicka obsahuje:

Léciva latka: fludeoxythymidinum ('®F) 1 — 8 GBq k datu a hodiné& kalibrace

Pomocné latky: voda na injekci, izotonicky infuzni roztok chloridu sodného, dihydrat
natrium-citratu, kyselina askorbova, hydroxid sodny.

Jak pripravek Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic vypada a co obsahuje toto baleni
Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic je ¢iry bezbarvy nebo zluté zbarveny roztok, prosty castic.

Injekeni lahvika pro opakovany odbér uzaviend pryZovym uzévérem a hlinikovou objimkou
(zapertlovana).

Velikost baleni:
1.0 GBq, 1.25 GBq, 1.5 GBq, 1.75 GBq, 2.0 GBq, 2.25 GBq, 2.5 GBq, 3.0 GBq, 3.5 GBq,
4.0 GBq, 4.5 GBq, 5.0 GBq, 6.0 GBq, 7.0 GBq, 8.0 GBq.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

RadioMedic s.r.o.
Husinec-Rez 289
250 68 Rez, Ceska republika
Tel.: 266 173 253
Fax: 220940 151
e-mail: info@radiomedic.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11/2017.
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Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: diagnosticka radiofarmaka, ATC koéd: V09

Fludeoxythymidin ('*F) je akumulovan v buiikich malignich nadorti podle stupné mitotické
aktivity (a tudiz stupn¢€ malignity), coz je vhodné pro diagnostiku téchto nadort.

Farmakokinetické vlastnosti

Fludeoxythymidin ('*F) se béhem 10 minut po intravendzni aplikaci rychle vychytava v cilovych
tkanich a po dobu 60 minut zGstavd jeho akumulace stabilni. Nejvyssi akumulace
fludeoxythymidinu ('®F) je v kostni dieni, v ledvinich, v modovém méchyti, v jatrech a
v nadorové tkani s vysokym stupném proliferace. Fludeoxythymidin ('*F) je metabolizovan
v jatrech na fludeoxythymidin (*8F) - glukuronid, ktery je transportovan do krve a vylu¢ovan
ledvinami. Primérné 70% aktivity  fludeoxythymidinu ('*F) zfistdva 60 minut po aplikaci
nemetabolizovano.

Fludeoxythymidin ('F) jako analog thymidinu je v buiikdch fosforylovan thymidinkinzou-1
(TK1) na fludeoxythymidin ('*F) - monofosfat, jehoz mnozstvi proporcionalné odpovida aktivité
TK1. Koncentrace TK1 je vysoka v rychle se dé€licich buiikdch a v naddorové tkani, odpovida
syntéze DNA a stupni mitotické aktivity bunék. Fludeoxythymidin ('*F) - monofosfat je pouze
minimalné (méné nez v 1%) inkorporovan do DNA, neni metabolizovan fosfohydroldzami a je
v buikach akumulovan. Vychytédvani fludeoxythymidinu ('*F) je pfimo imérné stupni syntézy
DNA a odréazi tedy buné¢nou proliferaci.

Dozimetrické udaje

Dévkova konstanta gama pro '*F = 154 nG.m>.GBq.h"!
Energie Egama = 511 keV

Polocas rozpadu '8F = 110 min

Absorbovana davka u dospélého pacienta o hmotnosti 70 kg.*

Organ Absorbovana davka®) | Absorbovana diavka
[mGy/MBq] [mGy/400 MBq]
Nadledvinka 0,0190 7,6
Mozek 0,0038 1,5
Prsa 0,0073 2,9
Sténa zluéniku 0,0168 6,7
Dolni ¢ast tlustého stfeva 0,0135 5.4
Tenké stfevo 0,0150 6,0
Zaludek 0,0134 5,4
Horni ¢ast tlustého stieva 0,0122 49
Srdecni sténa 0,0257 10,3
Ledviny 0,0357 14,3
Jatra 0,0499 20,0
Plice 0,0104 4,2
Sval 0,0185 7,4
Vajecniky 0,0160 6,4
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Slinivka 0,0200 8,0
Cervena kostni dfeti 0,0260 10,4
Povrch kosti 0,0164 6.6
Kuze 0,0044 1,8
Slezina 0,0206 8,3
Varlata 0,0146 5,8
Brzlik 0,0113 4,5
Stitna Zlaza 0,0106 4,2
Sténa mocového méchyie 0,1190 47,6
Déloha 0,0185 7,4
Cocky 0,0092 3,7
Efektivni davka
[mSv/MBq] 0,0281 11,3

! na jednotkovou aplikovanou aktivitu

* Podle publikace '®F-Fluorothymidine Radiation Dosimetry in Human PET Imaging Studies. J
Nucl Med 44, 1482-1488, 2003

Doba pouzitelnosti
Maximaln¢ 12 hodin od konce vyroby.
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