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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic 1 — 8 GBq injek¢ni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka

Fludeoxythymidinum ('F) 1 - 8 GBq k datu a hodiné& kalibrace

Fyzikalni charakteristika

Fluor-('®F) ma polo¢as 110 minut. Pfemétuje se emisi pozitronu (B+max = 633 keV, 97%) a
zachytem elektronu (3%) na stabilni kyslik (!30). Pozitron zanika anihilaci za emise dvou
fotonti gama s energii 511 keV (194 %), vzajemné opacné orientovanych.

Slozka pomocnych latek se znamym ucinkem: sodik (4 mg/ml)

Uplny seznam pomocnych ldtek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni roztok. Ciry bezbarvy nebo Zluté zbarveny roztok, prosty &astic.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Tento ptipravek je uren pouze k diagnostickym tceltim.

Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic je diagnostické radiofarmakum, které je urceno
piredevSim pro topografickou diagnostiku malignich nadort pomoci pozitronové emisni
tomografie (PET) a stanoveni stupné mitotické aktivity jejich bun¢k.

4.2  Davkovani a zptusob podani

Déavkovéni

Dospeli

Nominalni aktivita pro dospé€lého pacienta o hmotnosti 70 kg je doporu¢ovana v rozmezi
150 - 600 MBq fludeoxythymidinu ('*F) (davku je tfeba upravit v zavislosti na télesné
hmotnosti, na typu pouzité zobrazovaci techniky, klinické otdzce a stavu pacienta). Pripravek
se podava piimou intraven6zni injekci.

Pediatricka populace

Aplikovanou aktivitu u déti s malou télesnou hmotnosti je tieba snizit.
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Zpusob podani
Jedna lahvicka je pouzitelna pro jednu nebo pro vice aplikaci.

Aplikovanou aktivitu neni nutné redukovat u riznych onemocnéni. Pfipravek se podava
piimou intravendzni injekci. Aplikace je jednordzova. Vysetfeni se provadi za 15 - 30 minut
po intravendznim podani.

4.3  Kontraindikace
Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pouzivat a aplikovat piipravek obsahujici ('*F) pacientim miiZe jen osoba, ktera je drzitelem
ptislusného povoleni vydaného Statnim ufadem pro jadernou bezpec¢nost, pfitom musi byt
dodrzovany zasady bezpec¢nosti prace s radionuklidovymi zdroji zafeni a opatfeni snizujici

radiacni z4té€z pacientd 1 personalu (Zakon ¢. 18/1997 Sb. v platném znéni a navazujici
vyhlasky).

Individudlni posouzeni poméru risk/benefit

U vSech pacientli musi byt vystaveni ionizujicimu zareni odlivodnéné na zakladé ocekavaného
diagnostického ptinosu. Pokazdé musi byt poddna co mozna nejnizsi aktivita, kterou lze
ziskat pozadovanou diagnostickou informaci.

Porucha funkce ledvin
U pacientl se snizenou funkci ledvin je nutné velmi pecliveé urcit indikaci, protoze u téchto
pacientii miiZze dojit ke zvySené radiacni zatézi.

Pediatrické populace
Aplikovanou aktivitu u déti s malou télesnou hmotnosti je tfeba snizit.

Ptiprava pacienta

Pacient musi byt instruovan, aby pied a po vySetfeni zvysil pfijem tekutin a ¢asto mocil pro
snizeni radiacni zatéZe mocovych cest; pokud neni oSetfujicim lékafem nafizena restrikce
tekutin.

Po proceduie

Doporucuje se, aby se pacienti v prvnich 12 hodinach po podani injekce vyhybali pfimému
kontaktu s malymi détmi.

Tento ptipravek obsahuje 4 mg sodiku v mililitru. To mtze 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.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakei.
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4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Je-li uvazovéano o podani radioaktivniho 1é¢iva zen€, ktera mize otéhotnét, vzdy je nutné se
presvedcit, jestli je, €i neni t€hotna.

Kazda Zena, u niz doslo k vynechani menstruace, by méla byt potencidlné povazovana za
téhotnou, neni-li prokdzan opak. Owuziti uzen s pozitivnim téhotenskym testem musi
rozhodnout 1ékat na zakladé ocekavaného piinosu vySetfeni pfi maximalnim sniZeni rizika pro
plod. Je-li odhad davky plodu mensi nez 1 mSv, je podani radiofarmaka ve zdivodnénych
piipadech akceptovatelné. V takovém pitipadé by méla byt zvazena moznost pouziti metody
nezahrnujici ioniza¢ni zéfeni.

Téhotenstvi
Nejsou zndmy z4dné informace o podani fludeoxythymidinu ('*F) téhotnym Zenam.

Kojeni

Pred aplikaci ptipravku Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic kojicim zenam je nutné uvazit,
zda je mozné vysetfeni odlozit na dobu, kdy bude kojeni ukonceno. V ptipad¢, ze je vySetieni
fludeoxythymidinem ('®F) nutné, je tieba kojeni pierusit po dobu minimalné 12 hodin a
mléko, které se v prsu vytvofi, je nutno odsat a znehodnotit. Matetské mléko je mozné odsat
pied podanim fludeoxythymidinu ('*F) a uschovat pro pozdé&jsi pouziti.

Z diivodu ochrany pted ionizujicim zafenim je doporuceno vyhybat se kontaktu mezi matkou
a malymi détmi po dobu 12 hodin po aplikaci fludeoxythymidinu (**F) .

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost
tidit nebo obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci ucinky
Nezadouci u¢inky po podani fludeoxythymidinu ('*F) nebyly popsany.

Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vzdy odivodnéné vzhledem k piinosu
vySetfeni. Tabulka v bod€¢ 11 obsahuje dozimetrické udaje, kde jsou uvedeny absorbované
davky v nejvice ozafenych organech pro standardniho pacienta. Vzdy je tfeba zhodnotit
velikost efektivni davky v dasledku aplikace uvedeného radiofarmaka ve vztahu k radiacni
zatézi jednotlivych organid. Tyto tudaje jsou dualezit¢ 1 vzhledem ktomu, ze dané
radiofarmakum patii v nukledrni mediciné k latkdm s nezanedbatelnou radiac¢ni zatézi pro
pacienta.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci G€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10
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Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Na zéklad¢ davek pouzivanych k diagnostickym tuceliim je predavkovani ve farmakologickém
smyslu nepravdépodobné.

Riziko piedavkovani fludeoxythymidinem ('8F) souvisi pouze s vystavenim nadmérnému
ozafeni. V takovém pfipad¢ je tfeba davku, kterou pacient absorboval redukovat zvySenym
vyluCovanim radionuklidu prostfednictvim forsirované diurézy a Castym vyprazdnovanim
mocového méchyie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnostickd radiofarmaka, ATC kod: V09
Mechanismus téinku

Fludeoxythymidin ('*F) je akumulovéan v buiikach malignich nadort podle stupn& mitotické
aktivity (a tudiz stupn€ malignity), coz je vhodné pro diagnostiku téchto nadora.

Farmakodynamické ti¢inky
Vzhledem ke koncentracim 1é¢ivé latky pti diagnostickych vySetfenich nevykazuje
fludeoxythymidin (8F) Z4dné farmakodynamické vlastnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Fludeoxythymidin ('®F) se béhem 10 minut po intravendzni aplikaci rychle vychytiva
v cilovych tkanich a po dobu 60 minut zlistava jeho akumulace stabilni. Nejvy$si akumulace
fludeoxythymidinu ('®F) je v kostni dfeni, v ledvinach, v mo¢ovém méchyfi, v jatrech a
v nadorové tkani s vysokym stupném proliferace.

Fludeoxythymidin ('®F) jako analog thymidinu je v butikich fosforylovan thymidinkinazou 1
(TK1) na fludeoxythymidin ('¥F) - monofosfat, jehoz mnozstvi proporcionalné odpovida
aktivite¢ TK1. Koncentrace TK1 je vysoka v rychle se délicich bunkach a v nadorové tkani,
odpovida syntéze DNA a stupni mitotické aktivity bunék. Fludeoxythymidin ('*F) -
monofosfat je pouze minimaln€ (méné€ nez v 1%) inkorporovan do DNA, neni metabolizovan
fosfohydroldzami a je v buiikdch akumulovan. Vychytavani fludeoxythymidinu (**F) je piimo
umeérné stupni syntézy DNA a odréazi tedy bunécnou proliferaci.

Eliminace

Fludeoxythymidin ('®F) je metabolizovan v jatrech na fludeoxythymidin (*8F) - glukuronid,
ktery je transportovdan do krve a vyluCovan ledvinami. Primérné 70 % aktivity
fludeoxythymidinu ('*F) z@istava 60 minut po aplikaci nemetabolizovano.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V piedklinickych studiich nebyly zaznamenany zadné nezadouci Gcinky.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

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

6.2  Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1é€ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které
jsou uvedeny v bod¢ 12.

6.3  Doba pouzitelnosti

Maximaln¢ 12 hodin od konce vyroby.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°C. Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem. Uchovavejte v souladu s pozadavky platnych predpisit pro uchovavani
radioaktivnich latek. Chrante pred mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekeéni lahvicka pro opakovany odbér uzaviena pryZovym uzavérem a hlinikovou objimkou
(zapertlovand). Kontejner z vhodné stiniciho materialu.

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 GBg/lahvicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Obecnd upozornéni

Radioaktivni 1é¢iva mohou pfijimat, pouzivat a poddvat jenom osoby, které k tomu byly

opravnéné piisluSnymi ufady. Ptijem, skladovani, pouzivani, vydej a likvidace odpadu téchto
produktti podléhaji ptislusSnym zplnomocnénim a pfedpisim ptislusnych Grada.

Radiofarmaka se musi pfipravovat takovym zplisobem, aby byly dodrzeny jak pozadavky
radiacni ochrany, tak farmaceutické jakosti.

Fludeoxythymidin (18F) RadioMedic by mél byt skladovan a mélo by s nim byt zachazeno v
pfislusném stinicim obalu, aby bylo dosazeno maximalni moZné ochrany pacientl a
zdravotnickych pracovnikl. Je doporuCena osobni ochrana proti B+ zafeni a anihila¢nim
fotonim a to pouzitim vhodného stinéni zvlasté pifi praci s lahvickami a injek¢énimi
stiikackami.
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Aplikace radiofarmak ptedstavuje riziko pro persondl jak z hlediska vnéjSiho ozafeni, tak
riziko kontaminace stopami moc¢i, zvratki apod. Pii zachazeni sobaly a nepouzitym
ptipravkem je nutné dbat zésad radiacni ochrany pied ionizujicim zéafenim, které vyplyvaji
z ptislusnych predpisti a vyhlasek v platném znéni.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

RadioMedic s.r.o0.

Husinec-ReZ 289, 250 68 Rez , Ceska republika
Tel.: 266 173 253

Fax: 220940 151

e-mail: info@radiomedic.cz

8. REGISTRACNI CISLO

88/078/08-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 6. 2. 2008

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 19. 12. 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

8.11.2017

11. DOZIMETRIE
Davkova konstanta gama pro '*F = 154 uG.m?.GBq'.h’!
Energie Egama = 511 keV

Polo¢as rozpadu '*F = 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 Zlu¢niku 0,0168 6,7

Dolni ¢ast tlustého streva 0,0135 5,4
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Tenké stfevo 0,0150 6,0
Zaludek 0,0134 5.4
Horni ¢ast tlustého stieva 0,0122 4.9
Srde¢ni 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
Slinivka 0,0200 8,0
Cervena kostni diefi 0,0260 10,4
Povrch kosti 0,0164 6.6
Kiuze 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
Cogky 0,0092 3,7
Efektivni davka 0,0281 mSv/MBq 11,3 mSv/400 MBq

D" na jednotkovou aplikovanou aktivitu
* Podle publikace '*F-Fluorothymidine Radiation Dosimetry in Human PET Imaging Studies.
J Nucl Med 44, 1482-1488, 2003

12.  NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Ptipravek je ur€en k pfimému intraven6znimu podani pacientiim. Jedna lahvicka je pouzitelna
pro jednu nebo pro vice aplikaci. V pfipadé potfeby je mozné zfedit 1écCivy piipravek
injekénim roztokem 0,9% chloridu sodného nebo sterilizovanou vodou na injekci na

pozadovanou objemovou aktivitu v souladu s davkovanim a zptisobem podéni.

Ptiprava radiofarmak musi byt v souladu s pfislusnymi ptedpisy pro ochranu zdravi ptred
ionizujicim zafenim a musi spliiovat pozadavky spravné vyrobni praxe.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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