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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Fluorid (18F) sodny RadioMedic 1 — 10 GBq injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ptipravek obsahuje natrii fluoridum (**F) s aktivitou 1 - 10 GBq k datu a hoding kalibrace.

Fluor (**F) se preméiiuje na stabilni kyslik (*°0) s polo¢asem rozpadu 110 minut za vyzateni pozitront
0 maximalni energii 634 keV s naslednym anihilaénim zafenim gama o energii 511 keV.

Pomocnd latka se znamym ucinkem:
Jeden ml obsahuje 3,5 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutickeé indikace
Tento ptfipravek je ur¢en pouze k diagnostickym tuceltm.

Pozitronova emisni tomografie (PET) s fluoridem (**F) sodnym je ur&ena k funkénimu zobrazovani
onemocnéni, u kterych je diagnostickym cilem abnormalné zvySena osteoblasticka aktivita. Zvlasté
zdokumentované jsou tyto indikace:
- Detekce a lokalizace kostnich metastazi v ptipadé karcinomu u dospélych
- Pomocna technika pro stanoveni bolesti zad neuréitého ptvodu u dospélych, kdyz konvenéni
zobrazovaci modality nejsou prukazné
- Pomocna technika pro detekci piitomnosti kostnich 1ézi pti podezieni na zneuzivani ditéte

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospeli

Priméma doporucena aktivita pro dospélého pacienta o hmotnosti 70 kg je 370 MBq, ale mize se
pohybovat v rozmezi 100 - 400 MBq v zavislosti na té€lesné hmotnosti, na typu pouzité zobrazovaci
techniky, pouziti PET/CT (pocitatova tomografie) a na zpasobu zobrazeni. Piipravek se podava
pfimou intravendzni injekei.

Pokud je potieba, 1ze PET vysetieni s fluoridem (*°F) sodnym v kratkém ¢asovém obdobi opakovat.

Zv1astni populace

Porucha funkce ledvin

U téchto pacienti existuje mozZnost zvy3ené radiacni zatéze, proto je tfeba peclivé zvazZit davku
aktivity, kterd ma byt podana.
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Pediatricka populace

PouZiti u déti a dospivajicich je tieba peclivé zvazit na zakladé klinickych potieb a vyhodnoceni
poméru piinost a rizik U této skupiny pacient. Aktivity, které maji byt podany détem lze vypocitat
podle doporuéeni Dosage Card Evropské asociace nuklearni mediciny (EANM) pediatrické skupiny.

Aktivita podana détem a dospivajicim muze byt vypoctena vynasobenim

koeficientem zavislym na hmotnosti (uvedeno niZe v tabulce).

Z&kladni aktivita pro 2D zobrazeni je 26 MBq a pro 3D zobrazeni je 14 MBq. Pro déti je doporuceno

3D zobrazeni.

A[MBQ],piiovans = zaKladni aktivita x koeficient

zakladni aktivity

Hmotnost . Hmotnost - Hmotnost .
ka] Koeficient ka] Koeficient ka] Koeficient
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

Zpusob podani

Injekce fluoridu (*°F) sodného musi byt intravendzni, aby se zabrénilo ozafeni v disledku mistni

extravazace a také vzniku obrazovych artefakta.

Opatreni, ktera maji byt prijata pred podanim lécivého pripravku
Pokyny k fedéni 1é¢ivého piipravku pred podanim jsou uvedeny v bodé 12.
Pro piipravu pacienta pied aplikaci viz bod 4.4.
Aktivita fluoridu (*°F) sodného musi byt bezprostiedné pred injekci zmétena méficem aktivity.

Porizeni snimku

Snimani PET kamerou je obvykle zahajeno 60 minut po injekci fluoridu (**F) sodného.

Pokud pretrvava dostate¢na aktivita pro pfiméfenou statistiku impulsu, mize byt PET vysetieni
realizovano i 2-3 hodiny po podani, ¢imz se redukuje aktivita pozadi.

Za ucelem snizeni radiacni zatéZze mocového méchyie a ziskani kvalitnich snimki je doporuceno, aby
se pacient pied PET zobrazenim vymocil.

4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Té&hotenstvi (viz bod 4.6).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Individudlni posouzeni poméru benefit/risk

U kaZdého pacienta musi byt vystaveni ionizujicimu zafeni odivodnitelné o¢ekavanym diagnostickym

sv v

jesté zarudi ziskani pozadovane diagnostické informace.
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Porucha funkce ledvin

U pacientl se sniZzenou funkci ledvin je nutné velmi peclivé zvazit pomér pfinost a rizik, protoZe
u nich mize dojit ke zvySeni radia¢ni zatéze.

Pediatrick& populace

Pro informace o pouZiti u déti a dospivajicich viz bod 4.2.
Je vyZadovano dikladné posouzeni indikace z davodu vysSi efektivni davky na MBq neZ
u dospélych (viz bod 11 Dozimetrie).

Pfiprava pacienta

Za tcelem ziskani snimkt co nejvyssi kvality a za i¢elem snizeni radia¢ni zatéze mocového méchyie
by mél byt pacient vyzvan, aby vypil dostate¢né mnozstvi tekutin a aby se pied a po PET vySetieni
vymocil.

Interpretace PET snimki ziskanych pomoci fluoridu (**F) sodného

Fluorid (*°F) sodny mé vySsi citlivost pro detekci kostnich lézi neZ jiné alternativni piipravky
(®™Tc znadené fosfaty a derivaty kyseliny fosforité). Vzhledem k tomu, Ze fluorid (*°F) sodny
nezobrazuje sekundarni rakovinové procesy ptimo, ale zobrazuje disledky nadorového onemocnéni
(osteogenni aktivita nasledujici kostni léze), je fluorid (*°F) sodny méng wcinny na detekci ranych
stadii kostnich metastaz, jako jsou metastazy kostni dfené bez vyznamného poSkozeni kosti.
Hardwarova faze funkénich zobrazeni fluoridu (*°F) sodného pomoci PET s morfologickymi
zobrazeni (napf. PET/CT) muze vést ke zvySené citlivosti a specificité v kostni diagnostice.

Vzhledem k tomu, Ze neexistuje vyznamny rozdil ve vychytavani fluoridu (**F) sodného malignimi
nebo benignimi lézemi, k diferenciaci mezi kostnimi metastdzami a nemalignimi kostnimi lézemi je
vyhodné pouzit fazni PET/CT zobrazeni, nejlépe ziskané z hybridniho PET/CT nebo, pokud neni
k dispozici, tak dopliikovymi diagnostickymi postupy (MRI, CT).

Po proceduie
Doporucuje se, aby se pacienti v prvnich 12 hodinach po podani injekce vyhybali pfimému kontaktu
s malymi détmi a t€hotnymi zenami.

Zvlastni upozornéni

Tento piipravek obsahuje 3,5 mg sodiku v jednom mililitru. To maze byt az 1,52 mmol (35 mg) na
injekci v zAvislosti na objemu aplikovaného roztoku, coz odpovidd 1,75 % doporuceného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Opatfeni s ohledem na rizika pro zivotni prostedi viz bod 6.6.

4.5 Interakce s jinymi l1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny Zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny, které miiZou otéhotnét

Je-li zvazovano podani radioaktivniho 1é¢iva zeng, ktera muze otéhotnét, vzdy je nutné se presvedcit,
zda je, ¢i neni t€hotna. Kazda Zena, u niZ doslo k vynechani menstruace, by méla byt povazovana za
téhotnou, neni-li prokazan opak. V ptipadé pochybnosti ohledné¢ mozného téhotenstvi (pokud Zené
vynechala menstruace nebo ma menstruaci velmi nepravidelnou), by méla byt pacientce nabidnuta
moznost pouZiti alternativni metody nezahrnujici ioniza¢ni zateni (pokud je k dispozici).

Te&hotenstvi

PouZziti fluoridu (*°F) sodného v t&hotenstvi je kviili radia¢ni zat&Zi plodu kontraindikovano (viz bod
4.3).
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Kojeni

Pred podanim radiofarmak kojici matce je tieba zvazit moznost odloZeni podani radionuklidu na dobu,
aZ matka prestane kojit, a také zvazit volbu nejvhodnéjsiho radiofarmaka s ohledem na vylu¢ovani
aktivity do matetfského mléka. Jestlize je podani povazovano za nutné, kojeni by se mélo pferusit na
dobu 12 hodin a odsttikané mléko by se mélo znehodnotit.

Je doporuceno vyhnout se blizkému kontaktu s malymi détmi a téhotnymi Zenami v prvnich
12 hodinéch po aplikaci.

Fertilita
Nebyly provedeny Zadné studie tykajici se fertility.

4.7 UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Fluorid (18F) sodny RadioMedic nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojovano se vznikem rakoviny a potencialnim rozvojem dédi¢nych
vad. Vzhledem k tomu, Ze efektivni davka pti podani maximalni doporucené aktivity 400 MBq
dospélému 70kg pacientovi je 6,8 mSv, je o¢ekavana pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinki
velmi nizka.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lécivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na neZzadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

V piipadé podani nadmérné aktivity fluoridu (‘°F) sodného je tieba absorbovanou davku pacienta
pokud mozno snizit zvySenim eliminace radionuklidu z téla pomoci posilené diurézy a Castym
mocenim. Muze byt uzite¢né odhadnout efektivni davku, kterd byla aplikovana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: diagnostickd radiofarmaka; detekce nadort, jind diagnosticka
radiofarmaka; ATC kod: V091X06

Mechanismus u¢inku

Afinita fluoridu (*°F) sodného ke kostnimu mineralu (hydroxyapatitu) zptsobuje 3 az 10krat vy3si
inkorporaci fluoridu (*°F) sodného do kostnich oblasti postizenych malignimi procesy s vyslednou
osteoblastickou aktivitou nebo osteolytickymi defekty oproti nepoSkozené kosti. Nekancerdzni
traumatické, erozivni nebo zanétlivé kostni léze jsou také spojeny se zvySenou mirou osteogeneze.
Fluorid (*°F) sodny je markerem kostnich zmén vzniklych v disledku karcinomu nebo traumatického
postizeni. Detekuje také nemaligni oblasti fyziologicky nebo patologicky zvySeného kostniho
metabolismu.
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Farmakodynamické 0¢inky

Vzhledem k chemickym koncentracim 1é¢ivé latky pii diagnostickych vySetienich nevykazuje fluorid
(*®F) sodny Zadnou farmakodynamickou aktivitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Po intravendzni aplikaci je okolo 50 % fluoridu (**F) sodného rychle inkorporovéno do kosti, kde
zhstava po celou dobu svého radioaktivniho rozpadu. Zbytek fluoridu (*°F) sodného je distribuovéan do
extracelularni tekutiny a eliminovan renalni exkreci b&hem nékolika hodin. Mira vazby fluoridu (*°F)
sodného na plazmatické bilkoviny neni zndma.

Vychytavani organy

Okolo 50 % fluoridu (*®F) sodného je rychle inkorporovéano do kosti, kde ziistava po celou dobu svého
radioaktivniho rozpadu. Za normélnich okolnosti se fluorid (**F) sodny inkorporuje do kosti
rovnomérné se zvySenou depozici v axialnim skeletu a v kloubnich koncich kosti oproti
apendikularnimu skeletu a stiedu dlouhych kosti. ZvySené ukladani se objevuje také kolem mist
zlomenin a kosti postizenych osteomyelitidou, fibrozni dysplazii, tuberkul6zni spondylitidou,
Pagetovou chorobou, hyperostézou frontalis interna, myositidou ossificans, v nddorech a v rychle
rostoucich epifyzach.

Eliminace

Eliminace fluoridu (**F) sodného je prevazné renlni cestou. U pacientd s normalni funkci ledvin je
béhem prvnich 2 hodin po intravenézni aplikaci vylou¢eno do moéi 20 % fluoridu (**F) sodného.

5.3 Piedklinické Udaje vztahujici se k bezpeénosti

Toxikologické studie na potkanech Sprague-Dawley prokazaly, Ze jednorazova intravendzni injekce
fluoridu (*®F) sodného v davce 5 ml/kg nema letalni u&inky. Tento piipravek neni uréen k pravidelné
nebo opakované aplikaci.

Studie mutagenity a studie dlouhodobé karcinogenity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Izotonicky infuzni roztok chloridu sodného, voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi 1éCivymi ptipravky S vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé 12.

6.3 Doba pouzitelnosti

Maximaln¢ 12 hodin od konce vyroby.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teplot¢ do 25°C. Uchovavejte vsouladu s pozadavky platnych ptedpisti pro
uchovavani radioaktivnich latek. Chraiite pted mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah balenf

Injekéni lahvicka pro opakovany odbér uzaviena pryzovym uzavérem a hlinikovou objimkou
(zapertlovana). Vné&jsi obal - kontejner z vhodné stiniciho materialu.
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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 GBqg; 8,0 GBq; 9,0 GBq; 10,0 GBg/lahvicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obecna upozornéni

Radiofarmaka mohou piijimat, pouzivat a aplikovat pouze opravnéné o0soby Vv uréenych
zdravotnickych zatizenich. Jejich pfijem, skladovani, pouZiti, pfeprava a likvidace podléha predpisim
a povolenim pfislusnych tfada.

Radiofarmaka se musi pfipravovat takovym zpisobem, aby byly dodrzeny jak pozadavky radiacni
ochrany, tak farmaceutické jakosti. Maji byt piijata adekvatni asepticka opatieni.

Aplikace radiofarmak ptedstavuje pro personal riziko vnéjsiho ozateni nebo kontaminace stopami
moci, zvratkll a jinych télnich tekutin. Proto je potfeba piijmout bezpecnostni opatfeni radiacni
ochrany v souladu s narodnimi piredpisy.

Pokud je jakkoli narudena celistvost lahvic¢ky, ptipravek nesmi byt pouzit. Podani by mélo byt
provedeno takovym zplUsobem, aby bylo dosazeno maximalni mozné ochrany pacientl a
zdravotnickych pracovnikt. Je doporucena osobni ochrana proti B+ zafeni a anihilaénim fotonim, a to
pouzitim vhodného stinéni zvlaste pii praci s lahvickami a injekénimi stiikackami.

Veskery nepouZity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

RadioMedic s.r.o.

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

Fax: 220 940 151

e-mail: info@radiomedic.cz

8. REGISTRACNI CISLO

88/396/06-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1. 11. 2006
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 22. 2. 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

6.12. 2018

11. DOZIMETRIE

Davkové konstanta gama pro (**F) = 154 uGy.m%GBq™*.h*

Energie Egma = 511 keV
Polo&as rozpadu fluoru (**F) = 110 min
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Naésledujici idaje pochézeji z ¢tvrtého dodatku publikace ICRP 53 a z publikace ICRP 80 a
jsou vypocteny dle nésledujicich ptedpokladi:

Ord Absorbovanéa davka na jednotku podané aktivity (mGy/MBQ)
rgan
’ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,0067 0,0088 0,013 0,020 0,039
Mocovy méchyt 0,15 0,19 0,28 0,39 0,54
Povrch kostf 0,094 0,075 0,12 0,21 0,48
Mozek 0,0066 0,0075 0,011 0,016 0,025
Prsa 0,0029 0,0037 0,0060 0,0095 0,018
Zluénik 0,0042 0,0051 0,0082 0,012 0,023
Gastrointestinalni trakt

Zaludek 0,0037 0,0046 0,0079 0,011 0,020

Tenké stievo 0,0058 0,0075 0,011 0,017 0,030

Tlusté stievo 0,0068 0,0084 0,013 0,019 0,030

horni ¢ast 0,0051 0,0063 0,010 0,015 0,026
spodni ¢ast 0,0091 0,011 0,017 0,025 0,037

Srdce 0,0042 0,0051 0,0079 0,012 0,022
Ledviny 0,013 0,016 0,024 0,036 0,067
Jatra 0,0040 0,0052 0,0078 0,012 0,023
Plice 0,0045 0,0058 0,0086 0,013 0,026
Svaly 0,0058 0,0071 0,011 0,016 0,028
Jicen 0,0037 0,0048 0,0072 0,011 0,022
Vaje¢niky 0,0083 0,011 0,015 0,022 0,036
Slinivka 0,0050 0,0061 0,0092 0,014 0,027
Cervena kostni diefi 0,037 0,039 0,076 0,18 0,44
Kuze 0,0041 0,0049 0,0077 0,012 0,022
Slezina 0,0042 0,0055 0,0084 0,013 0,026
Varlata 0,0061 0,0083 0,014 0,020 0,032
Brzlik 0,0037 0,0048 0,0072 0,011 0,022
Stitna Zlaza 0,0049 0,0057 0,0081 0,012 0,020
Déloha 0,013 0,015 0,024 0,035 0,050
Ostatni organy 0,0059 0,0073 0,011 0,017 0,028
Efektivni davka
(MSV/MBQ) 0,017 0,020 0,033 0,056 0,11

Pokud je PET sfluoridem (*°F) sodnym proveden v 2D reZimu, efektivni déavka po aplikaci
doporucené aktivity 400 MBq pro dospélého pacienta o hmotnosti 70 kg je okolo 6,8 mSv.
Pti aplikované aktivité 400 MBq jsou typické radia¢ni davky / davky pro kritické organy: mocovy
méchyt 60 mGy, povrchy kosti 38 mGy, ¢ervena dien 15 mGy, ledviny 5 mGy a déloha 5 mGy.

Pokud je PET sfluoridem (**F) sodnym proveden v 2D reZimu, efektivni davka po aplikaci
doporucené aktivity 200 MBq pro dospélého pacienta o hmotnosti 70 kg je okolo 3,4 mSv.
Pi aplikované aktivit¢ 200 MBq jsou typické radiacni davky / davky pro kritické organy mocovy
méchyt 30 mGy, povrchy kosti 19 mGy, Cervena dieni 8 mGy, ledviny 3 mGy a déloha 3 mGy.
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12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Vv

Baleni musi byt pied pouZitim zkontrolovano a aktivita zméfena pomoci méfice aktivity.
Lécivy piipravek mize byt nafedén injekénim 0,9% roztokem chloridu sodného.

Odbér je treba provadét za aseptickych podminek. Injekéni lahvicky nesmi byt otevieny.
Po desinfekci zatky by mél byt roztok odebran skrz zatku za pouZiti jednodavkové injekeni
stifka¢ky vybavené vhodnym ochrannym stinénim a jednorazovou sterilni jehlou nebo pomoci
povoleného automatického aplika¢niho systému.

Pokud je naruSena celistvost injekéni lahvicky, piipravek se nesmi pouZit, tak jako u jinych 1é¢ivych
pripravkd.

Roztok je tieba pied pouZitim vizualné zkontrolovat. PouZit se smi pouze ¢iré roztoky bez viditelnych
Castic.
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