STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobirova 48, 100 41 Praha 10, Ceska republika
Tel : (02) 72 185 111; Fax : (02) 717 32 377; E-mail SUKL(@sukl.cz

Ustav jaderného vyzkumu, Rez a.s.
250 68 Rez u Prahy

& VYRIZUJE/LINKA DATUM
11886/01 Ing.Polivkovi/772 26.9.2001
ROZHODNUTI

o registraci lé¢ivého pripravku

Statni Gstav pro kontrolu léciv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (déle jen ,,Ustav“), jako organ pfisludny
k rozhodnuti podle § 9 odst. 1 pism.a) bod 1 zakona & 79/1997 Sb., o lé&ivech a 0 zménach a doplnéni
nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozd&jsich predpisd (dale jen ,zakon“), rozhodl podle § 25 a 26
zakona po provedeném registraénim fizeni takto:

Lécivy pfipravek : :
Fludeoxyglukosa inj. . lék. forma: inj.
0 jehoZ registraci byla podana Zadost firmou:
ﬁs}av jaderného vyzkumu ReZ a.s., ReZ u Prahy, Ceski republika
ktera byla doruCena Ustavu dne  20.4.2001  se registruje a piidéluje se mu registraéni ¢islo-
88/320/01-C

I, Vydej léCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis.

2. Légivy pripravek neobsahuje omamnou latku nebo psychotropni litku uvedenou v prilohich zékona
& 167/1998 Sb., o navykovych litkach a o zméné nékterych daldich zakon(, ve znéni pozdéjsich
predpisi.

3. Zpravu o nezadoucich G¢incich registrovaného 1éCivého piipravku dle § 26 odst. S pism. d) bude drzitel
rozhodnuti o registraci pisemné predkladat Ustavu po 5 letech (spolu s Zidosti o prodlouzeni
registrace).

4. Prilohami tohoto rozhodnuti, které jsou jeho nedilnou soucasti, je identifika&ni list pfipravku (Pfiloha &
I, ktera sestava z | strany), pfibalova informace pro pouZivini lé€ivého pfipravku a zachazeni s nim
(Priloha €. 2, ktera sestava ze 3 stran) a schvaleny souhrn Gdaji o léCivém pfipravku (Piiloha & 3, ktera
sestava ze 6 stran).

Odiavodnéni
Dne  20.4.2001 byla Ustavu doruéena zadost ﬁrmy:'
Ustay jaderného vyzkumu ReZ a.s., Rez u Prahy, Ceski republika
o registraci [éCivého piipravku:
Fludeoxyglukosa inj. . lék. forma: inj.

V ramci registratniho fizeni Ustav posuzoval, zda légivy pripravek spliuje pozadavky na registraci
stanovené pravnimi predpisy. Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, Ze nebyly shledany diivody
pro zamitnuti Zadosti a jsou spinény poZadavky na registraci léCivého pfipravku. Na zakladé zjisténi téchto
skute¢nosti rozhodl Ustav o registraci zptisobem, ktery je uveden ve vyroku tohoto rozhodnuti.



C.. DATUM
11886/01 26.9.2001

Poucéeni o odvoldni

spravnim fizeni (spravni fad) u Ustavu odvolani, a to ve Ihiité 15 dni ode dne jeho dorud¢ni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi. \

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 53 a nasl. zakona 6./2/1967 Sb, o

: f‘:‘f% MUDr. Milan Smid, CSc.
viatd) © feditel Gstavu

A



(k r
Stéinf Gstav pro kontrolu lé&iv tel.: +420 272 185 111 e-mail: posta@ukl.cz
© ' Srobérova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 wab: www.sukl.ct

Stdtn dstas pro kontrole l8Elv

Ustav jaderného vyzkumu Re# a.s.  adresa pro dorudeni: Ustav jaderného vyzkumu ReZ a.s.

I}ei Husinec — Rez 130
Ceska republika 250 68 Rez
SP, ZN, VYRIZUJE/LINKA DATUM
12094/06 Nina Pokorn/825 21.3. 2008

Neomezeni platnost registrace

Statni Gstav pro kontrolu léciv sdéluje, Ze registrace léSivého pripravku:

FLUDEOXYGLUKOSA inj 1ék. forma: inj.sol.
registrovaného pod registraénim &islem:  88/320/01-C -
dritele rozhodnuti o registraci  Ustav jaderného vyzkumu ReZ a.s., ReZ, Ceski republika
zastoupeného.  Ustav jaderného vizkumu ReZ a.s., Husinec — Rez 130, 250 68 Rez
md na zakladé § 113 odst. 2 zdkona &.378/2007 Sb., o léCivech a o zménéach nékterych souvisejicich
zikonil (zdkon o léZivech) platnost po neomezenou dobu, nebot' platnost registrace byla
prodlouzena v fizeni zahdjeném po 30. 10. 2005 a ukonZeném do 30. 12. 2007 a v souladu
s uvedenym ustanovenim se povazuje za prodlouzenou podle tohoto zakona,

S pozdravem

MUDr. HeMové

vedouci sekce registraci
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

UJV Rez as. adresa pro doruceni: UJV ReZ, a.s.
Husinec - Rez Ing. Lukas Pech
Cesks republika Divize radiofarmak

Hlavni 130
250 68 Husinec - Rez

SP.ZN, VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls51206/2013 Lucie Skfivanova / 223 25.9.2013

Vypraveno dnem piedani k poStovni prepravé vyznaenym na obdlce provozovatelem postovni sluzby,
dnem odeslini datové zprivy z datové schrianky Statniho dstavu pro kontrolu Ié¢iv, v pfipadé osobniho
doruceni dnem predani adresitovi.

ROZHODNUTI

Stitni tstav pro kontrolu 1éiv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako orgin piislusny k rozhodnuti
podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1. zikona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakon( (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisi, rozhod!

takto:

na zakladé zadosti o schvileni zmén oproti dokumentaci predlozené v ramci registraéniho fizeni,
dorucené dne  13.3.2013
a podané spolec¢nosti:
UJV ReZ a.s., Husinec - Rez, Ceska republika
zastoupenou: Ing. Luka§ Pech, Nad Udolim 124, 250 68 Husinec - ReZ

Statni tistav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,,Ustav*) schvaluje podle § 35 zakona &. 378/2007 Sb., o légivech
a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist, (dale jen
zakon o lécivech™),
u lé¢ivého pripravku:

FLUDEOXYGLUKOSA INJ. Iék. forma: inj.sol.
registracni ¢islo:  88/320/01-C
tuto zménu registrace

e piidani nové velikosti vnitiniho obalu
z drive: sklenéna injekéni lahvi¢ka uzaviena pryzovou zitkou a kovovou objimkou

na nyni: injekéni lahvicka (10 ml nebo 20 ml) ze skla L. hydrolytické tFidy uzaviena
pryzovou ziatkou a kovovou objimkou

F-REG-003-062/26.03.2013 Strana 1 (celkem 2) ~ ) SUKL
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e rozSifeni velikosti baleni
z dFive: 0,5; 1, 2; 3; 4: 5; 6: 7; 8; 95 10; 12; 15 GBq v injekéni lahviéce k opakovanému
odbéru

na nyni: 0,5; 15 1,25; 1,5; 1,75; 2; 2,5; 3; 3,5; 4; 4,5; 5; 5,5; 65 6,5; 7; 7,5; 8; 8,5; 9; 9.5;
10; 115 125 135 14; 15; 165 17; 18; 19; 20; 21; 22; 23; 24; 25; 26; 27; 28; 29; 30
GBq v injekéni lahviéce k opakovanému odbéru

e pievedeni textii SPC, pFibalové informace a obalu do platné verze QRD forméitu
Odtuvodnéni

Dne  13.3.2013 byla Ustavu dorucena zadost spolecnosti:
UJV Rez a.s., Husinec - Rez, Ceska republika
zastoupené:  Ing. Luka$ Pech, Nad Udolim 124, 250 68 Husinec - Rez

0 schvileni zmény registrace lé¢ivého pripravku:
FLUDEOXYGLUKOSA INJ. Iék. forma: inj.sol.
oproti dokumentaci predlozené v ramci piivodniho registraéniho Fizeni.

Dopisem ze dne 24.4.2013 byl zadatel vyzvan k doplnéni zadosti. Dne 2.7.2013 bylo
Ustavu doruceno tplné dopinéni zadosti.

Ustav predlozenou Zadost posoudil a konstatuje, Ze jsou spInény pozadavky na zménu registrace lé¢ivého
pripravku. Na zikladé zjisténi téchto skutegnosti rozhodl Ustav o zméné registrace Ié&ivého pfipravku
v souladu s § 35 zikona o Ié¢ivech, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti,

Soucasné s timto rozhodnutim se zasili/aji:

Souhrn ddaju o lé¢ivém pripravku

Pribalovi informace pro pouzivani lé€¢ivého pFipravku a zachazeni s nim

Udaje uvadéné na obalu 1égivého pFipravku

Identifikaéni list kde jsou uvedeny kody, které Ustav pridéluje v souladu s ustanovenim § 32 odst. 5
zikona o lé¢ivech.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢&. 500/2004 Sb., sprivniho
fadu, ve znéni pozdéjsich predpisii, u Statniho ustavu pro kontrolu Ié¢iv odvolani, a to ve lhaté 15 dni
ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Martina Wagenknechtova
vedouci oddéleni koordinace registraci
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sp. zn. sukls51206/2013

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU:
Fludeoxyglukosa inj.

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI
Fludeoxyglucosum ('*F) 100 - 1500 MBg/ml

(2-("F) fluor-2-deoxy-D-glukopyranosa, 2-("*F)fl uor-2-deoxy-D-glukosa)
Pomoené latky: viz odstavec 6.1,

Pripravek neobsahuje antimikrobialni pfisady.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok. Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

Fludeoxyglukosa inj. je radiodiagnostikum vhodné pro sledovani regiondlni utilizace glukosy metodou
PET nebo PET/CT jako indikatoru viability tkani. Latka se dostdva do bufiky imérné utilizaci glukosy
pomoci aktivnich transportnich mechanismii a je fosforylovina, ale neni dile metabolisovina.
Koncentrace ("*F)-fluordeoxyglukosy ve tkani je zavisld i na enzymatickém vybaveni bunék a na jejim
prokrveni.

4.1. Terapeutické indikace

- lokalizace primarnich nadori a metastaz vétsiny zhoubnych novotvart

- hodnoceni biologického chovini tumort

- posouzeni rozsahu nadorového postizeni

- hodnoceni G¢innosti protinadorové 1ééby, odhad prognozy onemocnéni

- detekce recidivy onemocnéni

- ur¢eni oblasti, v niz je pfitomna epileptogenni zéna

- vySetieni regionalni utilizace glukosy v mozku u pacientii s neurologickou poruchou
- diagnostika degenerativnich postizeni mozku

- diagnostika zanétu, lokalizace pficiny febrilnich stava

- posouzeni viability myokardu (v této indikaci lze vyjimeéné pouzit pro detekei i SPECT)

Tento pripravek je urcen pouze k diagnostickym ucelim.

4.2. Davkovini a zpasob podiani

V zavislosti na indikaci a typu skeneru je pro aplikaci dospélym o hmotnosti 70 kg obvyklé davkovani
150 - 300 MBq - pro zobrazeni mozku a myokardu

300- 600 MBq - pro vySetfeni trupu, popf. i s koncetinami

1/6



PF poddni se musi vyhodnotit pomér mezi o¢ekavanou diagnostickou informaci a rizikem spojenym
s radiacni expozici. ZvIast pfisné je toto zapotiebi posuzovat u déti a mladistvych. Davku aplikovanou
détem je nutno prislusnym zplisobem redukovat.

Podani: Fludeoxyglukosa inj. se aplikuje jednordzové v intravenozni injekei. Musi byt vylouéeno
paravenozni podani, aby nedoslo k nezadoucimu lokélnimu ozafeni.

Cerebralni metabolismus glukosy zévisi na aktivité mozku; proto se doporuéuje provést vysetieni
mozku po zklidnéni pacienta, v poloseru v klidném prostiedi s nizkym pozadim hluku.

Po dobu asi Sesti hodin pfed podanim Fludeoxyglukosy inj. by pacienti neméli pfijimat potravu,
protoze zvySend glykémie a inzulinémie zhorSuje kontrastni poméry a v disledku toho citlivost
diagnostiky. Hladina cukru v krvi by neméla prevysovat 8,3 mmol/l (150 mg/100 ml). U diabetiki je
mozno glykémii opatrné korigovat intravenéznim poddnim nékolika jednotek nedepotniho inzulinu
podaného alespofi jednu hodinu pfed aplikaci Fludeoxyglukosy inj. Vyjimku z tohoto pravidla tvofi
vySetfeni viability myokardu, kde se naopak pouziva riiznych metod vedoucich k hyperinzulinémii pfi
zachovani euglykémie.

Pacient musi byt instruovin, aby pred a po vy3etfeni hodné pil nesladké a nekalorické tekutiny a asto
mocil pro sniZeni radiaéni zatéZze mocovych cest.

4.3. Kontraindikace
Absolutni: zadné
Relativni: - t€hotenstvi
- pfi znamé alergii na pFipravek

PrestoZe je vlastni tomografické vySetfeni zcela neinvazivni, mize poloha vleze na zadech ve
stisnénych podminkach skeneru nepfiznivé ovlivnit stav pacientQ (napf. se srdeéni ¢ plicni
insuficienci, se zachvatovitym onemocnénim nebo s velkymi bolestmi). Proto je nutny zdravotnicky
dohled, ktery je schopen poskytnout kvalifikovany zakrok v emergentnich situacich.

4.4. Zvlastni upozornéni a opat¥eni pro pouziti

Pripravek je z hlediska klasifikace rizika otevienym radioaktivnim zafi¢em, miZe se zpracovavat a
aplikovat pouze v prostorech, pro které bylo vydano odpovidajici povoleni k provozu podle platnych
predpisti o ochrané zdravi pfed ionizujicim zafenim.

Radiofarmaka mohou byt pouZivina pouze opravnénymi osobami. Povoleni k jejich ziskavini a
aplikaci podléhaji pFislusnym predpisim Ceské republiky. Manipulaci a aplikaci pfipravku
obsahujiciho "F pacientim mize providét jen provozovatel na zikladé prislusného povoleni
vydaného Statnim dfadem pro jadernou bezpeénost. Pritom musi byt dodrzovany zasady bezpeénosti
prace s radioaktivnimi latkami a opatfeni snizujici radiacni zatéz pacienti i personalu, dle pfislusnych
zikonl a vyhlasek a dle zasad uvedenych v provoznich pokynech, vnitfnim havarijnim planu a
v programu monitorovani. Vzhledem k vysoké energii zifeni gama musi byt persondl pouéen o
moZném zvySeni radiaéni zatéZe a o nutnosti dodrzovat opatieni pfijata ke sniZeni této zitéZe.

4.5, Interakee s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

("F)-fluordeoxyglukosa je analogem glukosy se shodnou primarni utilizaci a pfi jeji metabolizaci tedy
dochdzi ke kompetici ("™F)-fluordeoxyglukosy s D-glukosou. Uginnost pienosu ("*F)-
fluordeoxyglukosy do buiiky mize byt vyrazné ovlivnéna abnormalni hladinou insulinu a/nebo cukru
v plasmé. Proto se doporucuje provadét vysetfeni pomoci Fludeoxyglukosy inj. pii hodnotich
koncentrace cukru v krvi pod 8.3 mmol/l (150 mg/100 ml), aby nebyla vyznamné snizena frakce
metabolizované uéinné latky pripravku,

Utilizaci ("*F)- fluordeoxyglukosy mozkem mohou také snizit léky s obsahem latek ovlivijicich
cerebralni latkovou vymeénu glukosy (napf. valproat, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital apod.).

Dalsi Iékové interakee nejsou zatim znamy a popsany.
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Interakee dané radia¢né-chemickymi zménami v organismu jsou nepravdépodobné vzhledem k
nizkym absorbovanym davkam (3 — 12 mSy).

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Nejsou znamy Zadné specidlni studie o aplikaci pfipravku t¢hotnym nebo kojicim Zenam, nejsou
popsany ani studie o vlivu pfipravku na reprodukci u zvifat. Pfed kazdym vySetfenim za pouziti
radiofarmak je nutné se informovat o moZzném téhotenstvi. Kazda Zena, u niz doslo k vynechani
menzes, musi byt povaZzovina za téhotnou, pokud se neprokaze opak. V pfipadé nejistoty je nutné
posoudit dileZitost a nezbytnost o¢ekavané klinické informace ve vztahu k radiaéni davee, kterou by
obdrzel plod; absorbovand davka v déloze po aplikaci Fludeoxyglukosy inj. je uddvana kolem 23
HGy/MBq a predstavuje tedy pro plod potencidlni riziko. V téhotenstvi by proto méla byt provadéna
pouze zcela nutna vysetieni, jejichz diagnosticky pFinos prevazi riziko pro matku i plod. Je-li odhad
ekvivalentni davky plodu mensi nez 1 mSv, je podani radiofarmaka ve zdiivodnénych pfipadech
pfijatelné.

Protoze ("*F)-fluordeoxyglukosa mize pfechazet do matefského mléka, doporucuje se pfed nezbytnym
vySetfenim kojicich Zen doCasné pfevedeni kojence na nédhradni vyZivu a po aplikaci vylougeni
kontaktu matky s ditétem na dobu nékolika hodin. Kojeni miize byt obnoveno, az radiaéni divka
obdrzena ditétem v dasledku pozivani mléka a pobytu v blizkosti matky bude niZsi nez limity dané
radiaéné-hygienickymi pfedpisy (odhad ekvivalentni davky obdrZené ditétem mensi nez 1 mSv).

4.7. Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Fludeoxyglukosa inj. nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje
4.8. Nezadouci uéinky

Specifické nezadouci ucinky nejsou znamy:

("F)-fluordeoxyglukosa je ve svété klinicky pouzivana jako uc¢inna latka radiofarmaceutickych
pFipravki pro diagnostiku chorob, pfi nichz dochdzi k lokdlnim zménam utilizace glukosy, zhruba od
roku 1978, V literatufe jsou dokumentoviny vysledky vice nez 860 klinickych studii, jen v Ceské
republice je ro¢né registrovano pies 10.000 podani ('*F)-fluorodeoxyglukozy; pritom nebyly
zaznamenany zadné vedlejsi uginky.

Efektivni davky z diagnosticky aplikovaného mnoZstvi radioaktivni latky obsazené v pfipravku
jednotlivym pacientim jsou v rozmezi cca 3 - 12 mSv a jsou tedy srovnatelné s davkami pfi béznych
scintigrafickych vy3etienich.

NejexponovanéjSim organem pfi aplikaci Fludeoxyglukosy inj. je mocovy méchyf. Diavka na tento
orgdn zavisi na nakumulované aktivité a na dobé zadrze ("*F)-fluordeoxyglukosy v mocovém méchyfi.
Pro obvykle aplikované aktivity 150 - 500 MBq "F ¢ini dévka na organ u dospélych 25 - 50 mGy pri
dobé ziadrze v méchyfi 2 hodiny. Pfi vyprazdnéni mocového méchyfe po jedné hodiné maze byt
absorbovana davka ve sténé méchyfe sniZzena aZ na polovinu.

Jako u vsech radiofarmak. i u tohoto pripravku musi diagnosticky pfinos vySetfeni pfevazit nad
rizikem vystaveni pacienta radiaéni zatézi a aplikovana aktivita musi byt zvolena tak, aby zajistila
pozadovanou diagnostickou informaci pfi co nejnizsim radiac¢nim zatiZzeni pacienta.

4.9, Predavkovini

Pfedavkovani u lidi v bézném pojeti vzhledem k nizkému obsahu fluordeoxyglukosy nepfichazi v
tvahu; pfi nahodném podani pfebytku radioaktivni latky miZe byt radiaéni riziko sniZeno zvvienou
diuresou a ¢astym mocenim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Léciva latka piipravku — 2-("*F)-fluor-2-deoxy-D-glukosa- sleduje in vivo primarni metabolismus D-
glukosy, pomoci aktivnich transportnich mechanismt vstupuje do buriky a je fosforylovina, ale neni
dale metabolisovana. Aktivni transport zvy3uje insulin, ktery se vaze na specifické membranové
receptory.
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5.1. Farmakodynamické vlastnosti
ATC kad: VO9AX02

Vzhledem Kk nizkému obsahu fluordeoxyglukosy pripravek aplikovany v obvyklych davkach
nevykazuje farmakodynamické a¢inky zjistitelné klinicky a/nebo analyticky.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po intravenéznim podani pfipravku je vychytivani uéinné latky z krevniho fecisté velmi rychlé
(polotas mensi nez | minuta), distribuce v organismu sleduje metabolismus D-glukosy. Celotélova
retence muZe byt popsana multiexponencialni funkef s polo¢asy 12 minut, 1,5 hodiny a nekoneéno.

Kolem 30% aplikované aktivity se vylouéi ledvinami.
5.3. Piedklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

Nebyly zjistény Zadné skute¢nosti snizujici bezpecnostni profil piipravku. Nebyly zaznamenany zadné
nezadouci acinky.

V literatufe nebyly nalezeny teratogenni, mutagenni nebo karcinogenni Géinky pipravku.

Davka aplikovand pacientim obvykle nepfesahuje | mg fluordeoxyglukosy (0,014 mgkg). PFi
publikovanych zkouskach toxicity na mySich a psech nebyly pozorovany zidné toxické reakce nebo
zmény na organech u mysi ani po jednordzovém nebo opakovaném (trojnasobném) poddni celkové
davky/kg 1000 — 3000 x pievySujici maximalni davky aplikované pacientovi pfi vy3etieni, u psii 50 —
150 x pfevySujici maximalni davky aplikované pacientovi pfi vysetieni.

5.4. Dozimetrické udaje

Fluor ("* F) ma poloéas premény 109.8 min a emituje pozitrony o maximalni energii 0,633 MeV s
naslednym anihilaénim zafenim gama o energii 0.511 MeV, ¢éetnost 1,935 fotonu na 1 radioaktivni
premeénu.

Efektivni davkové ekvivalenty (mSv/MBq) a davky absorbované v jednotlivych organech (mGy/MBq)
po aplikaci pfipravku s ("*F)-fluordeoxyglukosou podle tdajii ICRP (International Commission on
Radiological Protection 80, 1998) a podle udaji zRadiation Dose Estimates for
Radiopharmaceuticals, Oak Ridge Institute for Science and Education (1996):

) absorbované davky (mGy/MBq) - dle ICRP dle ORISE

K- dospély 15 let 10 let 5 let | rok dospély
nadledvinky 0,012 0,015 0,024 0,038 0,072 0,013
mocovy méchyf 0,16 0.21 0,28 0,32 0,59 0,19
povrch kosti 0,011 0,014 0,022 0,035 0,066 0.012
mozek 0,028 0,028 0,03 0,034 0,048 0,019
prsni Zldza 0,0086 0,011 0,018 0,029 0,056 0,0092
sténa Zluéniku 0,012 0,015 0,023 0,035 0,066 0,014
Zaludek 0,011 0,014 0,022 0,036 0,068 0,013
tenké stfevo 0,013 0,017 0,027 0,041 0,077 0,014
horni ¢ast tlustého sti. [ 0.012 0.016 0.025 0,039 0.072 0,013
dolni ¢ast tlustého sté. 10,015 0,019 0,029 0,042 0,076 0,017
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srdce 0,062 0,081 0,12 0.20 0,35 0.06
ledviny 0,021 0,025 0,036 0,054 0,096 0,02
Jjdtra 0,011 0,014 0,022 0,037 0,070 0,016
plice 0.010 0,014 0,021 0,034 0,065 0,017
vajecniky 0,015 0,020 0,030 0,044 0,082 0,017
slinivka 0,012 0,016 0,025 0,040 0,076 0,026
¢ervena kostni dien 0,011 0,014 0,022 0,032 0,061 0,013
slezina 0,011 0,014 0,022 0.036 0,069 0,037
varlata 0,012 0,016 0,026 0,038 0,073 0.013
Stitna Zldza 0,010 0,013 0,021 0,035 0,068 0,01
déloha 0,021 0,026 0,039 0,055 0,10 0,023
sval 0,011 0.014 0,021 0,034 0,066 0,011
kiize 0,008 0,010 0,016 0,027 0.052 0.0084
efekt. davkovy ekvi- 0,019 0,025 0.036 0,050 0,095 0.03
valent (mSv/MBq)

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomoenych latek
chlorid sodny

voda na injekei

6.2. Inkompatibility

Tento [éCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky, s vyjimkou injekéniho roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%).

6.3. Doba pouZitelnosti
8 hodin od data a hodiny kalibrace,
6.4. Zvlastni opatfeni pro uchovivini

Uchovavejte pfi teploté 15 °C - 259C v uzavienych obalech, v souladu s piedpisy o ochrané zdravi
pred ionizujicim zafenim,
6.5. Druh obalu a velikost baleni

Vnitini obal: injekéni lahvicka (10 ml nebo 20 ml) ze skla 1. hydrolytické tfidy uzaviena pryzovou
zitkou a kovovou objimkou;

Vnéjsi obal: olovény kontejner

Velikost baleni:

051,125 15, 1.95,2,25,3, 35, 4,45, 5,55, 6,65, 7,15, 8,85,9,95, 10, 11, 12,13, 14, 15,
16, 17, 18, 19, 20, 21, 22. 23, 24, 25, 26, 27, 28. 29, 30 GBq v injek¢ni lahvicce k opakovanému
odbéru.

Jedna lahvicka obsahuje aktivitu 100 az 1500 MBg/ml Fludeoxyglucosum ("*F) v okamziku kalibrace.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.
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6.6. Nivod k pouZiti pFipravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)

Pt manipulaci je nutno dodrzovat pfisnd radiaéné-hygienicka opateni, lahvicka s pFipravkem by
neméla zistavat mimo prostor stinéni.

Pfi aplikaci musi byt strikin¢ dodrZovina opatfeni pro radia¢ni ochranu zi¢astnéného personalu.

Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovéin v souladu s pozadavky na likvidaci
radioaktivnich latek.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
UIV Rez a.s., Hlavni 130,250 68 Husinec-Rez, Ceské republika

8. REGISTRACNI CISLO(A)
88/320/01-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
26.9.2001 /20.9.2006

10. DATUM REVIZE TEXTU
25.9.2013
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sp. zn. sukls51206/2013

PRIBALOVA INFORMACE

Informace pro pouziti, ététe pozorné

Fludeoxyglukosa inj.
(Fludeoxyglucosum ('*F))
Injekéni roztok

Slozeni: léciva latka: Fludeoxyglucosum ('*F) 100 - 1500 MBq
(2-("*F)fluor-2-deoxy-D-glukopyranosa, 2-("*F)fluor-2-deoxy-D-glukosa)
pomocené latky: Natrii chloridum 9,0 mg
Aqua pro iniectione ad 1,0ml

Lékovia forma a velikost baleni: injekéni roztok, baleni: 0.5, 1, 1.25, 1.5, 1.75, 2, 2.5, 3, 3.5, 4, 4.5,
5,55,6,65,7,75,8,85,9,95,10,11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27,
28, 29, 30 GBq v injekéni lahviéce k opakovanému odbéru.

Ochranny obal: olovény kontejner, plechovka
Jedna lahvi¢ka obsahuje aktivitu 100 az 1500 MBg/ml Fludeoxyglucosum ('*F) v okamziku kalibrace.

Indika&ni skupina: radiofarmaka - radionuklidové diagnostikum

Sterilni roztok 2-("*F)fl uor-2-deoxy-D-glukopyranosy (2-('*F)fluor-2-deoxy-D-glukosy) izotonizovany
chloridem sodnym. Fludeoxyglukosa inj. je radiodiagnostikum vhodné pro sledovini regiondlni
utilizace glukosy metodou PET nebo PET/CT jako indikatoru viability tkdni. Latka se dostava do
bufiky umérné utilizaci glukosy pomoci aktivnich transportnich mechanismi a je fosforylovina, ale
neni ddle metabolisovand. Koncentrace ("*F)-fluordeoxyglukosy ve tkini je zivisla i na enzymatickém
vybaveni bunék a na jejim prokrveni.

Léciva latka obsahuje radioaktivni izotop fluoru — "F, ktery md polocas pfemény 109,8 min a emituje
pozitrony o maximalni energii 0.633 MeV s naslednym anihilacnim zafenim gama o energii 0,511
MeV.

Po intravenoznim podani pfipravku je vychytavani lécivé latky z krevniho Fecidté velmi rychlé
(polotas mensi nez | minuta), distribuce v organismu sleduje metabolismus D-glukosy. Celotélova
retence miize byt popsana multiexponencidlni funkci s polo¢asy 12 minut, 1.5 hodiny a nekoneéno.

Kolem 30% aplikované aktivity se vylouéi ledvinami.

Vyrobee a drzitel rozhodnuti o registraci: UJV Rez a. s, Hlavni 130,250 68 Husinec-Rez, Ceska republika

Indikace: lokalizace primarnich nadorti a metastaz vétdiny zhoubnych novotvart, hodnoceni
biologického chovani tumorti, posouzeni rozsahu nadorového postizeni, hodnoceni G¢innosti
protinddorové 1écby, odhad prognozy onemocnéni, detekce recidivy onemocnéni, uréeni oblasti, v niz
je pritomna epileptogenni zo6na, vySetfeni regiondlni utilizace glukosy v mozku u pacientl
s neurologickou poruchou, diagnostika degenerativnich postizeni mozku, diagnostika zanétu,
lokalizace pfic¢iny febrilnich stavii, posouzeni viability myokardu (v této indikaci lze vyjimeéné pouzit
pro detekei i SPECT).

Kontraindikace: absolutni kontraindikace: Zidné, relativni: v (€hotenstvi a pfi znamé alergii na
pripravek.

Prestoze je vlastni tomografické vysetfeni zcela neinvazivni, mize poloha vleZze na zadech ve
stisnénych podminkach skeneru nepfiznivé ovlivnit stav pacientl (napf. se srdeéni & plicni
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insuficienci, se zachvatovitym onemocnénim nebo s velkymi bolestmi). Proto je nutny zdravotnicky
dohled, ktery je schopen poskytnout kvalifikovany zakrok v emergentnich situacich.

ZvlaStni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Pripravek je z hlediska klasifikace rizika otevienym
radioaktivnim zificem, miZe se zpracovavat a aplikovat pouze v prostorech, pro které bylo vydino
odpovidajici povoleni k provozu podle platnych pfedpisti o ochrané zdravi pfed ionizujicim zafenim.

Radiofarmaka mohou byt pouZivina pouze opravnénymi osobami. Povoleni k jejich ziskavani a
aplikaci podléhaji pFislusnym predpisim Ceské republiky. Manipulaci a aplikaci pfipravku
obsahujiciho "F pacientim mize provadét jen provozovatel na zikladé prislusného povoleni
vydaného Statnim Gfadem pro jadernou bezpeénost. Pritom musi byt dodrzovany zisady bezpeénosti
prace s radioaktivnimi latkami a opatfeni sniZujici radiacni zatéZ pacientl i persondlu, dle pfislusnych
zikoni a vyhlaSek a dle zasad uvedenych v provoznich pokynech, vnitinim havarijnim plinu a
v programu monitorovani. Vzhledem k vysoké energii zifeni gama musi byt persondl pouéen o
mozném zvyseni radiatni zitéZe a o nutnosti dodrZovat opatfeni pfijatd ke sniZeni této zatéze.

Efektivni davky z diagnosticky aplikovaného mnoZstvi radioaktivni litky obsazené v piipravku
jednotlivym pacientiim jsou v rozmezi cca 3 - 12 mSv a jsou tedy srovnatelné s davkami pfi béznych
scintigrafickych vySetfenich.

Nejexponovanéjsim organem pii aplikaci Fludeoxyglukosy inj. je mo¢ovy méchyi. Davka na tento
organ zivisi na nakumulované aktivité a na dobé zidrze ("*F)-fluordeoxyglukosy v modovém méchyfi.
Pro obvykle aplikované aktivity 150 - 500 MBq "F ¢ini ddvka na organ u dospélych 25 - 50 mGy pfi
dobé zadrze v méchyfi 2 hodiny. Pfi vyprazdnéni mocového méchyfe po jedné hodiné mize byt
absorbovana davka ve sténé méchyfe snizena aZ na polovinu.

Jako u vsech radiofarmak, i u tohoto pfipravku musi diagnosticky pfinos vySetfeni pfevazit nad
rizikem vystaveni pacienta radiacni zatéZi a aplikovana aktivita musi byt zvolena tak, aby zajistila
pozadovanou diagnostickou informaci pii co nejniz8im radiatnim zatiZzeni pacienta.

Predavkovani u lidi v bézném pojeti vzhledem k nizkému obsahu fluordeoxyglukosy nepfichazi v
avahu: pfi ndhodném podani piebytku radioaktivni litky muze byt radiaéni riziko sniZzeno zvysenou
diuresou a castym mocenim,

Interakee: ("F)-fluordeoxyglukosa je analogem glukosy se shodnou primarni utilizaci a pfi jeji
metabolizaci tedy dochizi ke kompetici ("*F)-fluordeoxyglukosy s D-glukosou. Uginnost prenosu
("*F)- fluordeoxyglukosy do buiiky miZe byt vyrazné ovlivnéna abnormalni hladinou insulinu a/nebo
cukru v plasmé. Proto se doporucuje provadét vysetfeni pomoci Fludeoxyglukosy inj. pfi hodnotich
koncentrace cukru v krvi pod 8.3 mmol/l (150 mg/100 ml), aby nebyla vyznamné sniZzena frakce
metabolizované (¢inné latky pfipravku.

Utilizaci ("*F)- fluordeoxyglukosy mozkem mohou také sniZit Iéky s obsahem latek ovliviiujicich
cerebrdlni latkovou vymeénu glukosy (napf. valproat. karbamazepin. fenytoin, fenobarbital apod.).

Dalsi Iékove interakce nejsou zatim znamy a popsany.

Interakce dané radia¢né-chemickymi zménami v organismu jsou nepravdépodobné vzhledem k
nizkym absorbovanym davkam (3 — 12 mSv).

Diavkovini: v zivislosti na indikaci a typu skeneru je pro aplikaci dospélym o hmotnosti 70 kg
obvyklé davkovani

150 - 300 MBq - pro zobrazeni mozku a myokardu
300 - 600 MBq - pro vySetfeni trupu, popf. i s konCetinami

PFi podini se musi vyhodnotit pomér mezi o¢ekdvanou diagnostickou informaci a rizikem spojenym
s radiacni expozici. ZvIast’ pfisné je toto zapotiebi posuzovat u déti a mladistvych. Divku aplikovanou
détem je nutno prisluSnym zptisobem redukovat.
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Zv1adtni podminky pouZivini: Nejsou znamy Zadné specidlni studie o aplikaci pripravku t¢hotnym
nebo kojicim Zenam, nejsou popsany ani studie o vlivu pripravku na reprodukei u zvifat. Pred kazdym
vySetfenim za pouZiti radiofarmak je nutné se informovat o moZzném téhotenstvi. Kazda Zena, u niz
doslo k vynechdni menzes, musi byt povazovana za téhotnou, pokud se neprokize opak. V piipadé
nejistoty je nutné posoudit diileZitost a nezbytnost o¢ekavané klinické informace ve vztahu k radiaéni
davee, kterou by abdrZel plod; absorbovand divka v déloze po aplikaci Fludeoxyglukosy inj. je
uddvina kolem 23 pGy/MBq a predstavuje tedy pro plod potencialni riziko. V téhotenstvi by proto
méla byt provadéna pouze zcela nutnd vySetieni, jejichz diagnosticky pfinos prevazi riziko pro matku i
plod. Je-li odhad ekvivalentni davky plodu men3i nez | mSv, je podini radiofarmaka ve
zdlvodnénych pripadech prijatelné.

Protoze ("*F)-fluordeoxyglukosa miize piechazet do mateiského mléka, doporucuje se pred nezbytnym
vySetfenim kojicich Zen docasné prevedeni kojence na ndhradni vyZivu a po aplikaci vylougeni
kontaktu matky s ditétem na dobu nékolika hodin. Kojeni miiZze byt obnoveno, az radiaéni davka
obdrZend ditétem v disledku pozivini mléka a pobytu v blizkosti matky bude niZsi nez limity dané
radiacné-hygienickymi pfedpisy (odhad ekvivalentni davky obdrZené ditétem men3i nez | mSv).

Zpusob podavani: Fludeoxyglukosa inj. se aplikuje jednorazové v intravenézni injekei. Musi byt
vylougeno paravenozni podani, aby nedoslo k nezadoucimu lokdlnimu ozafeni.

Cerebrélni metabolismus glukosy zdvisi na aktivité mozku; proto se doporucuje provést vysetieni
mozku po zklidnéni pacienta, v poloseru v klidném prostiedi s nizkym pozadim hluku.

Po dobu asi Sesti hodin pfed podanim Fludeoxyglukosy inj. by pacienti neméli pfijimat potravu,
protoze zvySend glykémie a inzulinémie zhorSuje kontrastni poméry a v disledku toho citlivost
diagnostiky. Hladina cukru v krvi by neméla pfevySovat 8,3 mmol/l (150 mg/100 ml). U diabetiki je
mozno glykémii opatrné korigovat intravenoznim podanim nékolika jednotek nedepotniho inzulinu
podaného alespofi jednu hodinu pied aplikaci Fludeoxyglukosy inj. Vyjimku z tohoto pravidla tvofi
vysetieni viability myokardu, kde se naopak pouziva riznych metod vedoucich k hyperinzulinémii pfi
zachovini euglykémie.

Pacient musi byt instruovan, aby pfed a po vy3etfeni hodné pil nesladké a nekalorické tekutiny a éasto
mocil pro snizeni radia¢ni zitéze mocovych cest.

Nezidouei i¢inky: specifické nezidouci i¢inky nejsou znamy

Doba pouZitelnosti: 8 hodin od data a hodiny kalibrace. Udaj o ukonéeni pouZitelnosti je uveden na
vnitinim i vnéjSim obalu (olovény kontejner). Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti vyznaéené
doby pouzitelnosti.

Zvlistni opatfeni pro uchovivini a zachazeni s pFipravkem (a K jeho likvidaci): uchovavejte pri
teploté 15 °C — 25 °C, v uzavienych obalech, v souladu s pfedpisy o ochrané zdravi pred ionizujicim
ziafenim. Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Veskery nepouzity piipravek a materidly, které byly v kontaktu s pfipravkem musi byt zlikvidovany
v souladu s pozadavky na likvidaci radioaktivnich latek.

Datum revize textu: 25.9.2013

oy,



sp. zn. sukls51206/2013

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

OLOVENY KONTEJNER, PLECHOVKA)}

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fludeoxyglukosa inj.

[ 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka:
Fludeoxyglucosum [18F] MBag/ml k , hod.

Obsah pfipravku: ml

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

0.5,1,1.25 156

, 1.75,2
16, 17, 18, 19, 20, 21, 2

,2.5,3,35,4, 45,5 55,6,65,7,75,8,85,9 95,610, 11,12, 13, 14, 15,
2,23,24, 25,26, 27, 28, 29, 30 GBq/injekéni lahvicku k opakovanému odbéru

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfipravek je uréen k intravendznimu podani.
Pfipravek uréen do rukou lékare!

UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Maximalni doporucena davka: 5 ml

'8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do: (dotiskuje se)

[9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté 15 - 25 °C, v plvodnim obalu v souladu

ionizujicim zarenim.

s predpisy o ochrané zdravi pfed



10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Tento pfipravek obsahuje radioaktivni injekéni roztok
Bezpetnostni znactka - radioaktivita

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UJV Rez, a. s, Hlavni 130, 250 68 Husinec-Rez, CR

[ 12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg.¢.: 88/320/01-C

| 13.  CISLO SARZE

Sarze €. (dotiskuje se)

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého pfipravku vazan na lékarsky predpis

| 15.  NAVOD K POUZITI

Navod k pouziti je souéasti SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

[ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

<Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato>

1%



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

{(INJEKCNI LAHVICKA}

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fludeoxyglukosa inj.
Fludeoxyglucosum [18F]

Injekéni roztok

2. ZPUSOB PODANI ]

Pfipravek je uréen k intravendznimu podani.

3. POUZITELNOST |

Exp.: (dotiskuje se)

[ 4. CISLO SARZE

¢.§.: (dotiskuje se)
| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

MBa/ml k

[6.  JINE

Bezpecnostni znacka - radioaktivita

/iy



