ANEKS I
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
GLUNEKTIK, 1 GBg/mL, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Aktywnos¢ 1 mL roztworu produktu leczniczego GLUNEKTIK, 1 GBg/mL, roztwor do wstrzykiwan
wynosi 1 GBg w chwili kalibracji.

Aktywnos¢ roztworu w kazdej fiolce wynosi od 0,2 do 20,0 GBq w chwili kalibracji.

Izotop fluoru (*¥F) ulega rozpadowi do stabilnego tlenu (*30) o okresie potowicznego rozpadu
wynoszgcym 110 minut i emituje promieniowanie pozytonowe o maksymalnej energii 634 keV,
a nastgpnie po anihilacji promieniowanie fotonowe o energii 511 keV.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny roztwor lub o lekko zoéttawym zabarwieniu, bez widocznych czastek.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Fludeoksyglukoza (*®F) jest przeznaczona do stosowania w pozytonowej tomografii emisyjnej (PET)
u 0sob dorostych, dzieci i mtodziezy.

Onkologia

Czynnos$ciowa diagnostyka onkologiczna lub diagnostyka zaburzen przebiegajacych z nadmiernym
wychwytem glukozy przez okreslone narzady lub tkanki. Udokumentowane wskazania do stosowania
(patrz rowniez punkt 4.4).

Diagnostyka

- Badanie pojedynczych guzow ptuc

- Detekcja nowotwordw o nieznanym pochodzeniu, odkrytych np. u pacjentéw z powigkszeniem
weztow chtonnych szyjnych lub przerzutami nowotworowymi do kosci lub watroby

- Charakterystyka masy w obrebie trzustki.

Ocena stopnia zaawansowania nowotwordw (ang. staging)

- Nowotwory glowy i szyi, w tym pomocniczo podczas pobierania wycinkéw

- Pierwotny rak ptuca

- Miejscowo zaawansowany rak piersi

- Rak przetyku

- Rak trzustki

- Rak jelita grubego (szczeg6lnie w przypadku oceny stopnia zaawansowania wznowy)

- Chtoniak ztosliwy

- Czerniak ztosliwy (glgbokos¢ naciekania >1,5 mm w skali Breslowa badz przerzuty do weztow
chlonnych w chwili rozpoznania).



Kontrola odpowiedzi na leczenie

- Chloniak ztosliwy
- Nowotwory glowy i szyi

Diagnostyka w przypadku uzasadnionego klinicznie podejrzenia wznowy nowotworu

- Glejaki 0 wysokim stopniu ztosliwosci (stopien III lub IV)

- Nowotwory glowy i szyi

- Rak tarczycy (z wyjatkiem raka rdzeniastego): zwigkszone stezenie tyreoglobuliny w surowicy
i yjemny wynik scyntygrafii catego ciata z zastosowaniem jodu radioaktywnego

- Pierwotny rak ptuca

- Rak piersi

- Rak trzustki

- Rak jelita grubego

- Rak jajnika

- Chtoniak ztosliwy

- Czerniak ztosliwy

Kardiologia

Obrazowanie obszarow zywej tkanki mieénia sercowego wykazujacych wychwyt glukozy przy
obnizonej perfuzji wiencowej na podstawie diagnostyki przeptywow w naczyniach krwionosnych.

- Ocena zywotnosci miesnia sercowego u pacjentéw z cigzkim zburzeniem czynnosci lewej
komory przygotowywanych do rewaskularyzacji, jesli wyniki badan konwencjonalnych sa
niediagnostyczne.

Neurologia
Diagnostyka zaburzen przebiegajacych z hipometabolizmem glukozy w okresach mi¢dzynapadowych.

- Lokalizacja obszaréw epileptogennych w przedzabiegowej ocenie pacjentow z rozpoznaniem
padaczki skroniowej z napadami cze$ciowymi..

Choroby zakazne i zapalne

Diagnostyka tkanek badz narzgdow z zaburzeniami liczby aktywowanych leukocytow w przebiegu
chordb zakaznych i zapalnych.

Udokumentowane wskazania w chorobach zakaznych i zapalnych:

Lokalizacja nieprawidlowych struktur w diagnostyce przyczyn goraczki o nieznanym pochodzeniu.

Diagnostyka zakazen:

- Podejrzenie przewleklego zakazenia kosci i (lub) sgsiadujgcych struktur anatomicznych:
zapalenie koSci i szpiku, zapalenie stawow kregostupa, zapalenie krazka miedzykregowego lub
zapalenie kosci w sgsiedztwie metalowych implantow

- Stopa cukrzycowa z podejrzeniem neuroartropatii Charcota, zapalenia kosci i szpiku i (lub)
zakazenia tkanek migkkich

- Dolegliwosci boélowe u pacjentow po wszczepieniu endoprotezy biodra

- Protezy naczyniowe

- Gorgczka w przebiegu AIDS

- Lokalizacja ognisk zakazenia u pacjentéw z bakteriemig lub zapaleniem wsierdzia (patrz rowniez

punkt 4.4).



Ocena zakresu zmian zapalnych w przebiequ:

- Sarkoidozy

- Nieswoistych chorob jelit
- Zmian zapalnych obejmujacych wielkie pnie tetnicze.

Monitorowanie leczenia

Nieoperacyjna bablowica pecherzykowa: wykrywanie aktywnych lokalizacji pasozyta podczas
leczenia i po jego zakonczeniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Osoby doroste i osoby w podesziym wieku

Zalecana dawka aktywnosci radioizotopu dla dorostych o masie ciata 70 kg wynosi od 100 do 400
MBq; aktywnos¢ te nalezy okresli¢ w zalezno$ci od masy ciata pacjenta i rodzaju stosowanego

tomografu. Podawac we wstrzyknigciu dozylnym.

Niewydolnos¢ nerek i niewydolnos¢ wagtroby

Nalezy starannie dobra¢ dawke aktywnosci ze wzgledu na zwigkszona ekspozycje W tej grupie

pacjentow.

Nie przeprowadzono szczegétowych badan dawkowania aktywnosci tego produktu leczniczego wérod

0s6b zdrowych i w specjalnych populacjach pacjentéw. Nie badano farmakokinetyki

fludeoksyglukozy (*®F) u pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci nerek.

Dzieci i mlodziez

Nalezy starannie rozwazy¢ stosowanie u dzieci i mtodziezy, uwzgledniajac wskazania kliniczne

i stosunek zagrozen do korzysci W tej grupie pacjentow. Aktywnos¢ radioizotopu u dzieci i mtodziezy
dobiera si¢ na podstawie zalecen i tabel dawkowania Europejskiego Towarzystwa Medycyny
Nuklearnej (EANM): wymagang aktywno$¢ radioizotopu oblicza si¢ jako iloczyn aktywnos$ci
podstawowej i wspolczynnika zaleznego od masy ciala (patrz tabela ponize;j).

Aktywno$¢ podanej dawki [MBq] = aktywnos$¢ podstawowa x wspélczynnik przeliczeniowy

Aktywno$¢ podstawowa dla obrazowania 2D wynosi 25,9 MBq, a dla obrazowania 3D 14,0 MBq
(zalecane u dzieci).

Masa ciala Wspdtczynnik Masa ciala | Wspotczynnik | Masa ciala Wspdtczynnik
[ka] przeliczeniowy | [kg] przeliczeniowy | [Kg] przeliczeniowy

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




Sposéb podawania

Podanie dozylne.
Opakowanie wielodawkowe.
Bezposrednio przed wstrzyknigciem nalezy zmierzy¢ kalibratorem aktywno$é fludeoksyglukozy (*°F).

Fludeoksyglukoze (®F) nalezy podawaé wylacznie dozylnie i uwazaé, by nie doszto do wynaczynienia
ze wzgledu na ryzyko napromieniowania oraz powstawania artefaktow obrazowania.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.
Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4
Akwizycja obrazéw

Skanowanie rozpoczyna si¢ zwykle po 45-60 minutach od wstrzykniecia fludeoksyglukozy (*8F).

O ile poziom aktywnosci jest wystarczajacy dla wykonania statystyk zliczania, badanie PET

z fludeoksyglukoza (**F) mozna réwniez wykonaé po 2-3 godzinach od podania produktu leczniczego.
Umozliwi to redukcje aktywnosci tla.

W razie potrzeby badanie PET z uzyciem fludeoksyglukozy (**F) mozna kilkukrotnie powtorzyé

w krotkim okresie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniona w punkcie
6.1 badz ktoérykolwiek sktadnik znakowanego preparatu radiofarmaceutycznego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Reakcje z nadwrazliwoSci lub reakcje anafilaktyczne

W razie wystapienia nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznej nalezy natychmiast przerwac
podawanie produktu i w razie potrzeby dozylnie poda¢ odpowiednie leki. Nalezy przygotowaé
odpowiednie leki i sprzet medyczny (np. rurke dotchawicza i sprzgt do sztucznej wentylacji), aby
w razie potrzeby natychmiast udzieli¢ pierwszej pomocy.

Indywidualna analiza korzyS$ci 1 zagrozen

Oczekiwane korzysSci diagnostyczne muszg uzasadnia¢ ekspozycje pacjenta na promieniowanie
jonizujace. Nalezy podawac najmniejszg dawke skuteczng umozliwiajgcag uzyskanie oczekiwanego
wyniku diagnostycznego.

Niewydolnos¢ nerek i niewydolno$¢ watroby

Poniewaz fludeoksyglukoza (*F) jest wydalana z moczem, u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci
nerek nalezy starannie rozwazy¢ korzysci i zagrozenia ze wzgledu na ryzyko zwigkszonej ekspozycji.
W razie potrzeby nalezy zmodyfikowa¢ dawke aktywnosci.

Dzieci i mlodziez

Informacje na temat stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2 i 5.1.

Nalezy starannie rozwazy¢ wskazania do stosowania, poniewaz dawka skuteczna w przeliczeniu na
1 MBq jest wyzsza niz u dorostych (patrz punkt 11).



Przygotowanie pacjenta

Aby uzyska¢ maksymalng akumulacj¢ znacznika w tkankach docelowych, lek GLUNEKTIK nalezy
podawac po odpowiednim nawodnieniu pacjenta, ktory powinien by¢ na €zCzo przez co najmniej

4 godziny z uwagi na zjawisko ograniczenia wychwytu komérkowego glukozy (kinetyka wysycenia).
Ptyny mozna spozywaé bez ograniczen z wyjatkiem napojow zawierajacych glukoze. Aby uzyskaé
maksymalng jako$¢ obrazoéw i ograniczy¢ ekspozycje pecherza moczowego, nalezy zachgcaé
pacjentow do wypicia wystarczajacej ilosci ptyndw oraz do opréznienia pecherza przed badaniem PET
1 po jego zakonczeniu.

- Onkologia, neurologia i choroby zapalne

Aby unikna¢ nadmiernej akumulacji radioizotopu w tkance mig$niowej, pacjenci powinni unikac¢
nadmiernej aktywnosci fizycznej przed wykonaniem badania i pozostawaé w spoczynku pomigdzy
wstrzyknigciem produktu leczniczego i badaniem oraz podczas akwizycji obrazéw (pacjenci powinni
wygodnie leze¢, nie powinni tez czyta¢ ani mowic). Poniewaz metabolizm glukozy w mozgu zalezy
od aktywnosci tkanki mozgowej, badania mozgu nalezy wykonywac po okresie odpoczynku,

w przyciemnionym i jak najcichszym pomieszczeniu. Przed podaniem radioizotopu nalezy oznaczy¢
stezenie glukozy we krwi, poniewaz hiperglikemia (szczego6lnie ponad 8 mmol/L) niekorzystnie
wplywa na czuto$¢ badania z uzyciem GLUNEKTIK. Nalezy unika¢ stosowania fludeoksyglukozy

z PET u pacjentow z niekontrolowang cukrzyca.

- Kardiologia

Wychwyt glukozy przez komorki mig$nia sercowego zalezy od stezenia insuliny. Dlatego w badaniach
kardiologicznych zaleca si¢ podanie ok. 50 g glukozy na godzing przed wstrzyknigciem produktu
GLUNEKTIK. W razie potrzeby, zwlaszcza w przypadku pacjentow z cukrzyca, mozna rowniez
kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi przez podanie insuliny i glukozy.

Interpretacja wynikéw badania PET z fludeoksyglukoza

Nie prowadzono badan poréwnujacych skuteczno$é diagnostyczng fludeoksyglukozy (*8F) oraz
scyntygrafii z uzyciem znakowanych leukocytow u pacjentow ze stanami zapalnymi jelita.
Scyntygrafi¢ ze znakowanymi leukocytami mozna wykonywac przed PET z uzyciem
fludeoksyglukozy (*®F) lub po tym badaniu, jesli nie uzyskano diagnostycznego wyniku.

Choroby zakazne i (lub) zapalne oraz procesy regeneracyjne po zabiegach chirurgicznych moga
przebiegaé ze znacznym zwigkszeniem wychwytu fludeoksyglukozy (*8F) i fatszywie dodatnimi
wynikami PET w diagnostyce nieukierunkowanej na zmiany zapalne lub zakazne. Jesli przyczyna
akumulacji fludeoksyglukozy (*®F) jest zmiana nowotworowa, zakazenie lub proces zapalny,
konieczne moze by¢ uzupetienie badania PET o dodatkowe techniki diagnostyczne w celu pelne;j
oceny etiologii zmian patologicznych. W okre§lonych sytuacjach, np. przy okreslaniu stopnia
zaawansowania szpiczaka mnogiego, poszukuje si¢ zmian nowotworowych oraz ognisk zakaznych.
Zmiany roznicuje si¢ w oparciu o kryteria topograficzne — np. wychwyt radioznacznika w tkankach
poza szpikiem i (lub) ko§émi oraz stawami bytby nietypowy dla szpiczaka mnogiego w zwigzku

z czym z duzym prawdopodobienstwem odpowiada ogniskom zakaznym. Sg to aktualnie jedyne
kryteria roznicujace zmiany zakazne i o charakterze zapalnym w badaniach obrazowych z uzyciem
fludeoksyglukozy (*°F).

W mozgu, sercu i nerkach obserwuje sie silny fizjologiczny wychwyt fludeoksyglukozy (°F), dlatego
nie oceniano skuteczno$ci PET/TK z uzyciem tego radioizotopu w diagnostyce ognisk septycznych

w wymienionych narzadach u pacjentéw z bakteriemig Iub zapaleniem wsierdzia. Nie mozna
wykluczy¢ falszywie dodatnich i falszywie ujemnych wynikéw badania PET z fludeoksyglukoza (*6F)
w ciggu 2-4 miesi¢cy od zakonczenia radioterapii. Jezeli sytuacja kliniczna wymaga diagnostyki PET
z fludeoksyglukoza (*°F) we wczesniejszym okresie, nalezy to odpowiednio uzasadnié

i udokumentowac¢. W celu zmniejszenia ryzyka wynikow falszywie ujemnych zaleca si¢ wykonywanie
badania po uptywie co najmniej 4-6 tygodni od podania chemioterapii. Jezeli sytuacja kliniczna



wymaga diagnostyki za pomocg PET z fludeoksyglukoza (*®F) przed uptywem tego okresu, nalezy to
odpowiednio udokumentowac. W przypadku protokotéw chemioterapii o cyklach krotszych niz 4-
tygodniowe, badanie PET z fludeoksyglukozg (*®F) nalezy wykona¢ tuz przed rozpoczeciem nowego
cyklu chemioterapii. W przypadku chtoniakoéw o niskim stopniu ztosliwosci, raka dolnego odcinka
przelyku i podejrzenia wznowy raka jajnika nalezy uwzglednia¢ wytacznie dodatnie wartosci
predykcyjne z powodu ograniczonej czuto$ci badania PET z fludeoksyglukozg (*®F) w tych sytuacjach
klinicznych.

Badanie z fludeoksyglukoza (*8F) jest nieskuteczne w wykrywaniu przerzutéw nowotworowych
do mézgu.

Badanie hybrydowe PET-TK z uzyciem fludeoksyglukozy (**F) cechuje wicksza precyzja
diagnostyczna niz PET.

Podczas stosowania skanera hybrydowego PET-TK moga wystapi¢ artefakty w obrazach PET
z korekcjg wzmocnienia, niezaleznie od stosowania $rodka kontrastowego.

Po zakonczeniu badania

Przez 12 godzin po wstrzykni¢ciu radiofarmaceutyku pacjent powinien unika¢ bezposredniego
kontaktu z niemowlgtami i kobietami w cigzy.

Inne ostrzezenia

W zaleznosci od czasu wstrzyknigcia radiofarmaceutyku pacjent moze otrzyma¢ dawke sodu
przekraczajaca 1 mmol (23 mg). Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku pacjentow na diecie
niskosodowej.

Ostrzezenia dotyczace zagrozen srodowiskowych, patrz punkt 6.6.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Czulos¢ badania mogg obniza¢ wszystkie produkty lecznicze modyfikujace stezenie glukozy we krwi,
np. kortykosteroidy, walproinian, karbamazepina, fenytoina, fenobarbital i katecholaminy.

Po podaniu lekow zawierajacych czynnik stymulujacy tworzenie kolonii (ang. Colony Stimulating
Factor, CSF) przez kilka dni wystepuje zwiekszony wychwyt fludeoksyglukozy (*¥F) w szpiku
kostnym i $ledzionie. Nalezy to uwzglednic przy interpretacji wynikow PET. Tego rodzaju interakcje
mozna zmniejszy¢ przez zachowanie co najmniej 5-dniowego odstepu pomigdzy leczeniem CSF

i badaniem PET.

Podawanie glukozy i insuliny wptywa na wychwyt fludeoksyglukozy (*®F) przez komorki.
W przypadku wysokiego st¢zenie glukozy we krwi i niskiego stezenia insuliny w osoczu nastepuje
zmniejszenie wychwytu fludeoksyglukozy (*®F) do narzadéw i do tkanek nowotworowych.

Nie badano interakcji pomiedzy fludeoksyglukozg (**F), a srodkami kontrastowymi do tomografii
komputerowej.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje,

Kobiety w wieku rozrodczym

Jesli konieczne jest podanie radiofarmaceutyku kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy przeprowadzié¢
wywiad dotyczacy ewentualnej cigzy. Kazdy przypadek opoznienia miesigczki nalezy traktowac jako
cigze do czasu wykluczenia cigzy. Jesli istnieja watpliwosci (np. opodznione lub nieregularne
miesigczki), nalezy zaproponowac pacjentce inne metody diagnostyczne, o ile sg dostepne,
niewymagajgce stosowania promieniowania jonizujgcego.



Cigza

Badania kobiet w cigzy z zastosowaniem izotopow promieniotworczych skutkuja ekspozycija ptodu na
promieniowanie. Dlatego u kobiet w cigzy nalezy wykonywa¢ wytacznie niezbgdne badania
diagnostyczne, w ktorych ewentualne korzysci wyraznie przewazajg nad zagrozeniami dla matki

i ptodu.

Karmienie piersia

Przed podaniem izotopow promieniotworczych pacjentkom karmigcym piersia nalezy rozwazy¢
mozliwos¢ opdznienia badania do czasu zakonczenia laktacji. Wybor radiofarmaceutyku powinien
uwzgledniaé przenikanie radioaktywnosci do mleka karmigcych matek. Jesli podanie
radiofarmaceutyku jest koniecznie, karmienie piersig nalezy przerwa¢ na co najmniej 12 godzin

i usung¢ pokarm, ktory odciaggnigto w tym okresie.

Przez 12 godzin po wstrzykni¢ciu radiofarmaceutyku zaleca si¢ unikanie bliskiego kontaktu
Z niemowlgtami.

Ptodnosé

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nieistotny.

4.8 Dzialania niepozadane

Ekspozycja na promieniowanie jonizujace moze powodowac wystepowanie nowotworow zto§liwych
i wad wrodzonych. Dla maksymalnej zalecanej aktywnos$ci 400 MBq dawka rownowazna (skuteczna)
wynosi 7,6 mSv, a zatem ryzyko wystapienia tych dzialan niepozadanych jest niewielkie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania fludeoksyglukozy (*®F) nalezy dazy¢ do ograniczenia dawki
pochtonietej przez pacjenta przez eliminacj¢ radionuklidu z organizmu poprzez stymulacj¢ diurezy
i czeste oddawanie moczu. Pomocne moze by¢ oszacowanie zastosowanej dawki skutecznej.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne $rodki radiofarmaceutyczne stosowane w diagnostyce
nowotworow; kod ATC: V09IX04.

Dzialanie farmakodynamiczne

W stezeniach stosowanych w badaniach diagnostycznych fludeoksyglukoza (*8F) nie wykazuje istotnej
aktywnosci farmakodynamiczne;j.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Fludeoksyglukoza (*8F) jest analogiem glukozy wychwytywanym przez komoérki metabolizujace
glukoze jako gtowne zrodto energii. Fludeoksyglukoza (®F) gromadzi si¢ w tkance nowotworow,
ktoére cechuje nasilony metabolizm glukozy. Po wstrzyknieciu dozylnym farmakokinetyke
fludeoksyglukozy (*®F) w przestrzeni naczyniowej opisuje model dwueksponencjalny. Czas trwania
fazy dystrybucji wynosi 1 minute, a fazy eliminacji okoto 12 minut.

U zdrowych os6b fludeoksyglukoza (*8F) podlega dystrybucji w calym organizmie, szczeg6lnie
W sercu i moézgu oraz w mniejszym stopniu w plucach i watrobie.

Wychwyt w narzadach

Wychwyt komérkowy fludeoksyglukozy (*3F) podlega swoistym tkankowym systemom no$nikowym
czgsciowo zaleznym od insuliny. W zwigzku z tym akumulacja radioznacznika zalezy od diety, stanu
odzywienia oraz cukrzycy. U pacjentow z cukrzyca obserwuje si¢ mniejszy komorkowy wychwyt
fludeoksyglukozy (**F) z powodu zmienionej dystrybucji tkankowej i metabolizmu glukozy.
Fludeoksyglukoza (*8F) jest transportowana przez btong komoérkowa podobnie jak glukoza, jednak
przechodzi tylko pierwszy etap glikolizy, a nastgpnie jest metabolizowana do 6-fosforanu-
fludeoksyglukozy (*®F). W tej postaci pozostaje we wnetrzu komorek nowotworowych i nie podlega
dalszym przemianom metabolicznym. Poniewaz dalsza defosforylacja za posrednictwem fosfataz
wewngtrzkomorkowych jest procesem powolnym, 6-fosforan-fludeoksyglukozy (*®F) pozostaje

w tkankach przez kilka godzin (mechanizm putapkowy).

Fludeoksyglukoza (*®F) przenika przez bariere krew-moézg. Okoto 7% dawki kumuluje si¢ w mézgu po
80-100 minutach od wstrzyknigcia. W obszarach epileptogennych mozgu wystgpuje ostabienie
metabolizmu glukozy w fazach pomig¢dzy napadami.

Okoto 3% calkowitej aktywnos$ci akumuluje si¢ w migéniu sercowym po 40 minutach od
wstrzyknigcia. Najcze$ciej dystrybucja fludeoksyglukozy (**F) w komoérkach zdrowego serca ma
charakter jednorodny, jednak opisano segmentalng heterogennos¢ si¢gajaca 15% w obrgbie przegrody
miedzykomorowej. Podczas odwracalnego niedokrwienia mig$nia sercowego i po jego zakonczeniu
obserwuje si¢ zwigkszenie wychwytu glukozy przez komorki mig$nia sercowego.

0d 0,3% do 2,4% aktywnosci gromadzi si¢ w trzustce i plucach.

Kumulacja fludeoksyglukozy (**F) w strukturach mig$niowych galki ocznej, gardia i jelit jest
mniejsza. Akumulacja w tkance migSniowej moze wystepowac po niedawnym wysitku fizycznym
I w przypadku aktywnosci fizycznej pacjenta podczas badania.



Eliminacja

Eliminacja fludeoksyglukozy (*¥F) odbywa si¢ gtéwnie w nerkach; 20% aktywno$ci radioizotopu
wydala si¢ z moczem w ciggu 2 godzin po wstrzyknigciu.

Wychwyt fludeoksyglukozy (**F) w komorkach migzszu nerki jest niewielki, jednak ze wzgledu na
wydalanie nerkowe caty uklad moczowy, a zwlaszcza pgcherz moczowy, wykazuje znaczng
aktywnos$¢ radioizotopu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksykologicznych na zwierzgtach po podaniu pojedynczego wstrzyknigcia dozylnego
dawki 0,0002 mg/kg masy ciata nie powodowato §mierci myszy ani szczuréw. Poniewaz produkt
podaje si¢ w dawce pojedynczej nie prowadzono badan toksycznosci po podaniu dawek
wielokrotnych. Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do regularnego ani cigglego stosowania.

Nie prowadzono badan mutagennos$ci ani dtugotrwatych badan karcynogennosci.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan.

Disodu wodorocytrynian péttorawodny

Trisodu cytrynian dwuwodny

Sodu chlorek 9 mg/ml

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi oprocz wymienionych w punkcie
6.6.

6.3 Okres waznosci

14 godzin od kalibracji oraz 8 godzin od pierwszego zastosowania.

Datg i godzing waznosci podano na opakowaniu i na kazdej fiolce.

6.4 Specjalne $rodKi ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.

Produkty radiofarmaceutyczne nalezy przechowywacé zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi
materiatow radioaktywnych.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka wielodawkowa o pojemnosci 11 mL lub 25 mL ze szkta bezbarwnego Ph.Eur Typ I, zamknigta
korkiem z bromobutylowej gumy z powtoka teflonowa oraz aluminiowym wieczkiem typu flip-off.

Jedna fiolka zawiera od 0,2 mL do 20,0 mL roztworu o aktywnosci odpowiadajacej od 0,2 GBq do
20,0 GBq w chwili kalibracji.
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Ostrzezenia ogdlne

Preparaty radiofarmaceutyczne moga by¢ pobierane, stosowane i podawane wylacznie w specjalnych
warunkach klinicznych przez upowaznione osoby. Pobieranie, przechowywanie, stosowanie,
przekazywanie i usuwanie radiofarmaceutykow regulujg odnosne przepisy i (lub) zezwolenia
wydawane przez stosowne wladze lokalne.

Podawanie preparatow radiofarmaceutycznych stwarza zagrozenie dla osob postronnych z uwagi na
emisje promieniowania lub skazenie wskutek zanieczyszczenia moczem, wymiocinami itp. Z tego
powodu nalezy stosowac zasady ochrony radiologicznej zgodnie z obowigzujacymi przepisami
krajowymi.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SYNEKTIK S.A.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego3
00-728 Warszawa

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
23598

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

04.05.2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Zgodnie z publikacja nr 106 Migdzynarodowej Komisji Ochrony Radiologicznej (ICRP).

DAWKA PO,CHLONIETA NA JEDNOSTKE
AKTYWNOSCI PRODUKTU PODANEGO PACJENTOWI
(mGy/MBQ)
Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
NARZAD
Nadnercza 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Pecherz moczowy 0,13 0,16 0,25 0,34 0,47
Powierzchnie kosci 0,011 0,016 0,022 0,034 0,064
Mobzg 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Sutek 0,0088 0,011 0,018 0,029 0,056
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Pecherzyk zolciowy 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Przewdd pokarmowy

Zotadek 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067

Jelito cienkie 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073

Okreznica 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070

- Gorny odcinek jelita | 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070

grubego

- Dolny odcinek jelita

grubego 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070
Serce 0,067 0,087 0,13 0,21 0,38
Nerki 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Watroba 0,021 0,028 0,042 0,063 0,12
Pluca 0,020 0,029 0,041 0,062 0,12
Migénie 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
Przetyk 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Jajniki 0,014 0,018 0,027 0,043 0,076
Trzustka 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076
Szpik kostny czerwony 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Skéra 0,0078 0,0096 0,015 0,026 0,050
Sledziona 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Jadra 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Grasica 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Tarczyca 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
Macica 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Pozostate narzady 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
DAWKA
SKUTECZNA 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095
(mSv/IMBQ)

Catkowita dawka skuteczna pochtonieta po podaniu fludeoksyglukozy (}8F) o maksymalnej zalecanej
aktywnos$ci 400 MBq wynosi ok. 7,6 mSv dla osoby dorostej o masie ciata 70 kg.

Po podaniu dawki radioizotopu o aktywnosci 400 MBq typowa dawka promieniowania pochtonigta
przez narzady krytyczne wynosi 52 mGy dla pecherza moczowego, 27 mGy dla serca i 15 mGy dla
mozgu.
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12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW
RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Metoda przygotowania

Przed uzyciem skontrolowac opakowanie i zmierzy¢ radioaktywnos¢ kalibratorem. Produkt leczniczy
mozna rozciencza¢ roztworem chlorku sodu do wstrzyknie¢ o stezeniu 9 mg/mL. Roztwor nalezy
pobiera¢ z zachowaniem zasad aseptyki. Nie otwiera¢ fiolek. Po odkazeniu korka pobra¢ roztwor
przez korek jednorazows strzykawka z odpowiednig ostong i jednorazowsa jatowg igtg badz
automatycznym zestawem do dozowania.

Nie uzywac produktu, jesli fiolka zostala naruszona.

Kontrola jakosci

Przed uzyciem skontrolowa¢ wzrokowo roztwor. Stosowac¢ wytacznie klarowny roztwor,
niezawierajacy widocznych drobin.

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:
http://www.urpl.gov.pl.
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