Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Glunektik (Fludeoxyglucosum [*3F])

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Glunektik.
Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem
produktu Glunektik, w jaki sposdb ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskac¢ wiecej
informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z
przyjmowaniem produktu leczniczego Glunektik.

Charakterystyka produktu leczniczego Glunektik i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw,
jak produkt leczniczy Glunektik powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny
zosta¢ zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Glunektik.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkt leczniczy Glunektik zarejestrowany do stosowania we wskazaniach:
Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Fludeoksyglukoza (*®F) jest wskazana do stosowania w badaniach z zastosowaniem
techniki pozytonowej tomografii emisyjnej (ang. Positron Emission Tomography,
PET).

Onkologia

Produkt leczniczy Glunektik jest stosowany u pacjentéw poddawanych onkologicznym
badaniom diagnostycznym do obrazowania czynnosci narzadéw lub chordb, w ktérych
diagnostycznym punktem uchwytu jest zwiekszony pobdr glukozy przez specyficzne
narzady lub tkanki.

Szczegdlnie udokumentowane sg nastepujace wskazania:
Diagnostyka:
- Diagnostyka pojedynczego guza ptuc

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

- Diagnostyka nowotworu trzustki

Ocena stopnia zaawansowania nowotworow:

- Nowotwory gtowy i szyi, w tym pomocniczo podczas pobierania wycinkéw
- Pierwotny nowotwér ptuc

- Miejscowo zaawansowany nowotwor piersi

- Nowotwor przetyku

- Nowotwor trzustki

- Nowotwér jelita grubego, szczegdlnie w przypadku oceny stopnia
Zaawansowania nawrotow



- Chtoniak ztosliwy

- Czerniak ztosliwy, gtebokos$¢ naciekania > 1,5 mm w skali Breslowa badz
przerzuty do weztdéw chtonnych w chwili rozpoznania

Kontrola odpowiedzi na leczenie:
- Chtoniak ztosliwy
- Nowotwory gtowy i szyi

Wykrywanie w przypadku uzasadnionego klinicznie podejrzenia nawrotéw
nowotworu:

- Glejak o wysokim stopniu ztosliwosci (III lub IV)
- Nowotwory gtowy i szyi

- Nowotwér tarczycy (z wyjatkiem raka rdzeniastego): pacjenci ze zwiekszonym
stezeniem tyreoglobuliny w surowicy i ujemnym wynikiem scyntygrafii catego
ciata z uzyciem jodu radioaktywnego

- Pierwotny nowotwér ptuc
- Nowotwor piersi

- Nowotwor trzustki

- Nowotwoér jelita grubego
- Nowotwér jajnika

- Chtoniak ztosliwy

- Czerniak ztosliwy
Kardiologia

Obrazowanie obszaréw zywej tkanki miesnia sercowego wykazujacych wychwyt
glukozy przy obnizonej perfuzji wiehcowej na podstawie odpowiedniej diagnostyki
przeptywdw w naczyniach krwionosnych.

- Ocena zywotnos$ci miesnia sercowego u pacjentéw z ciezkim zburzeniem
czynnosci lewej komory przygotowywanych do rewaskularyzacji, jesli wyniki
badan konwencjonalnych sg niediagnostyczne.

Neurologia

Diagnostyka zaburzen przebiegajacych z hipometabolizmem glukozy w okresach
miedzynapadowych.

- Lokalizacja obszardéw epileptogennych w przedzabiegowej ocenie pacjentéw z
rozpoznaniem padaczki skroniowej z napadami czesSciowymi

Choroby zakazne i zapalne

Diagnostyka tkanek badz narzaddw z zaburzeniami liczby aktywowanych leukocytow
w przebiegu chordéb zakaznych i zapalnych.

Udokumentowane wskazania w chorobach zakaznych i zapalnych:

- Lokalizacja nieprawidtowych struktur w diagnostyce przyczyn goraczki o
nieznanym pochodzeniu
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Diagnostyka zakazen :

- Podejrzenie przewlekiego zakazenia kosci i (lub) sasiadujacych struktur
anatomicznych: zapalenie kosci i szpiku, zapalenie stawdw kregostupa, zapalenie
kragzka miedzykregowego lub zapalenie kosci w sasiedztwie metalowych
implantéw

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

- Dolegliwosci bélowe u pacjentéw po wszczepieniu endoprotezy biodra
- Protezy naczyniowe
- Goraczka w przebiegu AIDS

- Wykrywanie septycznych ognisk przerzutowych u pacjentéw z bakteriemig lub
zapaleniem wsierdzia

Ocena zakresu zmian zapalnych w przebiegu:

- Sarkoidozy

- Chordb zapalnych jelit

- Zmian zapalnych obejmujgcych wielkie pnie tetnicze
Kontynuacja terapii:

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

Produkt leczniczy zawiera fludeoksyglukoze (18F) jako substancje czynna, podawany
jest dozylnie.

II. Ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci
jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego ich
scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Glunektik, tacznie z dziataniami podejmowanymi

w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie

zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Glunektik wymieniono

ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

- Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne s$rodki ostroznosci,
zalecenia odnoszgce sie do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w

ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla
0séb wykonujgcych zawody medyczne;

- Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

- Zatwierdzenie odpowiedniej wielkos$ci opakowania leku, zapewniajace jego
wiasciwe stosowanie;

- Nadanie witasciwej kategorii dostepnosci leku - sposdb w jaki pacjent nabywa
lek (np. z lub bez recepty) moze zminimalizowaé ryzyko zwigzane z jego
stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Strona3z4



IIL.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Glunektik to ryzyka,
ktére wymagajq specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego
zbadania lub podjecia krokdw minimalizujgcych ryzyko, w taki sposéb zeby produkt
leczniczy mogt by¢ bezpiecznie podawany. Istotne ryzyka mogg odnosié sie do ryzyka
zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do
sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznos¢ ryzyka od
stosowania produktu Glunektik. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod
uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i
wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza sie do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia
niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego
stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane | Brak
ryzyka

Istotne potencjalne | Brak
ryzyka

Brakujqce informacje Brak

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Nie dotyczy. Nie zidentyfikowano zadnych ryzyk zwigzanych z bezpieczefnstwem
produktu leczniczego Glunektik.

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub
bedacych wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego
Glunektik.

II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju
produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu
leczniczego Glunektik.
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