CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
MonFCH, 910-3415 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan
2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera od 910 MBq do 3415 MBq soli fluorometylo-(*%F)-
dimetylo-2-hydroksyetylo-amoniowej (fluorocholiny [*®F]) w dniu i godzinie produkgcji.

Catkowita aktywnos¢ produktu w fiolce w tym czasie wynosi od 182 MBq do 3415 MBa.
Radionuklid fluorku (*®F) ma okres péttrwania wynoszacy 109,8 minut i emituje promieniowanie
pozytonowe 0 maksymalnej energii 0,633 MeV. Nastepnie, w wyniku anihilacji, powstaje

promieniowanie gamma o energii 0,511 MeV.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Kazdy ml produktu MonFCH w postaci roztworu do wstrzykiwan zawiera 3,5 mg sodu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Przejrzysty i bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

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

Produkt MonFCH jest stosowany u pacjentow poddawanych onkologicznym badaniom
diagnostycznym do obrazowania czynnosci narzadéw lub choréb, w ktérych diagnostycznym punktem
uchwytu jest zwickszony pobor choliny przez specyficzne narzady lub tkanki.

Szczeg6lnie udokumentowane sa nastepujace wskazania do badan PET z fluorocholing (*8F):

Rak gruczolu krokowego

Wykrywanie przerzutow raka gruczotu krokowego do kosci u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka.
U pacjentow ze zwickszonym stezeniem PSA (ang. Prostate Specific Antigen) oraz u pacjentow

z grupy wysokiego ryzyka, wykrywanie przerzutéw odlegtych i miejscowej wznowy.

Ocena wynikow leczenia raka gruczotu krokowego i przebiegu klinicznego choroby.

Rak watrobowokomdérkowy
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- Lokalizacja zmian potwierdzonego dobrze zréznicowanego raka watrobowokomorkowego

- Oprocz badania FDG PET, charakterystyka guzow w watrobie i (lub) ocena stopnia
zaawansowania potwierdzonego lub bardzo prawdopodobnego raka watrobowokomoérkowego
w przypadkach, gdy badanie FDG PET nie jest rozstrzygajace lub gdy zaplanowana jest
operacja albo przeszczepienie.

1nne nowotwory

Wykrywanie przerzutéw do mozgu.
Diagnostyka nowotwordw glowy i szyi.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli i osoby w podesztym wieku

Zalecana aktywno$¢ dla osoby dorostej 0 masie ciata 70 kg to 200 do 500 MBq, podawane
W bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym. Aktywno$¢ nalezy dostosowaé do masy ciata pacjenta
i rodzaju urzagdzenia PET lub PET/TK.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie przeprowadzono obszernych badan produktu okreslajacych optymalny zakres i dostosowanie
dawek z udziatem normalnych i specjalnych grup pacjentéw. Nie opisano wtasciwosci
farmakokinetycznych (*®F) u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Dzieci i mlodziez

Brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
diagnostycznej produktu u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat. Z tego powodu nie zaleca sie stosowania
u onkologicznych pacjentow nalezacych do grupy dzieci i mtodziezy.

Sposéb podawania

Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.

Aktywno$¢ fluorocholiny (*3F) musi by¢ zmierzona miernikiem aktywnos$ci bezpo$rednio przed
wstrzyknigciem.

Wstrzykniecie fluorocholiny (*®F) nalezy wykona¢ do naczynia zylnego, aby unikng¢ napromienienia
wskutek mozliwego miejscowego wynaczynienia oraz artefaktow obrazowania. Produkt nalezy
podawac¢ w postaci bezposredniego wstrzyknigcia dozylnego.

Rejestracja obrazu

W raku gruczotu krokowego: dynamiczna rejestracja PET nad miednicg, w tym loza gruczotu
krokowego i kos¢émi miednicznymi, w czasie 8 minut, rozpoczynajac 1 minute po wstrzyknigciu lub
jesli jest to niemozliwe do wykonania, jedna statyczna rejestracja przez 2 minuty, rozpoczynajac

1 minut¢ po wstrzyknigciu.

We wszystkich wskazaniach: statyczna rejestracja PET calego ciata, rozpoczynajac 10 do 20 minut
po wstrzyknieciu. W przypadku watpliwo$ci odno$nie wystepowania zmian o wolnym wychwycie
(np. negatywne obrazy statyczne przy podwyzszonym poziomie PSA w surowicy) po jednej godzinie
mozna wykona¢ druga rejestracje statyczng.
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4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Ciaza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Cigza, patrz punkt 4.3 1 4.6.

Indywidualne uzasadnienie stosunku korzysci do ryzvka
W przypadku kazdego pacjenta ekspozycja ha promieniowanie jonizujgce musi by¢ uzasadniona

prawdopodobnymi korzysciami. Podana dawka aktywnosci powinna w kazdym przypadku by¢ jak
najmniejsza jak to mozliwe, do uzyskania zamierzonej informacji diagnostycznej.

Zal . ¢ci nerel

U tych pacjentow wymagane jest staranne rozwazenie wskazania do przeprowadzenia badania,
poniewaz U tych pacjentow mozliwa jest zwiekszona ekspozycja na promieniowanie jonizujace.

Dzieci i mlodziez
Dzieci i mtodziez, patrz odpowiednio punkt 4.2 lub 5.1.

Przygotowanie pacjenta

Produkt MonFCH nalezy podawa¢ pacjentom po przynajmniej 4 godzinach od ostatniego positku.

W celu uzyskania obrazéw najlepszej jakosSci i zmniejszenia ekspozycji pecherza moczowego na
promieniowanie jonizujace nalezy zachecaé¢ pacjentow do przyjmowania wystarczajacej ilosci ptynéw
i oddawania moczu przed i po badaniu PET.

biequ di

Zaleca sig, aby pacjenci unikali bliskich kontaktow z matymi dzie¢mi oraz kobietami w cigzy w ciggu
pierwszych 12 godzin od wstrzyknigcia produktu.

Special -
Zgodnie z czasem wstrzyknigcia kondycjonujacego dla pacjenta zawarto$¢ sodu moze by¢

w niektorych przypadkach wicksza niz 1 mmol. Nalezy wzia¢ to pod uwage w przypadku pacjentow
na diecie niskosodowej.

Srodki ostroznosci dotyczace zagrozenia dla srodowiska, patrz punkt 6.6.

Maksymalna objetos¢ do podania pacjentowi nie powinna przekracza¢ 10 ml.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wskazanie do wykonania badania PET z uzyciem produktu MonFCH musi by¢ szczegdlnie
udokumentowane u pacjentéw poddawanych terapii antyandrogenowej. Jakakolwiek niedawna zmiana

leczenia musi prowadzi¢ do weryfikacji wskazania do wykonania badania PET z uzyciem produktu
MonFCH.
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4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
bi il |

W przypadku zamiaru podania produktow radiofarmaceutycznych kobiecie w wieku rozrodczym
wazne jest ustalenie, czy jest ona w ciazy, czy tez nie. Kazda kobietg, u ktorej we wiasciwym czasie
nie wystgpita miesigczka, nalezy uznawac¢ za kobiete W cigzy, az do momentu wykluczenia, ze jest
cigzy. W razie niepewnosci odnos$nie mozliwej cigzy (jesli kobieta nie miata miesigczki, miesigczka
jest bardzo nieregularna itp.) nalezy zaoferowac pacjentce zastosowanie alternatywnych metod
diagnostycznych, niewykorzystujacych promieniowania jonizujacego (jesli sa one w ogdle dostgpne).

Ciaz

Produkt MonFCH jest przeciwwskazany do stosowania w okresie ciazy ze wzgledu na dawki
promieniowania jonizujacego na ktdre eksponowany jest ptod (patrz punkt 4.3).

Brak jest danych dotyczacych stosowania tego produktu w okresie ciazy. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych wptywu produktu na reprodukcje U zwierzat.

Karmienie piersi

Przed podaniem produktow radiofarmaceutycznych matce karmiacej piersia nalezy rozwazy¢, czy
podanie radionuklidu moze by¢ przetozone do czasu zakonczenia przez matke karmienia piersia i czy
dokonano wyboru najbardziej odpowiedniego produktu radiofarmaceutycznego przy uwzglednieniu
wydzielania aktywnosci do mleka matki. Jesli zachodzi koniecznos¢ podania produktu, nalezy
przerwa¢ karmienie piersig na pierwsze 12 godzin po wstrzyknieciu i zniszczy¢ odciggniety W tym
czasie pokarm.

Nalezy ograniczy¢ w tym okresie bliski kontakt z niemowletami.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas nie obserwowano dziatan niepozadanych.

Poniewaz ilo§¢ podawanej substancji czynnej jest bardzo mata, gtowne ryzyko wystepowania takich
dziatan zwigzane jest z promieniowaniem. Ekspozycja ha promieniowanie jonizujace jest powigzana
z indukcja nowotwordw i mozliwoscia rozwoju wad dziedzicznych. Poniewaz dawka skuteczna
wynosi odpowiednio 5,1 mSv i 3,1 mSv dla kobiet i me¢zczyzn, gdy podawana jest maksymalna
zalecana dawka aktywnosci 280 MBq (4 MBqg/kg dla pacjenta o masie ciata 70 kg), mate jest
prawdopodobienstwo wystapienia takich dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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49 Przedawkowanie

Przedawkowanie w rozumieniu farmakologicznym jest mato prawdopodobne, biorac pod uwage
dawki uzywane do celow diagnostycznych.

W przypadku podania za duzej dawki promieniowania fluorocholiny (*¥F), dawke pochtonicta przez
pacjenta nalezy jak najbardziej obnizy¢ poprzez eliminacj¢ radioizotopu z organizmu z zastosowaniem
wymuszonej diurezy i czgste oddawanie moczu. Pomocne moze by¢ 0szacowanie zastosowanej dawki
skutecznej.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne diagnostyczne srodki radiofarmaceutyczne do wykrywania
nowotworow; Kod ATC: VV09IX07

Przy stezeniach chemicznych i aktywnosci zalecanej do badan diagnostycznych fluorocholina (38F) nie
wykazuje aktywnosci farmakodynamicznej.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Fluorocholina (*®F) jest analogiem choliny (prekursora biosyntezy fosfolipidéw), w ktérym atom
wodoru jest podstawiony przez atom fluoru (*®F). Po przejsciu przez blone komérkowa za pomoca
nos$nikow cholina jest fosforylowana przez kinazg cholinowsa (ang. choline kinase — CK). Na
nastepnym etapie fosforylocholina jest przeksztatcana na cytydynodifosforanocholing [(CDP)-choling)
i nastepnie wiaczana do fosfatydylocholiny, bedacej czescia sktadowa btony komorkowej.

Wychwyt przez narzady

Stwierdzono, ze aktywno$¢ CK komaorkach nowotworow ztosliwych jest wyzsza, co stanowi
mechanizm zwigkszonego gromadzenia choliny znakowanej radioizotopem przez nowotwory.
Wykazano, ze metabolizm fluorocholiny (*8F) jest zblizony do metabolizmu choliny na tych etapach,
chociaz w krétkich ramach czasowych badania PET (<1 godz.) i okresu pottrwania radionuklidu
fluoru-18 (110 minut) gtéwnym, znakowanym radioizotopem metabolitem jest fosforylowana
fluorocholina (*%F).

Aktywnos¢ 8F w watrobie zwicksza si¢ szybko w ciggu pierwszych 10 minut, a nastepnie zwigksza

sie powoli. Aktywnosci 8F w ptucach jest wzglednie mate przez caty czas. Najwiekszy wychwyt
wystepuje W nerkach, potem w watrobie i §ledzionie.

Eliminacja

Charakterystyka farmakokinetyczna odpowiada modelowi 2 wyktadniczemu. Cechujg go 2 szybkie
sktadniki wyktadnicze i stata. Dwie szybkie fazy, ktore sg prawie catkowicie ukonczone 3 minuty po
podaniu, stanowig >93% maksymalnej aktywnosci. Tym samym znacznik ulega rozlegtemu
klirensowi z krwig w ciagu pierwszych 5 minut po podaniu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Jednorazowe podanie dozylne nierozcieficzonej substancji testowej, fluorocholiny (*8F), przy objetosci
dawki 5 ml/kg, nie wywotuje zadnych objawow toksyczno$ci U SZCZUrOw.
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Wyniki badan nad mutagennoscia fluorocholiny (*®F) nie sa dostepne. Nie przeprowadzono badan nad
mutagennoscia i dtugoterminowych badan dotyczacych wiasciwosci rakotwadrczych.
Nie przeprowadzono badan wptywu na rozrod u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu z innymi produktami leczniczymi, opr6cz wymienionych w punkcie 6.6 i 12.

6.3 Okres waznoSci

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamraza¢. 15 godzin od daty i godziny produkcji (na koncu
syntezy).

13 godzin od pierwszego uzycia, bez przekraczania terminu waznos$ci. Po pierwszym uzyciu
przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowac produktu po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie.

6.4  Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym pojemniku z otowiu.

Preparaty radiofarmaceutyczne nalezy przechowywac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi
materiatdow radioaktywnych.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka wielodawkowa szklana z bezbarwnego szkta typu I (Ph.Eur) o pojemnosci 10 ml, zamknigta
korkiem z gumy naturalnej i aluminiowym wieczkiem. Wskutek procesu produkcyjnego produkt
MonFCH moze by¢ dostarczony z naktutym zamknigciem gumowym. Fiolka jest pakowana w
pojemnik otowiany z pokrywa z otowiu.

Jedna fiolka zawiera 0,2 do 10,0 ml roztworu, co odpowiada od 182 do 34150 MBq na koncu procesu
syntezy.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ostrzezenia 0gol

Produkty radiofarmaceutyczne powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane wylacznie przez
autoryzowany personel w wyznaczonych placéwkach klinicznych. Ich odbidr, przechowywanie,
stosowanie, przewozenie i usuwanie odpadow sag przedmiotem przepisow prawnych i (lub)
odpowiednich pozwolen wlasciwej oficjalnej organizacji.

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowywane przez uzytkownika W sposob spetniajgcy zardwno

wymagania ochrony radiologicznej, jak i jakosci farmaceutycznej. Nalezy podja¢ odpowiednie srodki
ostroznos$ci W zakresie aseptyKki.
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Instrukcja dotyczaca rozcienczenia produktu przed podaniem, patrz punkt 12.

Jesli w jakimkolwiek momencie przygotowania niniejszego produktu integralnos¢ fiolki bedzie
uszkodzona, nie wolno go uzywac.

Produkt nalezy podawac¢ z zachowaniem zasad minimalizacji ryzyka skazenia produktu oraz
naswietlenia 0S0b podajacych produkt. Bezwzglednie nalezy stosowa¢ odpowiednie ostony.

Podawanie produktoéw radiofarmaceutycznych stwarza zagrozenie dla 0séb postronnych, zwigzane
z promieniowaniem zewnetrznym lub skazeniem pochodzacym z rozpryskow moczu, wymiocin itp.
Dlatego nalezy stosowac zasady ochrony radiologicznej zgodnie z przepisami krajowymi.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Synektik Pahrma Sp. z. o.0.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3,

Warszawa 00-728

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 24147

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.07.2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Ponizsze dane sa zgodnie z Publikacjg nr 53 Miedzynarodowej Komisji Ochrony Radiologicznej (ang.
International Commission on Radiological Protection — ICRP).

Narzad Dawka zaadsorbowana na jednostke podanej aktywnos$ci (mGy/MBQ)

Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 0,020 0,024 0,038 0,059 0,10
Pecherz moczowy 0,059 0,075 0,11 0,16 0,22
Powierzchnia kosci 0,012 0,015 0,023 0,037 0,070
Mdzg 0,0087 0,011 0,018 0,030 0,056
Gruczot piersiowy 0,0090 0,011 0,018 0,028 0,054
Pecherzyk zotciowy 0,021 0,025 0,035 0,054 0,10
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Przewdd pokarmowy 0,013 0,016 0,025 0,040 0,076
Zoladek 0,013 0,017 0,027 0,042 0,077
Jelito cienkie 0,013 0,016 0,026 0,040 0,072
Okreznica

- gérny odcinek jelita grubego 0,014 0,017 0,027 0,043 0,078
- dolny odcinek jelita grubego 0,012 0,015 0,024 0,037 0,064
Serce 0,020 0,026 0,041 0,063 0,11
NerKi 0,097 0,12 0,16 0,24 0,43
Watroba 0,061 0,080 0,12 0,18 0,33
Pluca 0,017 0,022 0,035 0,056 0,11
Migs$nie 0,011 0,013 0,021 0,033 0,061
Przetyk 0,011 0,014 0,021 0,033 0,062
Jajniki 0,013 0,016 0,026 0,040 0,072
Trzustka 0,017 0,022 0,034 0,052 0,093
Szpik kostny czerwony 0,013 0,016 0,024 0,036 0,066
Skora 0,0080 0,0098 0,016 0,025 0,049
Sledziona 0,036 0,050 0,077 0,012 0,22
Jadra 0,0098 0,013 0,020 0,031 0,057
Grasica 0,011 0,014 0,021 0,033 0,062
Tarczyca 0,011 0,014 0,022 0,037 0,070
Macica 0,015 0,018 0,029 0,044 0,076
Pozostate narzady 0,012 0,014 0,021 0,034 0,062
Dawka skuteczna (mSv/MBq) | 0,020 0,024 0,037 0,057 0,10

Dawka skuteczna u dorostych wynikajaca z podania maksymalnej zalecanej aktywnosci fluorocholiny
(**F) 500 MBq wynosi 10 mSv.

Dla podanej aktywnosci 500 MBq, typowe dawki promieniowania dostarczone do narzadow
krytycznych, ktorymi sg nerki, watroba oraz pecherz moczowy wynoszg odpowiednio 49 mGy,

31 mGy i 30 mGy.

12.  INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Opakowanie nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, a radioaktywnos$¢ zmierzy¢ przy uzyciu miernika
aktywnosci. Produkt MonFCH nie zawiera srodkéw konserwujacych. Fiolka jest wielodawkowa.

Roztwor nalezy obejrze¢ przed zastosowaniem, mozna stosowacé tylko roztwory przezroczyste, wolne
od widocznych zanieczyszczen.

Postgpowanie z wielodawkowa fiolkag wymaga zachowania zasad aseptyki.

Fiolki nie wolno otwiera¢. Po odkazeniu korka, roztwor nalezy pobiera¢ przez korek, uzywajac
jednorazowej strzykawki wyposazonej W odpowiednig ostong i jednorazowg jatowa igle.

Jak w przypadku wszystkich produktéw leczniczych, jesli w jakimkolwiek momencie przygotowania
niniejszego produktu integralno$¢ fiolki bedzie uszkodzona, nie wolno go uzywac.

Roztwor fluorocholiny (*¥F) moze byé rozcienczany woda do wstrzykiwan (1:1) lub solg fizjologiczna
(roztworem sodu chlorku 9 mg/ml do wstrzykiwan (1:40).
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