CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FDG POZYTON, 3000 MBg/mL na czas kalibracji, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W chwili kalibracji jeden mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera fludeoksyglukoze (*¢F)
o0 radioaktywnosci 3000 MBq.
Aktywno$¢ roztworu w kazdej fiolce zawiera si¢ w zakresie 3 000 MBg-39 000 MBq na czas kalibracji.

Izotop fluoru-18, ktoérego czas pottrwania wynosi 110 minut, ulega rozpadowi do stabilnego izotopu
tlenu-18. Rozpadowi towarzyszy emisja promieniowania pozytonowego o maksymalnej energii
634 keV. W wyniku anihilacji pozytonu z elektronem powstaja dwa fotony gamma o energii 511 keV.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Jeden mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera sodu chlorek w ilosci odpowiadajacej 3,54 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.

Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zétty roztwor o pH od 4,5 do 8,5.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Stosowanie fludeoksyglukozy (‘8 F) jest wskazane przy badaniach z wykorzystaniem pozytonowej
tomografii emisyjnej (ang. Positron Emission Tomography — PET) u dorostych oraz w populacji dzieci i
miodziezy.

Onkologia

Produkt leczniczy FDG POZYTON jest przeznaczony do stosowania podczas badan obrazowych
pacjentow poddawanych procedurom diagnostycznym gtéwnie w zakresie onkologii. Zjawiskiem, na
ktorym bazuje proces diagnostyczny jest zwiekszony naptyw glukozy do okreslonych narzadéw lub
tkanek. Wymienione wskazania sa odpowiednio udokumentowane (patrz rowniez punkt 4.4):

Rozpoznanie:
o Charakterystyka pojedynczych zmian ogniskowych w ptucach.

e Detekcja nowotworéw nieznanego pochodzenia, zwiazanych, na przyktad, ze zmianami
chorobowymi weztéw chtonnych szyi, przerzutami do watroby lub kosci.
e Charakterystyka masy w obrebie trzustki.

Ustalanie stopnia zaawansowania:
e Nowotwory gtowy i szyi, w tym wspomagajaco w wykonaniu biopsji.
e Pierwotny rak ptuca.
¢ Miejscowo zaawansowany rak piersi.




e Rak przetyku.

e Rak trzustki.

e Rak okreznicy, zwtaszcza przy ponownym ustalaniu stopnia zaawansowania w przypadku
wznowy nowotworu.

e  Chtoniak ztosliwy.

e Czerniak ztosliwy, skala Breslowa >1,5mm lub przerzuty do weztéw chtonnych w momencie
rozpoznania.

Monitorowanie odpowiedzi na leczenie:
e  Chtoniak ztosliwy.
¢ Nowotwory glowy i szyi.

Wykrywanie zmian w przypadku uzasadnionego podejrzenia wznowy:

o Glejak o wysokim stopniu ztosliwosci (111 lub V).

e Nowotwory gtowy i szyi.

e Rak tarczycy (nierdzeniasty): pacjenci ze zwiekszonym stezeniem tyreoglobuliny w surowicy i
ujemnym wynikiem scyntygrafii catego ciata z uzyciem radioaktywnego jodu.
Pierwotny rak ptuca (patrz réwniez punkt 4.4).

Rak piersi.

Rak trzustki.

Rak okreznicy.
Rak jajnika.
Chtoniak ztosliwy.
Czerniak ztosliwy.

Kardiologia
We wskazaniach kardiologicznych diagnostycznym punktem wychwytu glukozy jest zywa tkanka
migénia sercowego 0 zmniejszonej perfuzji, co nalezy oceni¢ wczesniej za pomoca odpowiednich
technik obrazowania przeptywu krwi.
o Ocena zywotnosci mig$nia Sercowego U pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci lewej
komory, u ktérych planowane jest wykonanie zabiegu rewaskularyzacji, w przypadku gdy
tradycyjne metody obrazowania nie daja jednoznacznych wynikow.

Neurologia
We wskazaniach neurologicznych diagnostyka bazuje na wykrywaniu migdzynapadowego
hipometabolizmu glukozy.
e Lokalizacja ognisk epileptogennych w ocenie przedoperacyjnej pacjentéw z padaczka
skroniowa.

Zakazenia i choroby zapalne

W chorobach zakaznych lub zapalnych, celem diagnostycznym jest tkanka lub struktura

z nieprawidtowg zawartoscig aktywowanych leukocytow.

W chorobach zakaznych lub zapalnych, stosuje si¢ nastepujace wskazania, ktore sa dostatecznie
udokumentowane:

Lokalizacjanieprawidtowychogniskwskazujacychnaich etologie w przypadku goraczki nieznanego
pochodzenia.

Rozpoznanie zakazenia w przypadku:

Podejrzenia przewlektego zakazenia kosci i (lub) struktur przylegtych: zapalenie Kkosci
i szpiku, zapalenie kregow, zapalenie krazkow migdzykrggowych, lub zapalenie kosci w
przypadku obecnosci metalowych implantow.

Diabetykéw z podejrzeniem neuroartropatii Charcot’a w obrebie stopy, zapaleniem szpiku, kosci
i (lub) zakazeniami tkanek migkkich.




Bolesnych protez biodra.

Protezy naczyniowej.

Goraczki u pacjenta z AIDS.

Wykrywanie septycznego ogniska przerzutowego w przypadku bakteriemii lub zapalenia
wsierdzia (patrz takze punkt 4.4).

Wykrywanie przedtuzonego procesu zapalnego w przypadku:
Sarkoidozy
Zapalnych chorab jelit
Zapalenia naczyn z udziatem naczyn gtéwnych

Kontynuacja, uzupetienie terapii w przypadku:
1. Nieoperacyjnego pecherzykowego tasiemca bagblowcowego, w poszukiwaniu aktywnych
lokalizacji pasozyta w trakcie leczenia i po zaprzestaniu leczenia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i osoby w podesziym wieku

Zalecana dawka radioaktywnosci dla osoby dorostej o wadze 70 kg wynosi od 100 do 400 MBq
(warto$¢ aktywnosci jest uzalezniona od masy ciata pacjenta i rodzaju uzywanego aparatu oraz metody
akwizyciji) i jest podawana we wstrzyknigciu dozylnym.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek konieczne jest bardzo ostrozne ustalenie aktywnosci,
ktora zostanie podana, poniewaz u tych pacjentow moze wystapi¢ zwiekszona ekspozycja na
promieniowanie.

Badania w szerokim zakresie dawek wsrod zdrowych i szczegélnych populacii nie zostaty
przeprowadzone.

Farmakokinetyka fludeoksyglukozy (**F) u pacjentow z niewydolno$cig nerek nie zostata
scharakteryzowana.

Dzieci i mfodziez

Nalezy doktadnie rozwazy¢ zastosowanie produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy biorac pod uwage
potrzeby kliniczne i ocene stosunku korzysci do ryzyka w tej grupie pacjentow. Zalecana aktywnosé
podawana dzieciom i mtodziezy moze zosta¢ obliczona zgodnie z zaleceniami grupy pediatrycznej
EANM dotyczacych karty dawkowania, a mianowicie wylicza si¢ ja mnozac aktywno$¢ bazowa przez
wspotczynnik zalezny od masy ciata, wedtug tabeli zamieszczonej ponize;j.

Aktywnos$¢[MBQ]podania = Aktywnosé bazowa x wspotczynnik

Aktywnos$¢ bazowa dla obrazowania 2D wynosi 25,9 MBq, a dla obrazowania 3D wynosi 14,0 MBq
(zalecenia dotyczace dzieci).

Masa Wspoétezynnik Masa Wspotezynnik Masa Wspotczynnik
[ka] [ka] [ka]
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

Sposob podawania

Podanie dozylne.
Do wielokrotnego dawkowania.

Bezposrednio przed wstrzyknieciem produktu FDG POZYTON nalezy zmierzy¢ jego aktywnos¢ za
pomoca aktywnoS$ciomierza.

W celu unikniecia podraznienia, spowodowanego miejscowym wynaczynieniem, oraz
artefaktow w obrazowaniu, produkt leczniczy nalezy podawac we wstrzyknieciu dozylnym.

SrodKi ostroznosci, ktére nalezy podjgé przed uzyciem lub podaniem produktu
leczniczego

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

Akwizycja obrazu

Badanie obrazowe zazwyczaj rozpoczyna si¢ po 45 do 60 minut od wstrzykniecia fludeoksyglukozy
(*8F). Przy zatozeniu, ze aktywno$¢ pozostata po podaniu jest nadal wystarczajaca dla
odpowiedniego zliczania statycznego, mozna wykona¢ badanie metoda PET z uzyciem
fludeoksyglukozy (*¥F) w ciagu dwoch do trzech godzin od podania, redukujac tym samym
radioaktywnos¢ tla.

W razie potrzeby, w ciagu krotkiego czasu mozna Kilkakrotnie powtorzy¢ badanie.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

44 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Potencjatdowywotywaniareakcjinadwrazliwoscilubreakcjianafilaktycznych.

W razie wystapienia nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznych, nalezy natychmiast przerwac
podawanie produktu leczniczego i rozpoczaé, jesli konieczne, podawanie dozylne odpowiednich
produktow leczniczych. W celu zapewnienia mozliwosci pomocy w stanach nagtych, konieczny jest
natychmiastowy dostep do niezbednych produktow leczniczych i wyposazenia, takiego jak rurka
intubacyjna i respirator.

Indywidualna ocena stosunku korzysci do ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta ekspozycja na promieniowanie musi by¢ uzasadniona
oczekiwanymi wynikami diagnostycznymi, uzyskiwanymi przy mozliwie najmniejszej dawce
promieniowania.




Zaburzenia czynno$ci nerek i watroby

Wydalanie fludeoksyglukozy (*¥F) odbywa si¢ gtéwnie przez nerki, dlatego u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek konieczne jest bardzo ostrozne ustalenie aktywnos$ci, poniewaz u tych pacjentoéw moze
wystagpi¢ zwiekszona ekspozycja na promieniowanie. W razie koniecznosci nalezy odpowiednio
dostosowa¢ aktywnosc.

Dzieci i mtodziez

Dzieci i mtodziez, patrz punkt 4.2 i (lub) 5.1.

Nalezy wzig¢ pod uwage fakt, ze dawka skuteczna w przeliczeniu na MBq jest wigksza u dzieci niz
u dorostych (patrz punkt 11).

Przygotowanie pacjenta

W celu uzyskania maksymalnego wychwytu aktywnosci, produkt leczniczy FDG POZYTON nalezy
podawa¢ odpowiednio nawodnionym pacjentom, bedacym na czczo przez przynamniej 4 godziny, ze
wzgledu na ograniczony wychwyt glukozy przez komoérki (kinetyka wysycenia). Nie nalezy
ograniczac ilosci ptynow (konieczne jest jednak unikanie napojow zawierajacych glukoze).

W celu uzyskania obrazow o najlepszej jakosci i zredukowania ekspozycji pecherza moczowego na
promieniowanie, pacjentéw nalezy zachecaé¢ do wypicia wystarczajacej ilosci ptynéw oraz oproznienia
pecherza przed badaniem metoda PET i po jego zakonczeniu.

- Onkologia, neurologia i choroby zakazne

Aby zapobiec nadmiernemu wychwytowi znacznika przez migsnie, nalezy zaleca¢ pacjentom, aby
unikali intensywnego wysitku fizycznego przed badaniem oraz aby pozostali w spoczynku w okresie
pomiedzy wstrzyknigciem produktu leczniczego, a wykonaniem badania, a takze w trakcie akwizycji
obrazu (pacjenci powinni wygodnie leze¢, nie czytajac oraz nie rozmawiajac).

Metabolizm glukozy w mézgu zalezy od jego aktywnosci. W zwigzku z tym, badania neurologiczne
nalezy wykonywac po okresie odprezenia w zaciemnionym i wyciszonym pomieszczeniu. Przed
podaniem produktu leczniczego nalezy wykona¢ badanie stezenia glukozy we krwi, poniewaz
hiperglikemia moze skutkowac¢ zmniejszeniem czutosci produktu leczniczego FDG POZYTON,
zwtlaszcza przy wartosciach glikemii wigkszych niz 8 mmol/l. Podobnie, nalezy unikaé
wykonywania badania PET z uzyciem fludeoksyglukozy (*¥F) u pacjentow z niewyréwnana
cukrzyca.

- Kardiologia

Poniewaz wychwyt glukozy przez komorki miesnia sercowego jest zalezny od insuliny, w przypadku
badan migsnia sercowego ok. 1 godzine przed podaniem produktu leczniczego FDG POZYTON
nalezy poda¢ pacjentowi 50 g glukozy. Alternatywnie, zwtaszcza w przypadku pacjentow z cukrzyca,
konieczne jest dostosowanie stgzenia glukozy we krwi za pomoca potaczonej infuzji insuliny i
glukozy (insulinowa klamra glikemiczna).

Interpretacja obrazoéw badania PET z fludeoksyglukoza (*8F)

W badaniach dotyczacych choréb zapalnych jelit, diagnostyka za pomoca fludeoksyglukozy (*8F) nie
zostata bezposrednio poréwnana z badaniem scyntygraficznym przy uzyciu znakowanych krwinek
biatych, ktore moze by¢ wskazane przed lub po podaniu PET z wykorzystaniem fludeoksyglukozy
(*®F) w przypadku niejednoznacznej oceny.

Choroby zakazne i (lub) zapalne oraz procesy regeneracyjne po zabiegu chirurgicznym moga
skutkowa¢ znaczacym wychwytem fludeoksyglukozy (*®F) i w zwigzku z tym prowadzi¢ do fatszywie
dodatnich wynikow w sytuacji, gdy celem diagnostycznym nie byto okreslenie choréb zapalnych lub
zakaznych. W przypadkach, gdy akumulacja fludeoksyglukozy (*®F) moze by¢ spowodowana zaréwno
nowotworami, zakazeniami lub zapaleniami, dodatkowe techniki diagnostyczne moga by¢ wymagane
do oznaczania przyczyny zmiany patologicznej w celu uzupetnienia informacji uzyskanych z badania
PET z wykorzystaniem fludeoksyglukozy (*8F). W niektorych przypadkach np. zaawansowanego
szpiczaka, zarowno ztosliwe jak i zakazne ogniska sg wyszukiwane i mozna je odr6zni¢ z duza
doktadnoscia uwzgledniajac kryteria topograficzne np. wychwyt w miejscach poza szpikiem i (lub) w
kosciach i zmianach stawowych jest nietypowy w przypadku szpiczaka mnogiego i wskazuje na
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zmiany zwigzane z zakazeniem. Obecnie nie ma innych kryteriow, ktore odrozniaja infekcje od stanow
zapalnych za pomoca fludeoksyglukozy (*¥F).

Ze wzgledu na duzy fizjologiczny wychwyt fludeoksyglukozy (*8F) przez mozg, serce i nerki, nie
oceniano przydatnosci badania PET/TK z fludeoksyglukoza (*8F) w wykrywaniu septycznych ognisk
przerzutowych w tych narzadach, gdy pacjent zostat skierowany do badania z powodu bakteriemii lub
zapalenie wsierdzia.

W ciagu pierwszych 2-4 miesiecy po przebytej radioterapii, nie mozna wykluczy¢ fatszywie dodatnich i
fatszywie ujemnych wynikéw badania PET z fludeoksyglukoza (*¥F). Powod wykonania badania PET z
fludeoksyglukoza (*8F) w terminie wczesniejszym niz wyzej wymieniony, nalezy odpowiednio
udokumentowa¢ wskazaniami klinicznymi.

W celu uniknigcia fatszywie ujemnych wynikow, nalezy odczekaé¢ przynajmniej 4-6 tygodni od

ostatniego podania chemioterapii. Jezeli wskazania kliniczne wymagaja wczesniejszego rozpoznania z
pomoca badania PET z fludeoksyglukoza (*¥F), nalezy odpowiednio udokumentowaé powod

wykonania wczesniejszego badania. W przypadku systemu chemioterapii o cyklach krotszych niz 4
tygodnie, badania PET z fludeoksyglukoza (*®F) nalezy wykona¢ tuz przed rozpoczeciem kolejnego

cyklu.

W przypadku chtoniakow o niskim stopniu zaawansowania i podejrzenia nawrotu raka jajnika, nalezy
uwzglednia¢ wylagcznie dodatnie wartosci predykcyjne, poniewaz czutos¢ badania PET z fludeoksyglukoza
(*®F) jest ograniczona.

Badanie z fludeoksyglukoza (*8F) nie jest skuteczne w wykrywaniu przerzutéw do mozgu.
Doktadno$¢ badania PET z fludeoksyglukoza (*®F) jest wieksza w przypadku zastosowania metody
PET-TK, niz w przypadku uzycia tylko skanera PET.

Kiedy hybrydowy skaner PET-CT jest uzywany z podaniem srodka kontrastowego uzywanego w TK lub
bez niego, moga wystapi¢ pewne artefakty dotyczace obrazéw PET skorygowanych pod wzglgdem
ttumienia.

Po wykonanym badaniu
Podczas pierwszych 12 godzin po wstrzyknieciu zaleca sie unikanie bliskiego kontaktu pacjenta z
matymi dzie¢mi oraz kobietami w Cigzy.

Ostrzezenia szczegdlne
Ten produkt leczniczy zawiera 3,54 mg sodu w mililitrze, co odpowiada 0,2% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

Srodki ostroznosci w odniesieniu do ryzyka dla srodowiska, patrz punkt 6.6.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wszystkie produkty lecznicze wptywajace na stezenie glukozy we krwi moga wptywaé na czutosé
badania (np. kortykosteroidy, kwas walproinowy, karbamazepina, fenytoina, fenobarbital
i katecholaminy).

Przy podawaniu czynnikow stymulujacych tworzenie kolonii (ang. Colony stimulating factor — CSF)
przez kilka dni wystepuje zwickszony wychwyt fludeoksyglukozy (*8F) w szpiku kostnym

i sledzionie. Nalezy to wzia¢ pod uwage w czasie interpretacji wynikoéw badania PET. Rozdzielenie,
przynajmniej 5-cio dniowym okresem, terapii czynnikami stymulujacymi tworzenie kolonii od
badania PET moze zmniejszy¢ ten efekt.

Podawanie glukozy i insuliny wptywa na wychwyt fludeoksyglukozy (*8F) przez komorki.
W przypadku wysokiego stezenia glukozy we krwi oraz niskiego stezenia insuliny w osoczu dochodzi do
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zmniejszenia wychwytu fludeoksyglukozy (*®F) przez narzady i guzy.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji pomiedzy fludeoksyglukoza (*8F), a srodkami
kontrastowymi stosowanymi w tomografii komputeroweyj.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w okresie rozrodczym

W razie koniecznosci podania preparatow radiofarmaceutycznych kobietom w okresie rozrodczym,
nalezy zawsze uzyskac¢ informacje dotyczace ewentualnej cigzy. Kazda kobieta, u ktorej opoznia si¢
miesigczka musi zosta¢ uznana za kobiete w cigzy, az do wykluczenia tej mozliwosci. W razie
niepewnosci (brak lub nieregularne miesigczki), niezwykle wazne jest, aby ekspozycja na
promieniowanie byta ograniczona do niezbgdnego minimum, do czasu uzyskania pozadanych
informacji klinicznych. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych technik, w ktorych nie uzywa
si¢ promieniowania jonizujacego.

Cigza
Badania z wykorzystaniem izotopow promieniotworczych u kobiet w cigzy powoduja ekspozycje ptodu

na promieniowanie. Nie nalezy podawac produktu leczniczego FDG POZYTON podczas ciazy, chyba ze
jest to bezwzglednie konieczne lub kiedy ewentualne korzysci znacznie przewyzszaja ryzyko dla matki i
ptodu.

Karmienie piersia

Fludeoksyglukoza (*®F) jest wydzielana do mleka kobiecego. Przed podaniem fludeoksyglukozy (*%F)
matce karmiacej piersia, nalezy rozwazyc, czy istnieja racjonalne przestanki do odroczenia badania do
momentu przerwania karmienia piersig. Jezeli nie mozna uniknaé¢ podania produktu leczniczego
podczas laktacji, karmienie piersia nalezy przerwa¢ przynajmniej na okres 12 godzin po podaniu
produktu leczniczego FDG POZYTON oraz odrzuci¢ odciagnigte w tym okresie mleko.

Ponadto, z powodow ochrony przed promieniowaniem jonizujacym zaleca si¢ unikanie bliskiego
kontaktu matki z niemowl¢ciem podczas pierwszych 12 godzin od wstrzyknigcia.

Ptodnosé¢
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy

4.8 Dzialania niepozadane

Ekspozycja na promieniowanie jonizujace wiaze Si¢ z ryzykiem rozwoju nowotworéw lub wad
wrodzonych. Po podaniu maksymalnej zalecanej dawki fludeoksyglukozy (*8F) o aktywnosci 400
MBq, dawka skuteczna wynosi ok. 7,6 mSv. W zwiazku z tym mozna przewidywac, ze

wystapienie opisanych dziatan niepozadanych jest mato prawdopodobne.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatanniepozadanych

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 zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, 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



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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania fludeoksyglukozy (‘®F) nalezy zredukowa¢ dawke pochtonietg przez
pacjenta poprzez zwiekszenie eliminacji radionuklidu z organizmu przez wymuszong diureze i czeste
oddawanie moczu. Te czynnosci moga okaza¢ si¢ przydatne, w celu oszacowania dawki skutecznej
otrzymanej przez pacjenta.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diagnostyczne; inne preparaty radiofarmaceutyczne
stosowane w diagnostyce nowotworow
Kod ATC: V091X04

W stezeniach uzywanych do badan diagnostycznych, fludeoksyglukoza (*F) wydaje sie nie mie¢
jakiejkolwiek aktywno$ci farmakodynamicznej.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Fludeoksyglukoza (*8F) jest analogiem glukozy, ktéry jest gromadzony we wszystkich komorkach

wykorzystujacych glukoze jako gtéwne zrodto energii. Fludeoksyglukoza (*¢F) ulega kumulacji w guzach
intensywnie wykorzystujacych glukoze. Po podaniu dozylnym profil farmakokinetyczny fludeoksyglukozy
(*8F) w kompartymencie naczyniowym jest dwuwyktadniczy. Czas dystrybucji fludeoksyglukozy (*¢F)
wynosi 1 minute, a czas eliminacji — ok. 12 minut. U zdrowych ludzi fludeoksyglukoza (*®F) podlega
szerokiej dystrybucji w organizmie, zwtaszcza w obrgbie mozgu i serca oraz w mniejszym stopniu w
obrebie ptuc i watroby.

Wychwyt komérkowy

Komorkowy wychwyt fludeoksyglukozy (*8F) odbywa sie z udziatem swoistych tkankowych
systemow nosnikowych, ktore sg czesciowo zalezne od insuliny i w zwiazku z tym wptyw na nie
moze mie¢ dieta, stan odzywienia oraz cukrzyca. U pacjentéw z cukrzyca wystepuje zmniejszony
wychwyt fludeoksyglukozy (*F) w komérkach z powodu zmienionej dystrybucji tkankowej

i metabolizmu glukozy.

Fludeoksyglukoza (*®F) jest transportowana przez btone komérkowa w sposéb podobny do glukozy,
lecz przechodzi tylko pierwszy etap glikolizy, co prowadzi do powstania fludeoksyglukozo-6-
fosforanu (*8F), ktory pozostaje ,,uwieziony” w komérkach nowotworowych i nie podlega dalszemu
metabolizmowi. Dalsza defosforylacja za posrednictwem fosfataz wewnatrzkomorkowych jest
powolna, fludeoksyglukozo-6-fosforan (*8F) pozostaje w tkankach kilka godzin (mechanizm
putapkowy).

Fludeoksyglukoza (*®F) przenika przez bariere krew-mozg. Okoto 7% podanej dawki ulega kumulacji w
maézgu w ciagu 80-100 minut od podania. Ogniska epileptogenne wykazuja zmniejszony
metabolizm glukozy w fazach bez napadow.

Okoto 3% podanej aktywnosci w ciggu 40 minut ulega wychwyceniu przez komorki migsnia
sercowego. Dystrybucja fludeoksyglukozy (*¥F) w komorkach zdrowego serca jest zasadniczo
jednorodna, jednakze stwierdzono miejscowe roznice w przypadku przegrody migdzykomorowej,
siegajace nawet 15%. W trakcie i po odwracalnym niedokrwieniu migsnia sercowego wystepuje
zwigkszony wychwyt glukozy przez komorki migsnia sercowego.

W ptucach i w trzustce kumulacji ulega odpowiednio 0,3% i 0,9-2,4% podanej aktywnosci.

Fludeoksyglukoza (*®F) ulega w mniejszym stopniu zwigzaniu z miesniami gatki ocznej, gardta i jelit.
Wigzanie z mieSniami moze wystepowa¢ po niedawnym wysitku fizycznym oraz w przypadku pracy
miesni podczas badania.
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Wydalanie
Woydalanie fludeoksyglukozy (*8F) odbywa sie gtownie przez nerki, gdzie 20% aktywnosci ulega

wydaleniu z moczem w ciagu 2 godzin od podania.
Wigzanie z migzszem nerek jest stabe, lecz z powodu usuwania fludeoksyglukozy (*F) przez nerki,
caly uktad moczowy, zwtaszcza pecherz moczowy, wykazuje znaczaca radioaktywnosc.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci wykonane u myszy i szczuréw wykazaty, ze podanie dawki dozylnej 0,0002
mg/kg masy ciata; w pojedynczym wstrzyknigciu dozylnym nie wywotato ich $mierci. Nie
przeprowadzono badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, poniewaz fludeoksyglukoza (*8F)
podawana jest w pojedynczej dawce. Ten produkt leczniczy nie jest przeznaczony do regularnego i
statego stosowania.

Nie przeprowadzono badan nad potencjatem mutagennym oraz badan nad toksycznym wptywem na
reprodukcje i potencjalnym dziataniem rakotworczym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek 0,9%

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 12.

6.3 Okres waznosci
12 godzin od czasu wytworzenia.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze metoda
otwierania/rozcienczania wyklucza ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Jezeli produkt
leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast, za okres i warunki przechowywania w trakcie uzywania
odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Ten produkt leczniczy nalezy przechowywa¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi preparatow
radioaktywnych w celu ochrony przed promieniowaniem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym pobraniu — patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Jedna fiolka zawierajaca od 1 do 13 mL roztworu, co odpowiada aktywnosci 3000 MBq na czas
kalibracji, tj. 3000 MBq — 39 000 MBq na fiolkg.

16,5 mL fiolka z bezbarwnego szkta typu I, zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej i
aluminiowym uszczelnieniem, w otowianym pojemniku ostonowym.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

10



Ostrzezenia 0gdlne

Preparaty radiofarmaceutyczne powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane przez upowaznione osoby,
w okreslonych warunkach klinicznych. Ich odbior, przechowywanie, stosowanie, przekazywanie i
usuwanie podlegaja regulacjom prawnym i (lub) odpowiednim licencjom wiasciwych organéw
urzedowych.

Preparaty radiofarmaceutyczne powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika, w sposob spetniajacy
wymagania w zakresie ochrony i jakosci farmaceutycznej. Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki
ostroznosci dotyczace aseptyki.

Instrukcje dotyczace rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem zamieszczono w punkcie 12.
Podawanie preparatow radiofarmaceutycznych stwarza zagrozenie dla innych oséb z powodu
zewnetrznego promieniowania lub skazenia przez mocz, wymiociny itd. Z tego powodu nalezy wdrozy¢
srodki ochrony przed promieniowaniem zgodnie z przepisami krajowymi.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CENTRUM ONKOLOGII IM. PROF. FRANCISZKA LUKASZCZYKA W BYDGOSZCZY

ul. Dr I. Romanowskiej 2
85-796 Bydgoszcz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26425

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

26 maja 2021 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

W tabeli zawarto informacje dotyczace dawki pochtonietej przez pacjenta wyliczone zgodnie z
publikacjg ICRP 106 (ang. International Commission on Radiological Protection).

Narzad Dawka pochtonigta na jednostke podanej aktywnosci

(mGy/MBaq)

Dorosty 15 lat 10 lat 5 lat 1rok
Nadnercza 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Sciana pecherza moczowego 0,130 0,160 0,250 0,340 0,470
Powierzchnia kosci 0,011 0,014 0,022 0,034 0,064
Moézg 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Sutki 0,009 0,011 0,018 0,029 0,056
Pecherzyk zétciowy 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Zoladek 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067
Jelita cienkie 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073
Okreznica 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070
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-Gorny odcinek jelita grubego 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070
-Dolny odcinek jelita grubego 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070
Serce 0,067 0,087 0,130 0,210 0,380
NerKki 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Watroba 0,021 0,028 0,042 0,063 0,120
Pluca 0,020 0,029 0,041 0,062 0,120
Mie$nie 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 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Skoéra 0,008 0,010 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
Inne narzady 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
Dawka skuteczna (mSv/IMBQ) 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095

Dawka skuteczna wynikajaca z podania dorostemu (0 wadze 70 kg) produktu leczniczego FDG
POZYTON o radioaktywno$ci 400 MBq wynosi ok. 7,6 mSv.

Dla aktywnosci 400 MB(q, dawka promieniowania dostarczana do krytycznych narzadéw: pecherza
moczowego, serca i mézgu wynosi odpowiednio: 52 mGy, 27 Gy i 15 mGy.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Sposob przygotowania
Przed podaniem produktu leczniczego, nalezy sprawdzi¢ opakowanie i zmierzy¢ aktywnos¢ roztworu.

Produkt leczniczy mozna rozcienczy¢ 0,9% roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan.

Pobranie roztworu z fiolki nalezy przeprowadzi¢ w warunkach aseptycznych. Nie nalezy otwiera¢
fiolki. Po zdezynfekowaniu korka, roztwor nalezy pobrac z fiolki przekuwajac korek jatowsa igta
potaczong do odpowiednio ostonictej jatowej, jednorazowej strzykawki lub stosujac autoryzowany
system automatycznego dozowania.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany w przypadku naruszenia integralnosci fiolki.
Kontrola jakosci

Roztwor nalezy wizualnie oceni¢ przed uzyciem. Mozna stosowac Wytacznie klarowne roztwory,
ktore nie zawieraja widocznych czastek.
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