CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Radio-Flu, 0,1-4 GBg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera sodu fluorek (**F) o radioaktywnosci 0,1-4 GBq w dniu i godzinie kalibracji (pod koniec
syntezy).

Catkowita aktywno$¢ produktu leczniczego w kazdej fiolce wynosi w zwiazku z tym od 0,1 GBq do 52 GBqg.
Izotop Fluoru-18 ma okres pottrwania wynoszacy 109,8 minuty i emituje promieniowanie pozytonowe o
maksymalnej energii 0,633 MeV. Nastepnie, w wyniku anihilacji, powstaje promieniowanie gamma o
energii 0,511 MeV.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Jeden ml produktu leczniczego Radio-Flu zawiera 3,54 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Sterylny, przezroczysty i bezbarwny roztwor o pH od 5,0 do 8,5.

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

Fluorek sodu (*8F) jest uzywany w badaniach z zastosowaniem techniki pozytonowej tomografii emisyjnej
(ang. positron emission tomography, PET).

Uzycie produktu leczniczego Radio-Flu jest wskazane podczas procedur obrazowania czynno$ciowego W
badaniu nieprawidtowych zmian aktywnosci kosciotworczej.

W szczegdlnosci udokumentowano nastepujgce wskazania dla PET z uzyciem fluorku sodu (*8F):

e  Wykrywanie i lokalizacja przerzutéw nowotworowych do kosci u 0séb dorostych

e Jako pomoc podczas diagnostyki bélow plecow niewiadomego pochodzenia, jesli konwencjonalne
procedury obrazowania nie sa rozstrzygajace

¢ Jako pomoc w wykrywaniu zmian kostnych, zwtaszcza zwigzanych z podejrzewang przemoca
wobec dzieci.



4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Dawka radioaktywnosci zwykle zalecana dla dorostych to 2-6 MBq/kg masy ciata w zalezno$ci od
stosowanego aparatu PET-(CT) i trybu rejestracji obrazu, podana w bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym.
Zaburzenia czynnosci nerek

Wymagane jest staranne rozwazenie dawki aktywnosci do podania, poniewaz u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek mozliwa jest wicksza ekspozycja na promieniowanie.

Dzieci i mlodziez

Dostepne sg tylko nieliczne dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci

diagnostycznej tego produktu leczniczego u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie u dzieci i mtodziezy nalezy starannie rozwazy¢ w oparciu o potrzeby kliniczne i oceniajgc
stosunek korzysci do ryzyka w tej grupie pacjentow.

Dawki aktywnosci do podania dzieciom i mtodziezy mozna obliczy¢ zgodnie z zaleceniami pediatrycznej
grupy zadaniowej EANM:

e Zalecany jest trojwymiarowy tryb rejestracji.
Podana aktywno$¢ [MBq] = 14 X wielokrotno$¢ (w tabeli ponizej), aktywnos¢ minimalna = 14 MBq

e W przypadku dostgpnosci tylko 2-wymiarowego trybu rejestracji obrazu, wzor bedzie wygladacé:
Podana aktywno$¢ [MBq] = 25,9 X wielokrotno$¢ (w tabeli ponizej), aktywno$¢ minimalna =

26 MBq

3kg=1,00 22 kg = 5,29 42 kg = 9,14
4kg=1,14 24kg=5,71 44 kg = 9,57
6kg=171 26 kg = 6,14 46 kg = 10,00
8kg=214 28 kg = 6,43 48 kg = 10,29
10kg=271 30 kg = 6,86 50 kg = 10,71
12kg = 3,14 32kg=17,29 52-54 kg = 11,29
14 kg = 3,57 34kg=17,72 56-58 kg = 12,00
16 kg = 4,00 36 kg = 8,00 60-62 kg = 12,71
18 kg = 4,43 38 kg =843 64-66 kg = 13,43
20 kg = 4,86 40 kg = 8,86 68 kg = 14,00

Sposéb podawania

Produkt leczniczy jest dostarczany w fiolkach wielodawkowych.
Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.




Instrukcja dotyczgca doraznego przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.

Aktywnosé¢ sodu fluorku (**F) musi by¢ zmierzona miernikiem aktywnosci (aktywno$ciomierza) przed
wstrzyknieciem.

Wstrzyknigcie nalezy wykona¢ do naczynia zylnego, aby unikng¢ napromienienia wskutek mozliwego
miejscowego wynaczynienia oraz artefaktow obrazowania.

W celu doktadnego dawkowania nalezy stosowac¢ nie mniej niz 1 ml. W razie konieczno$ci produkt
leczniczy mozna rozcienczy¢ roztworem soli fizjologicznej w celu umozliwienia podania dawki 1 ml lub
wigce;j.

Rejestracja obrazu

Rejestracje emisji rozpoczyna si¢ zazwyczaj 60 minut po wstrzyknieciu sodu fluorku (*8F). Pod warunkiem,
ze pozostata aktywno$¢ jest wystarczajaca do odpowiedniego zliczania statystycznego, badanie PET z sodu
fluorkiem (*8F) mozna réwniez wykona¢ do dwoch lub trzech godzin po podaniu, w ten sposob zmniejszajac
aktywnos¢ tta. Oddanie moczu bezposrednio przed obrazowaniem jest zalecane w celu zmniejszenia
aktywnos$ci w obrebie miednicy.

W razie potrzeby mozliwe jest powtdrzenie w ciggu krotkiego czasu badan PET z sodu fluorkiem (*6F).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.
- Cigza

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Cigza
patrz punkty 4.3 i 4.6.

Indywidualne oszacowanie stosunku korzysci do ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta ekspozycja na promieniowanie musi by¢ uzasadniona prawdopodobnymi
korzy$ciami. Podana dawka aktywnos$ci powinna w kazdym przypadku by¢ jak najmniejsza w celu
uzyskania zamierzonej informacji diagnostycznej.

Zaburzenia czynnosci nerek
Wymagane jest staranne oszacowanie stosunku korzysci do ryzyka u tych pacjentow, poniewaz mozliwa jest
wiegksza ekspozycja na promieniowanie.

Dzieci i mtodziez
Informacje dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy, patrz punkty 4.2 i 5.2.

Wymagane jest staranne rozwazenie wskazania do przeprowadzenia badania, poniewaz dawka skuteczna na
MBq jest wyzsza u dzieci niz u 0s6b dorostych (patrz punkt 11)

Przygotowanie pacjenta

Pacjent powinien by¢ dobrze nawodniony przed rozpocz¢ciem badania i naktaniany do mozliwie
najczestszego oddawania moczu w czasie pierwszych godzin po badaniu w celu zmniejszenia
napromieniowania.




Interpretacja obrazéw PET z (*¥F) fluorkiem sodu

Sodu fluorek (*¥F) ma wicksza czuto$¢ wykrywania zmian kostnych niz inne znaczniki ,,0steotropowe”
(fosforan znakowany nadtechnecjanem sodu (**™Tc) i pochodne kwasu fosfonowego). Poniewaz sodu
fluorek (*®F) nie wykazuje bezposérednio wtornych proceséw nowotworowych, lecz skutki nowotworzenia
(aktywno$¢ osteogeniczng po zmianach kostnych), sodu fluorek (*¥F) jest mniej skuteczny w wykrywaniu
wczesnych etapdw przerzutdéw kostnych, takich jak przerzuty do szpiku kostnego bez istotnego uszkodzenia
kosci.

Fuzja sprzetowa funkcjonalnych obrazoéw PET z sodu fluorkiem (*8F) z obrazami morfologicznymi, np. przy
uzyciu PET-CT, moze prowadzi¢ do zwigkszonej czutosci i swoistosci w diagnostyce kosci. Poniewaz nie
ma istotnej roznicy w wychwycie przez ztosliwe lub nieztosliwe zmiany, dla zréznicowania migdzy
przerzutami do ko$ci a niezlosliwymi zmianami kostnymi korzystna jest analiza fuzji obrazéw PET i1 CT,
lepiej jesli uzyskanych w hybrydowym obrazowaniu PET-CT lub — w razie niedostgpnosci tej metody — w
dodatkowych procedurach diagnostycznych (NMR, CT).

Po badaniu
Zaleca sig, aby pacjenci unikali bliskich kontaktéw z matymi dzie¢mi w ciggu pierwszych 12 godzin od
wstrzyknigcia produktu leczniczego.

Specjalne ostrzezenia
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

W przypadku podania powyzej 2,5 ml we wstrzyknigciu zawarto$¢ sodu podanego pacjentowi jest wigksza
niz 1 mmol. Nalezy to wzia¢ pod uwagg u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Srodki ostroznosci w odniesieniu do zagrozenia dla srodowiska, patrz punkt 6.6.
45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

W przypadku zamiaru podania produktow radiofarmaceutycznych kobiecie w wieku rozrodczym wazne jest
ustalenie, czy jest ona w cigzy, czy tez nie. Kazda kobietg, u ktorej] we wlasciwym czasie nie wystgpita
miesigczka, nalezy uznawac za cigzarng az do momentu wykluczenia 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 ogole dostgpne).

Ciaza
Stosowanie sodu fluorku (*F) jest przeciwwskazane u kobiet w okresie cigzy (patrz punkt 4.3).

Dostepne dane sg niewystarczajgce do okreslenia skutkow uzycia produktu leczniczego w okresie cigzy. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na rozrodczo$¢ u zwierzat.

Karmienie piersia

Przed podaniem produktow radiofarmaceutycznych matce karmiacej piersig nalezy rozwazy¢, czy podanie
radioizotopu moze by¢ przelozone do czasu zakonczenia przez matke karmienia piersig i czy dokonano wyboru
najbardziej odpowiedniego produktu radiofarmaceutycznego przy uwzglednieniu wydzielania aktywnosci do
mleka matki. Jesli zachodzi konieczno$¢ podania produktu leczniczego, nalezy przerwa¢ karmienie piersig na
co najmniej 12 godzin i zniszczy¢ odciagniety pokarm.

Nalezy ograniczy¢ w tym okresie bliski kontakt z niemowlgtami.




Ptodnosé
Nie przeprowadzono badan dotyczacych ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dotychczas nie obserwowano powaznych dziatan niepozadanych po podaniu sodu fluorku (*8F).

Poniewaz ilo§¢ podawanej substancji jest bardzo mata, gldwne ryzyko wystepowania takich dziatan
zwigzane jest z narazaniem na promieniowanie.

Ekspozycja na promieniowanie jonizujace jest potaczona z indukcjg raka i mozliwoscia rozwoju wad
dziedzicznych. Poniewaz dawka skuteczna wynosi 8,9 mSv, gdy podawana jest dawka aktywnosci 370 MBq,
matle 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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

W przypadku podania za duzej dawki promieniowania sodu fluorku (**F) dawke pochtonigtg przez pacjenta
nalezy jak najbardziej obnizy¢ poprzez eliminacj¢ radioizotopu z organizmu poprzez wymuszong diurezg i
czeste oddawanie moczu. Pomocne moze by¢ oszacowanie zastosowanej dawki skuteczne;.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne diagnostyczne produkty radiofarmaceutyczne do wykrywania
nowotworéw
Kod ATC: VV09IX06

Przy stezeniach substancji chemicznej i aktywnosci zalecanej do badan diagnostycznych sodu fluorek (*8F)
nie wykazuje aktywnos$ci farmakodynamiczne;j.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Po podaniu dozylnym okoto 50% sodu fluorku (*®F) jest szybko wychwytywane przez kosciec, gdzie

pozostaje w okresie rozpadu promieniotworczego. Pozostatosci sodu fluorku (*8F) ulegaja dystrybucji do
ptynu pozakomorkowego i sg eliminowane droga wydalania nerkowego w ciggu kilku godzin. Nie jest znany
stopien wigzania sodu fluorku (*®F) z biatkami osocza.



Wychwyt przez narzady

Sodu fluorek (*¥F) zwykle gromadzi si¢ symetrycznie w ko$écu, z wigkszym odkladaniem si¢ w obrebie
szkieletu osiowego i w ko$ciach wokot stawow niz w kosécu konczyn i trzonach kosci dtugich. Substancja
odktada si¢ w wickszym stopniu wokoét miejsc ztaman i w kosciach, w ktorych wystepuje zapalenie szpiku,
dysplazja wldknista, gruzlicze zapalenie kregu, choroba Pageta, zgrubienie blaszki wewnetrznej kosci
czotowe;j, kostniejace zapalenie mies$ni lub nowotwory oraz w szybko wzrastajacych nasadach kosci.

Eliminacja

Sodu fluorek (*¥F) wydalany jest gtéwnie przez uktad moczowy. Nalezy zachowaé ostrozno$é w celu
zapobiegni¢cia nadmiernemu i niepotrzebnemu narazeniu tego uktadu i sgsiadujgcych tkanek na
napromienianie. Podczas obrazowania miednicy mogg wystapi¢ zaktdcenia tta wynikajace ze zgromadzenia
produktu radiofarmaceutycznego w pgcherzu moczowym.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie okre$lono farmakokinetyki u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Dzieci i mtodziez
Chociaz sodu fluorek (*8F) byt stosowany u dzieci, brak jest swoistych badan oceniajgcych bezpieczenstwo
stosowania i skuteczno$¢ u dzieci.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne ze szczurami Sprague-Dawley wykazaly, ze przy pojedynczym wstrzyknigciu iv.
5 ml/kg sodu fluorku (*®F) nie obserwowano oznak dziatania toksycznego.

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do regularnego lub ciagtego podawania. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych mutagennosci, dlugotrwatych badan dotyczacych wiasciwosci rakotworczych ani badan nad
wplywem na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Ze wzgledu na sktad produktu leczniczego rozcienczenie roztworem soli fizjologicznej jest jednak
dozwolone, poniewaz jest to gldowny sktadnik.

6.3  Okres waznosci

14 godzin od daty i godziny kalibracji.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chemiczna i fizyczna stabilno$¢ roztworu byta wykazana dla 14 godzin w temperaturze 20°C. Ze wzgledow
mikrobiologicznych produkt leczniczy nalezy natychmiast uzy¢, chyba ze metoda otwarcia i pobrania

wyklucza ryzyko skazenia mikrobiologicznego. Jesli produkt leczniczy nie jest uzyty natychmiast, za czas
oraz warunki przechowywania podczas uzycia odpowiedzialny jest uzytkownik.



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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka o nominalnej objetosci 15 ml, bezbarwne szkto typu I, zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej z
lub bez folii fluoropolimerowej (Fluro Tec®) i zacis$nigta aluminiowym pier§cieniem.

Fiolka o nominalnej objetosci 10 ml, bezbarwne szkto typu I, zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej z
lub bez folii fluoropolimerowej (Fluro Tec®) lub korkiem z gumy bromobutylowej z folig fluoropolimerowa
(Fluro Tec®) i zaci$nigta aluminiowym pier§cieniem.

Ze wzgledu na proces produkcyjny produkt leczniczy Radio-Flu jest dostarczany z perforowanym gumowym
korkiem.

Fiolka zawiera 1,0-13 ml. Aktywno$¢ na fiolke wynosi dlatego od 0,1 GBq do 52 GBq w dniu i godzinie
kalibraciji.

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

Ostrzezenia ogdlne

Produkty radiofarmaceutyczne powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane wytacznie przez upowaznione
do tego osoby w okreslonych sytuacjach klinicznych. Ich odbior, przechowywanie, stosowanie, przenoszenie
oraz usuwanie jest regulowane przepisami i (lub) odpowiednimi pozwoleniami prawnymi wydawanymi
przez wlasciwe wiadze.

Produkty radiofarmaceutyczne powinny by¢ przygotowywane przez uzytkownika w sposob spetniajacy
zard6wno wymagania bezpieczenstwa w zakresie promieniowania, jak i jakosci farmaceutycznej. Nalezy
podjac¢ odpowiednie srodki ostroznosci w zakresie aseptyki.

Procedury podawania powinny by¢ wykonywane w sposob minimalizujacy ryzyko skazenia produktu
leczniczego 1 napromieniowania operatorow. Obowigzkowe jest odpowiednie ekranowanie.

Podawanie produktow radiofarmaceutycznych stwarza zagrozenie dla osob 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 usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Alliance Medical RP Berlin GmbH

Max-Planck-Str. 4

12489 Berlin

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22309

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



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.02.2015
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

11. DOZYMETRIA

Szacowane dawki promieniowania (mGy/MBq) pochtonigte przez pacjentéw po wstrzyknieciu dozylnym
roztworu sodu fluorku (*®F) do wstrzykiwan zgodnie z Publikacjg 80 (dla osob dorostych) i Publikacjg 53
(dla innych grup wiekowych) Miedzynarodowej Komisji Ochrony Radiologicznej (ang. International
Commission on Radiological Protection, ICRP) sa nastepujace:



Dawka pochlonieta na jednostke podanej aktywnosci (mGy/MBq)

Narzad Osoba dorosla 15 lat 10 lat 5 lat 1rok
Nadnercza 0,01 0,012 0,018 0,028 0,052
Sciana pecherza 0,22 0,27 0,40 0,61 1,10
MOCZoWego
Powierzchnia 0,04 0,05 0,079 0,13 0,30
kosci
Sutka 0,0061 0,0061 0,0097 0,015 0,030
Uklad
pokarmowy

Zoladek 0,0067 0,008 0,013 0,019 0,036

Jelito cienkie 0,0094 0,012 0,018 0,028 0,052

Gorny

odcinek jelita 0,0089 0,010 0,016 0,026 0,046

grubego

Dolny odcinek 0,013 0,016 0,025 0,037 0,063

jelita grubego
Nerki 0,020 0,025 0,036 0,053 0,097
Watroba 0,0069 0,0084 0,013 0,021 0,039
Pluca 0,0068 0,0084 0,013 0,020 0,039
Jajniki 0,013 0,016 0,023 0,036 0,063
Trzustka 0,0073 0,0096 0,015 0,023 0,044
Szpik kostny 0,04 0,053 0,088 0,18 0,38
czerwony
Sledziona 0,0074 0,0088 0,014 0,021 0,041
Jadra 0,011 0,013 0,021 0,033 0,062
Tarczyca 0,0068 0,0084 0,013 0,020 0,036
Macica 0,019 0,023 0,037 0,057 0,099
Pozostale 0,0084 0,010 0,015 0024 | 0044
narzady

Dawka skuteczna (mSv/MBQ)
Osoba dorosta 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Dawka skuteczna
(MSv/MBQ) 0,024 0,029 0,045 0,074 0,14

Badania PET z sodu fluorkiem (*F) w trybie 2D: Dawka skuteczna wynosi 8,9 mSv po podaniu dawki
aktywnosci 370 MBq osobie dorostej (wazacej 70 kg). Nastepujace dawki promieniowania sg dostarczane do
krytycznych narzadow: $ciana pecherza moczowego: 81 mGy; powierzchnia kosci: 15 mGy; szpik kostny
czerwony: 15 mGy, nerki: 7,4 mGy; macica: 7,0 mGy.

Badania PET z sodu fluorkiem (*®F) w trybie 3D: Dawka skuteczna wynosi 4,8 mSv po podaniu dawki
aktywnosci 200 MBq osobie dorostej (wazacej 70 kg). Nastepujace dawki promieniowania sg dostarczane do
krytycznych narzadow: $ciana pecherza moczowego: 44 mGy; powierzchnia kosci: 8,0 mGy; szpik kostny
czerwony: 8,0 mGy, nerki: 4,0 mGy; macica: 3,8 mGy.

12.  INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Produkt nalezy pobiera¢ z zachowaniem warunkow aseptyki. Fiolek nie wolno otwiera¢ przed
zdezynfekowaniem korka, roztwor nalezy pobra¢ poprzez korek za pomocg jednodawkowej strzykawki o

10




rozmiarze dostosowanym do obliczonej objetosci dla danego pacjenta i wyposazonej w odpowiednig ostone
oraz jednorazowej jatowej igly lub za pomoca dopuszczonego zautomatyzowanego systemu aplikacyjnego.
Jesli skala strzykawki nie pozwala na pobranie doktadnej obliczonej objetosci, nalezy pobrac najblizsza
mozliwg objetos¢ 1 nalezy obliczy¢ i odczekac czas do rozpadu do zamierzonej aktywnosci.

Opakowanie nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, a aktywno$¢ zmierzy¢ przy uzyciu miernika aktywnosci
(aktywnosciomierza) dawki.

Produkt leczniczy Radio-Flu nie zawiera srodkow konserwujacych.

Roztwor nalezy obejrze¢ przed zastosowaniem; stosowa¢ mozna tylko roztwory przezroczyste, wolne od
widocznych czasteczek.

Nalezy stosowac odpowiednie procedury aseptyczne w celu spetnienia wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania w farmaciji.
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