CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
V-PET, 1 GBg/ml, roztwor do wstrzykiwan
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 GBq fludeoksyglukozy ('*F) na dzien i godzine
odniesienia.

Catkowita aktywnos$¢ produktu w fiolce w tym czasie wynosi od 200 MBq do 15 GBq.
Radionuklid fluor ('*F) ma okres pottrwania wynoszacy 110 minut i emituje promieniowanie
pozytonowe o maksymalnej energii 0,960 MeV. Nastepnie, w wyniku anihilacji, powstaje
promieniowanie gamma o energii 0,511 MeV.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan. Przejrzysty i bezbarwny lub lekko zotty roztwor.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do diagnostyki.

Fludeoksyglukoza ('°F) jest wskazana do stosowania w badaniach z zastosowaniem techniki
pozytonowej  tomografii emisyjnej (ang.  positron  emission  tomography, PET)
u dorostych oraz dzieci i mtodziezy.

Wskazania onkologiczne

U pacjentdow poddawanych zabiegom diagnostycznym chordb onkologicznych, polegajacym na
obrazowaniu czynnos$ci okreslonych narzadéw lub tkanek, w ktorych obserwuje si¢ zwigkszony
wychwyt glukozy. Nastepujace wskazania zostaly w wystarczajagcym stopniu udokumentowane
(patrz punkt 4.4):

Diagnozowanie:
* charakteryzowanie pojedynczego cienia okragtego w plucu;
* wykrycie nowotworow nieznanego pochodzenia, objawiajacych si¢ np. powigkszeniem
weztdw chtonnych, przerzutami do watroby lub kosci;
* charakterystyka guzow trzustki.

Ocena stopnia zaawansowania choroby nowotworowej (ang. staging):
* nowotwory glowy i szyi, w tym okreslenie miejsca biopsji;
* pierwotny rak ptuca;



* miejscowo zaawansowany rak piersi;

* rak przetyku;

* rak trzustki;

* rak jelita grubego i1 odbytnicy, zwlaszcza w przypadku wznowy wiazacej si¢
z konieczno$cig ponownego okreslenia stopnia zaawansowania;

e chloniaki ztoSliwe;

* czerniak zto$liwy >1,5 mm wg Breslowa, lub z przerzutem do wezla chtonnego w chwili
pierwotnego rozpoznania.

Monitorowanie odpowiedzi na leczenie:
e chloniaki ztoSliwe;
* nowotwory glowy i szyi.

Wykrywanie w przypadku uzasadnionego podejrzenia nawrotu choroby nowotworowe;j:

* glejak z wysokim stopniem zto§liwosci (III lub IV);

* nowotwory glowy i szyi;

* nierdzeniasty rak tarczycy: u pacjentow ze zwigkszonym stezeniem tyreoglobuliny
w surowicy  inegatywnym  wynikiem  badania  scyntygrafii = calego ciata
promieniotworczym jodem;

* pierwotny rak ptuca;

* rak piersi;

* rak trzustki;

* rak jelita grubego i odbytnicy;

* rak jajnika;

e chloniaki ztoSliwe;

* czerniak zlo$liwy.

Wskazania kardiologiczne

We wskazaniach kardiologicznych, celem diagnostycznym jest zbadanie czynnos$ci mig$nia
sercowego, ktory charakteryzuje si¢ poborem glukozy, ale bedacych w stanie hipoperfuz;ji.
Warunki te nalezy wczesniej oceni¢ przy uzyciu odpowiednich technik obrazowania przeptywu
krwi.
* Ocena czynno$ci mig$nia sercowego u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
lewej komory. Sa to pacjenci, ktérzy moga zosta¢ zakwalifikowani do zabiegu
rewaskularyzacji, gdy konwencjonalne techniki obrazowania sg niewystarczajace.

Wskazania neurologiczne
We wskazaniach neurologicznych, celem diagnostycznym jest wykrywanie miejsc ze
zmniejszonym metabolizmem glukozy w okresach migdzynapadowych (bezdrgawkowych).

* Lokalizacja ognisk padaczkorodnych w ocenie przedoperacynej u pacjentow chorych na

skroniowa padaczke czgsciowa.

Wskazania w chorobach zakaznych i zapalnych



W chorobach zakaznych i zapalnych celem diagnostycznym jest tkanka Iub narzady
o nieprawidlowej zawartosci aktywowanych leukocytow.
W chorobach zakaznych lub zapalnych wystarczajaco udokumentowano nast¢pujace wskazania:
lokalizacja nieprawidlowych ognisk w diagnostyce wskazujaca przyczyne, w przypadku goraczki
o nieznanym pochodzeniu;
diagnozowanie infekcji w przypadku:
* podejrzenia przewleklego zapalenia kosci i (lub) przylegajacych narzadow;
* zapalenie szpiku kostnego, zapalenie kregostupa, zapalenie krazka migdzykrggowego lub
zapalenie ko$ci rowniez przy obecno$ci metalowych implantow;
* pacjenci z cukrzyca z podejrzeniem stopy z neuroartropatia Charcota, zapaleniem szpiku
kostnego i(lub) zakazeniem tkanki migkkiej;
* bol zwigzany z proteza stawu biodrowego;
* proteza naczyniowa,
* goraczka u pacjenta z AIDS.
* wykrywanie septycznych ognisk przerzutow w przypadku bakteriemii lub zapalenia
wsierdzia (patrz punkt 4.4)

Wykrywanie zakresu zapalenia w przypadku:
* sarkoidozy;
* choroby zapalnej jelit;
* zapalenia naczyn obejmujacego duze naczynia.

Kontynuacja leczenia:
* Dbablowica pecherzykowa bez mozliwosci wycigeia, w poszukiwaniu aktywnych
lokalizacji pasozyta podczas leczenia zachowawczego i po przerwaniu leczenia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i osoby w podeszlym wieku

Zalecana aktywnos¢ u 0sob dorostych o wadze 70 kg wynosi od 100 do 400 MBq (dawke nalezy
dostosowa¢ do masy ciata pacjenta, typu uzytego detektora oraz trybu akwizycji obrazu), podana
w bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym.

Dzieci i mlodzies

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

Dawki radioaktywnosci, ktére maja by¢ podane u dzieci i mtodziezy, mozna obliczy¢ zgodnie
z zaleceniami karty dawkowania u dzieci Europejskiego Stowarzyszenia Medycyny Nuklearnej
(EANM); dawke radioaktywnosci, ktéra ma by¢ podana u dzieci i mtodziezy, mozna obliczy¢
poprzez pomnozenie aktywnosci bazowej (dla potrzeb obliczeniowych) przez mnoznik, zalezny
od masy ciata, podany w ponizszej tabeli.

A[MBq] Podana= Aktywno$¢ bazowa x Mnoznik



Bazowa warto$¢ aktywnosci dla obrazowania 2D wynosi 25,9 MBq a dla obrazowania 3D

wynosi 14,0 MBq (zalecane u dzieci).

Masa cialaMnoznik Masa cialaMnoznik Masa cialaMnoznik
[kg] [kg] [kg]

3 1.00 22 5.29 42 0.14
4 1.14 24 5.71 44 0.57
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

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci nerek

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszonego narazenia na promieniowanie u tych pacjentow
konieczne jest doktadne rozwazenie dawki radioaktywnosci, jaka ma by¢ podana.

Nie przeprowadzono szeroko zakrojonych badan dotyczacych poszukiwania zakresu oraz
dostosowania dawek produktu w populacji ogdlnej i w szczegdlnych grupach pacjentow. Nie
okreslono farmakokinetyki fludeoksyglukozy ("°F) u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Sposob podawania

Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.

Aktywno$é fludeoksyglukozy ('°F) musi by¢ zmierzona miernikiem aktywnosci bezposrednio
przed wstrzyknigciem.

Wstrzyknigcie fludeoksyglukozy (‘°F) nalezy koniecznie wykonaé do naczynia zylnego, w celu
unikni¢cia napromieniowania w wyniku wynaczynienia produktu i uniknig¢cia artefaktow na
otrzymanym obrazie. Nalezy podawa¢ w postaci bezposredniego wstrzyknigcia dozylnego.

Rejestracja obrazu

Skany emisji na ogot rozpoczyna si¢ zwykle po 45-60 minut od podania fludeoksyglukozy ('°F).
Zakladajac wystarczajaca pozostatg aktywnos$¢ dla odpowiednich statystyk zliczania mozna
réwniez wykonaé badanie metoda PET z uzyciem fludeoksyglukozy (‘*F) w ciagu dwoch do
trzech godzin od podania, tym samym redukujac aktywnos¢ tla.

W razie potrzeby w ciggu krotkiego czasu mozna powtorzy¢ badanie PET z uzyciem
fludeoksyglukozy ("°F).

4.3 Przeciwwskazania

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Mozliwosé wystgpienia nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznych

Jesli wystapi reakcja nadwrazliwo$ci lub reakcja anafilaktyczna, nalezy niezwlocznie przerwac
podawanie produktu i rozpoczaé leczenie dozylne, jesli wilasciwe. W celu umozliwienia
natychmiastowej akcji w naglych przypadkach, nalezy zapewni¢ bezposredni dostgp do
niezbednych produktéw leczniczych i wyposazenia takiego jak rurka dotchawicza i aparat do
podtrzymywania oddychania.

Indywidualne uzasadnienie stosunku korzysci do ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta ekspozycja na promieniowanie musi by¢ uzasadniona
prawdopodobnymi korzysciami. Podana dawka aktywno$ci powinna w kazdym przypadku by¢
jak najmniejsza w celu uzyskania zamierzonej informacji diagnostyczne;.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci nerek i wgtroby

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek wymagane jest staranne rozwazenie wskazania do
przeprowadzenia badania, poniewaz u pacjentow tych mozliwa jest zwigkszona ekspozycja na
promieniowanie. Spowodowane jest to tym, ze fludeoksyglukoza (‘*F) usuwana jest przez nerki.
W razie konieczno$ci nalezy dostosowaé dawke.

Drzieci i mlodziez

Dzieci i mlodziez, patrz odpowiednio punkt 4.2 lub 5.1.

Nalezy doktadnie rozwazy¢ wskazanie, poniewaz skuteczna dawka na MBq jest wigksza niz
u dorostych (patrz punkt 11).

Przygotowanie pacjenta

W celu uzyskania maksymalnej docelowej aktywno$ci, produkt V-PET nalezy podawac
pacjentom odpowiednio nawodnionym, pozostajacym na czczo przez co najmniej 4 godziny,
poniewaz wychwyt glukozy przez komorki jest ograniczony (,.kinetyka saturacyjna”). Nie nalezy
ogranicza¢ ilosci ptyndéw (nalezy unika¢ napojow zawierajacych glukoze).

Aby uzyska¢ obrazy jak najlepszej jako$ci i zmniejszy¢ narazenie pecherza moczowego na
promieniowanie, pacjentow nalezy zachgca¢ do wypijania wystarczajacej ilosci ptynow i do
opréznienia pecherza przed i po badaniu metoda PET.

Wskazania onkologiczne i neurologiczne oraz choroby zakaine

Aby unikng¢ nadmiernego gromadzenia si¢ znakowanej substancji w mig¢$niach, zaleca si¢, aby
chorzy unikali wszelkiego intensywnego wysitku fizycznego przed badaniem i pozostali w
spoczynku pomiedzy wstrzyknigciem i badaniem oraz podczas procesu obrazowania (pacjent
powinien wygodnie leze¢, nie czytaé, nie rozmawiac).

Szybko§¢ metabolizmu glukozy w moézgu zalezy od jego aktywnosci. Dlatego tez badania
neurologiczne powinny by¢ wykonywane po okresie wypoczynku w zaciemnionym
pomieszczeniu, o niskim nat¢zeniu hatasu.

Przed badaniem nalezy zbadaé stezenie glukozy we krwi, poniewaz hiperglikemia moze
zmniejszy¢ czuto$¢ badania z zastosowaniem produktu V-PET, zwlaszcza jesli stezenie glukozy
we krwi przekracza 8§ mmol/l. Z tego powodu nalezy unika¢ przeprowadzania badania metoda
PET z uzyciem fludeoksyglukozy (‘°F) u pacjentdw z niewyréwnana cukrzyca.

Wskazania kardiologiczne



Poniewaz wychwyt glukozy w migéniu sercowym zalezy od insuliny, w badaniu czynnos$ci
migénia sercowego zaleca si¢ podanie 50 g glukozy okoto 1 godziny przed podaniem produktu
V-PET. Inna mozliwo$¢, zwlaszcza u pacjentdw chorych na cukrzyce, to dostosowanie w razie
potrzeby stezenia cukru we krwi poprzez zastosowanie wlewoéw glukozy i1 insuliny (klamra
metaboliczna, ang. Insulin-Glucose-Clamp).

Interpretacja wynikéw badania PET z fludeoksyglukozg ("°F)

Podczas badania choroby zapalnej jelit, nie porownywano bezposrednio wynikow
diagnostycznych zuzyciem fludeoksyglukozy ('°F) z wynikami scyntygrafii z uzyciem
znakowanych leukocytéw, ktora moze by¢ wskazana przed badaniem PET z uzyciem
fludeoksyglukozy ('°F) lub po badaniu metoda PET z uzyciem fludeoksyglukozy (‘°F), jesli
wyniki sg niejednoznaczne.

Choroby zakazne i (lub) ogniska zapalne, a takze gojace si¢ rany pooperacyjne moga wywolywac
znaczne gromadzenie fludeoksyglukozy (‘°F) i byé¢ przyczyna falszywie dodatniego wyniku
badania w sytuacjach, kiedy poszukiwanie zmian zapalnych lub zakaznych nie byto celem
badania PET z fludeoksyglukoza (‘°F). W przypadku, kiedy nagromadzenie fludeoksyglukozy
("°F) jest wywolane zmiana nowotworowa, infekcja lub zapaleniem moze by¢ konieczne
zastosowanie dodatkowych technik diagnostycznych w celu ustalenia przyczyny zmian
patologicznych 1iuzupetnienia informacji uzyskanych w badaniu PET z wykorzystaniem
fludeoksyglukozy ('*F). W pewnych przypadkach, np. przy ustalaniu stopnia zaawansowania
szpiczaka, wyszukiwane sg ogniska nowotworu ztosliwego i ogniska infekcyjne. Moga by¢ one
rozroézniane z duza dokladno$ciag na podstawie kryteriow topograficznych, np. wychwyt w
miejscach poza szpikiem i (lub) zmiany w kos$ciach i stawach beda zmianami atypowymi dla
szpiczaka mnogiego i uznano by je za zmiany wystepujace w zwiazku z infekcja. Aktualnie nie
sa dostgpne inne kryteria, pozwalajace na rozrdznienie infekcji i zapalenia za pomoca
obrazowania z uzyciem fludeoksyglukozy ('°F).

Z powodu gromadzenia si¢ fludeoksyglukozy (‘°F) w moézgu, sercu i nerkach, nie oceniono
skutecznosci badania PET-TK z fludeoksyglukoza ('°F) w wykrywaniu septycznych ognisk
przerzutow u pacjentéw, ktorzy zostali skierowani na badanie z powodu bakteriemii lub
zapalenia wsierdzia.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia falszywie dodatnich lub falszywie ujemnych wynikéw
badania PET z fludeoksyglukoza ('°F) w ciagu pierwszych 2-4 miesiccy po zakonczeniu
radioterapii. Jezeli wskazania kliniczne wymagaja wcze$niejszego rozpoznania za pomoca
badania PET z fludeoksyglukoza ('°F) trzeba odpowiednio udokumentowaé powdd
wczesniejszego badania.

W celu uniknigcia wynikéw fatszywie ujemnych, badanie powinno by¢ wykonane przynajmniej
4-6 tygodni po zakonczeniu ostatniego cyklu chemioterapii. Jezeli wskazania kliniczne wymagaja
wezesniejszej diagnostyki za pomoca badania PET z uzyciem fludeoksyglukozy ('°F),
w dokumentacji nalezy odpowiednio udokumentowaé przyczyng wczesniejszego badania PET
z uzyciem fludeoksyglukozy (‘*F). W przypadku schematu chemioterapii o cyklach krotszych niz
4 tygodnie, badanie PET z uzyciem fludeoksyglukozy ('*F) nalezy wykonaé bezposrednio przed
rozpocz¢ciem nowego cyklu.

W chioniaku o niskim stopniu zto$liwosci, raku dolnej czg$ci przetyku oraz w podejrzenie
nawrotu raka jajnika, nalezy bra¢ pod uwage wylacznie pozytywne wskazniki predykcyjne, ze
wzgledu na ograniczong wrazliwo$é metody PET z fludeoksyglukoza (‘*F).

Badanie z fludeoksyglukoza ('*F) jest nieskuteczne w wykrywaniu przerzutow do mozgu.



Doktadno$¢ badania PET z fludeoksyglukoza (‘°F) jest wieksza przy zastosowaniu metody
PET/TK niz samego aparatu PET.

W przypadku stosowania hybrydowego skanera do badan metoda PET/TK z podaniem §rodkow
kontrastowych lub bez podania srodkéw kontrastowych do badania TK, moga wystapi¢ pewne
artefakty na obrazach poddanych korekcji ostabienia PET.

Po przeprowadzeniu badania
Nalezy ograniczy¢ bliski kontakt pomigdzy pacjentami a niemowletami i kobietami w cigzy w
ciggu pierwszych 12 godzin po wstrzyknigciu.

Specjalne ostrzeienia

V-PET zawiera maksymalnie 52 mg sodu w dawce. Produkt V-PET mozna rozcienczy¢ za
pomoca 9 mg/ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan. W niektorych przypadkach ilos¢
zawarto$¢ sodu moze by¢ wyzsza niz 1 mmol (23 mg). Nalezy wzia¢ to pod uwage w przypadku
pacjentéw stosujacych diet¢ niskosodow3.

Srodki ostroznosci dotyczace zagrozenia dla srodowiska, patrz punkt 6.6

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Na czulo$¢ badania moga wptywaé wszystkie produkty lecznicze zmieniajace stezenie glukozy
we krwi (np. kortykosteroidy, walproinian, karbamazepina, fenytoina, fenobarbital,
katecholaminy). Przez kilka dni po podaniu czynnikow stymulujacych tworzenie kolonii
komoérek (ang. Colony-stimulating factors- CSFs) obserwuje si¢ wzmozone gromadzenie
fludeoksyglukozy (‘*F) w szpiku kostnym i $ledzionie. Nalezy o tym pamictaé¢ podczas oceny
wynikow obrazowania PET. Zachowanie przynajmniej 5-dniowego odst¢pu leczeniem CSF
a obrazowaniem PET moze zmniejszy¢ te oddzialywania.

Podawanie glukozy i insuliny wplywa na transport fludeoksyglukozy (‘*F) do komérek. Zaréwno
w przypadku wysokiego stezenia glukozy we krwi jak i niskiego st¢zenia insuliny w osoczu
kumulacja fludeoksyglukozy ('*F) w organach i nowotworze jest zmniejszona.

Nie przeprowadzono oficjalnych badan dotyczacych interakcji fludeoksyglukozy (‘°F) ze
srodkami kontrastowymi stosownymi w tomografii komputerowe;.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jezeli zachodzi koniecznos$¢ zastosowania produktow radiofarmaceutycznych u kobiet w wieku
rozrodczym, przed podaniem preparatu zawsze nalezy okresli¢, czy kobieta jest w ciazy. Kazda
kobiete, u ktorej we wlasciwym czasie nie wystgpita miesigczka, nalezy uznaé za cigzarng, az do
momentu wykluczenia cigzy. W przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci dotyczacych potencjalne;j
cigzy (jesli nie wystgpita miesigczka, jesli miesigczki sa bardzo nieregularne, itp.), nalezy
zaproponowa¢ pacjentce zastosowanie alternatywnych technik (o ile istniejg), ktoére nie
wymagaja uzycia promieniowania jonizujacego.

Cigia
Procedury wykonywane z wykorzystaniem radionuklidéw u kobiet w cigzy powoduja
jednoczesne narazenie ptodu na dawke¢ promieniowania. Dlatego w czasie cigzy nalezy



wykonywa¢ jedynie niezbedne badania, kiedy przypuszczalne korzysci znacznie przekraczaja
ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersiq

Przed podaniem produktéw radiofarmaceutycznych matce karmigcej piersig nalezy rozwazy¢,
czy podanie radioizotopu moze by¢ przetozone 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, nalezy przerwa¢ karmienie piersig na co najmniej 12 godzin, a uzyskany w tym czasie
pokarm nalezy wyrzuci¢.

Podczas pierwszych 12 godzin po wstrzyknigciu produktu nalezy ograniczy¢ blizsze kontakty
pomiedzy matka a dzieckiem.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn. Jest mato prawdopodobne by lek V-PET wptywal na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas nie obserwowano dzialan niepozadanych. Poniewaz ilo§¢ podawanej substancji jest
bardzo mala, gléwne ryzyko wystgpowania takich dziatah zwigzane jest z promieniowaniem.
Ekspozycja na promieniowanie jonizujace jest powigzana z indukcja nowotwordéw i mozliwoscia
rozwoju wad dziedzicznych. Poniewaz dawka skuteczna wynosi odpowiednio 7,6 mSv, gdy
podawana jest maksymalna zalecana dawka aktywnosci 400 MBq, male jest
prawdopodobienstwo wystgpienia takich dziatan niepozadanych.

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

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

W przypadku podania za duzej dawki promieniowania V-PET, dawke pochlonigta przez pacjenta
nalezy jak najbardziej obnizy¢ poprzez eliminacj¢ radioizotopu z organizmu z zastosowaniem



wymuszonej diurezy i czg¢ste oddawanie moczu. Pomocne moze by¢ oszacowanie zastosowane;j
dawki skuteczne;.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne diagnostyczne s$rodki radiofarmaceutyczne do wykrywania
nowotworow, kod ATC: V09IX04

Przy stezeniach substancji chemicznej i aktywnosci zalecanej do badan diagnostycznych
V-PET nie wykazuje aktywnos$ci farmakodynamiczne;j.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Fludeoksyglukoza ('°F) jest analogiem glukozy, ktory gromadzi si¢ we wszystkich komérkach
wykorzystujacych glukoze jako podstawowe zrodto energii. Fludeoksyglukoza (‘*°F) gromadzi si¢
w nowotworach z duzym obrotem glukozy.

Profil farmakokinetyczny fludeoksyglukozy (‘*F) po wstrzyknieciu dozylnym w kompartmencie
naczyniowym przyjmuje ksztatt krzywej dwuwyktadniczej. Czas dystrybucji wynosi 1 minutg, a
czas eliminacji — okoto 12 minut.

U zdrowych ochotnikow ﬂudeoksyglukoza (°F) ulega swobodnej dystrybuCJl w catym
organizmie, szczegélnie w modzgu i w sercu, a w mniejszym stopniu réwniez w plucach
1 watrobie.

Metabolizm

Transport fludeoksyglukozy (‘*F) do komorek odbywa sie przez specyficzne uklady
przeno$nikow znajdujacych si¢ w tkankach. Uktady te sg czg$ciowo insulinozalezne i dlatego na
ich dziatanie wptywa jedzenie, stan odzywienia, wystepowanie cukrzycy. U pacjentow chorych
na cukrzyce obserwuje sic zmniejszony wychwyt fludeoksyglukozy (‘°F) przez komorki,
spowodowany zmiang dystrybucji do tkanek i metabolizmu glukozy.

Do komorek fludeoksyglukoza (‘°F) jest transportowana przez blone komorkowa w podobny
sposob jak glukoza, ulega jednak tylko pierwszemu etapowi glikolizy, w wyniku ktérego
powstaje fludeoksyglukozo (‘°F)-6-fosforan. Zostaje on zatrzymany w komorkach
nowotworowych, gdzie nie ulega dalszemu metabolizmowi. Poniewaz proces defosforylacji
przez wewnatrzkomérkowe fosfatazy jest wolny, fludeoksyglukozo ('*F)-6-fosforan pozostaje w
tkance przez kilka godzin (mechanizm pulapki; ang.trapping-mechanism).

Fludeoksyglukoza (‘°F) przenika przez barier¢ krew-mozg. Okolo 7% wstrzyknietej dawki
kumuluje si¢ w mdzgu w ciggu 80-100 minut po wstrzyknigciu. Ogniska padaczkowe wykazuja
zmniejszony metabolizm glukozy w okresach mi¢dzynapadowych.

Okoto 3% wstrzyknigtej aktywno$ci zostaje wychwycone przez migsien sercowy w ciggu 40
minut po wstrzyknieciu. Rozmieszczenie fludeoksyglukozy (‘°F) w zdrowym sercu jest
zasadniczo jednorodne, jednak opisano rdéznice regionalne w obrgbie przegrody
mi¢dzykomorowej siggajace nawet 15%. Glukoza gromadzi si¢ takze w migéniu sercowym,



zwlaszcza w czasie 1 po odwracalnym niedokrwieniu mig$nia sercowego. 0,3% oraz 0,9-2,4%
wstrzyknigtej aktywnos$ci gromadzone jest odpowiednio w trzustce i ptucach.

Fludeoksyglukoza ('*F) jest rowniez gromadzona w niewielkim stopniu w mieéniach gatki
ocznej, w gardle 1 jelitach. Wigzanie z mig$niami moze wystepowaé po niedawnym wysitku
fizycznym oraz w przypadku pracy migsni podczas badania.

Eliminacja

Eliminacja fludeoksyglukozy (‘°F) odbywa si¢ przede wszystkim przez nerki, przy czym 20%
aktywnos$ci wydala si¢ z moczem w ciagu 2 godzin po wstrzyknigciu.

Stopien wigzania z migzszem nerek jest staby, jednak ze wzgledu na eliminacje
fludeoksyglukozy ('°F) przez nerki, caty uktad moczowy, szczegdlnie pecherz, wykazuje znaczna
aktywnos¢.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne przeprowadzone na myszach i szczurach wykazaty, ze po podaniu
dawki dozylnej wynoszacej 0,0002 mg/kg nie zaobserwowano przypadkéw $miertelnych. Nie
przeprowadzono badan toksycznosci po podaniu wielokrotnych, gdyz V-PET jest przeznaczony
do jednokrotnego podawania. Ten produkt nie jest przeznaczony do regularnego lub ciagtego
podawania.

Nie prowadzono badan mutagennosci ani dlugoterminowych badan rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

14 godzin od daty i godziny produkcji

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Produkty radiofarmaceutyczne nalezy przechowywac zgodnie z obowigzujagcymi przepisami
dotyczacymi materiatéw radioaktywnych.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka wielodawkowa szklana z bezbarwnego szkta (typu I) o pojemnosci 15 ml, zamknigta
korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem.

Jedna fiolka zawiera 0,2 do 15 ml roztworu, co odpowiada 0,2 do 15 GBq na dzien i godzing
odniesienia.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Podawanie produktow radiofarmaceutycznych stwarza zagrozenie dla osdb postronnych,
zwigzane z promieniowaniem zewnetrznym lub skazeniem pochodzacym z rozpryskéw moczu,
wymiocin itp. Dlatego nalezy stosowa¢ 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

Voxel S.A.

ul. Wielicka 265

30-663 Krakow

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA
Dane zamieszczone ponizej pochodza z publikacji ICRP 106.



Pochloni¢ta dawka na jednostke podanej aktywnosci (mGy/MBq)
Narzad Dorosli 15 lat 10 lat S lat 1 rok
Nadnercza 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Pecherz moczowy 0,13 0,16 0,25 0,34 0,47
Powierzchnia kosci 0,011 0,016 0,022 0,034 0,064
Mozg 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Piersi 0,0088 0,011 0,018 0,029 0,056
Woreczek zélciowy 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
- jelito grube 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070
- (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 0,13 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
Phuca 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
Czerwony szpik kostny 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Skoéra 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 0,034 0,090
Pozostate narzady 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
Dawka skuteczna (mSv/MBq) 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095

Dawka skuteczna zwigzana z podaniem osobie dorostej o masie ciala 70 kg maksymalne;j
zalecanej dawki aktywnos$ci 400 MBq fludeoksyglukozy (18F) wynosi okoto 7,6 mSv.

W przypadku podania dawki 400 MBq typowe dawki aktywnos$ci dostarczone do krytycznych
narzadéw, pecherza moczowego, serca i moézgu wynosza odpowiednio 52 mGy, 27 mGy i 15
mQGy.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW
RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Sposob przygotowania

Opakowanie nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, a aktywnos$¢ zmierzy¢ przy pomocy miernika
aktywnosci. Produkt leczniczy mozna rozcienczy¢ roztworem chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml
lub woda do wstrzykiwan.

Pobieranie dawki powinno przebiega¢ z zachowaniem zasad aseptyki. Fiolki nie mozna otwierac.
Korek nalezy odkazi¢, nastepnie roztwor nalezy pobra¢ przez korek, uzywajac jednorazowej
strzykawki wyposazonej w odpowiednig oston¢ i1 jednorazowa, jalowa igle lub uzywajac
automatycznego systemu rozdozowywania.

Jezeli naruszona jest integralnos¢ fiolki, nie nalezy uzywaé produktu.



Kontrola jakosci
Roztwor nalezy obejrze¢ przed zastosowaniem; stosowaé mozna tylko roztwory przezroczyste,
wolne od nierozpuszczalnych zanieczyszczen.

13. INNE INFORMACJE
Wytworca:

Voxel S.A.

ul. Wielicka 265
30-663 Krakow
POLSKA



