Ptiloha ¢. 3 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls82000/2011

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

[*8F]fluorid sodny
1 - 10 GBg/lahvicka
Injekeni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

2.1  Obecny popis

Fluor-18 ma polocas 110 minut. Pfeménuje se emisi pozitronu (B+max = 633 keV, 97%) a
zachytem elektronu (3%) na stabilni kyslik-18. Pozitron zanika anihilaci za emise dvou fotoni
gama s energii 511 keV (194 %), vzajemné opa¢n¢ orientovanych.

2.2 Kvalitativni a kvantitativni slozeni
Natrii fluoridum (**F) 1 - 10 GBq k datu a hodiné kalibrace.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok. Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

[*®F]fluorid sodny je diagnostické radiofarmakum, které je urceno predeviim k topografické
analyze regionalnich zmén ve skeletu pomoci pozitronové emisni tomografie (PET) a

k in vivo urceni celkového metabolického obratu v kostnim systému u nékterych chorob.
Tento pripravek je uréen pouze k diagnostickym uceliim.

4.2  Davkovani a zptusob podani

Celkové aplikovana aktivita pro jednoho pacienta je doporucovana podle hmotnosti pacienta
v rozmezi 200 - 600 MBq [*®F]fluoridu sodného; aplikovana aktivita je dale stanovena podle
typu pouzitého skeneru, rezimu a rozsahu sniméni, klinického stavu pacienta a klinické
otazky.

Aplikovanou aktivitu u osob s odlisnou hmotnosti, predevS§im pak u déti a dospivajicich je

tieba prizpsobit dle nize uvedené tabulky, ktera udava Doporuéené aktivity [ °F]fluoridu
sodného pro aplikace podle standarda EANM* pro 2D a 3D zobrazeni.
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Hmotnost Aktivita (MBQ) Hmotnost Aktivita (MBQ)
(kg) 2D 3D (kg) 2D 3D
3 26 14 32 189 102
4 30 16 34 200 108
6 44 24 36 207 112
8 55 30 38 218 118
10 70 38 40 229 124
12 81 44 42 237 128
14 92 50 44 248 134
16 104 56 46 259 140
18 115 62 48 267 144
20 126 68 50 277 150
22 137 74 52-54 292 158
24 148 80 56-58 311 168
26 159 86 60-62 329 178
28 167 90 64-66 348 188
30 178 96 68 363 196

*https://www.eanm.org/scientific_info/guidelines/EJINMMI_Bone_Scintigraphy_in_Children.
pdf

Aplikovanou aktivitu neni nutné redukovat u riiznych onemocnéni. Aplikace [*®F]fluoridu
sodného je provadéna intravendznim podanim. Snimani dat se provadi za 60 minut po
intraven0znim podani.

Pacient musi byt instruovan, aby pied a po vysetieni zvysil pfijem tekutin a ¢asto mocil pro
snizeni radiacni zatéZe mocovych cest, pokud neni oSetfujicim lékafem nafizena restrikce
tekutin.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek nema absolutni kontraindikace, o jeho uZiti u Zzen s pozitivnim t€hotenskym testem
musi rozhodnout Iékaf na zakladé ocekavaného piinosu vySetfeni pfi maximalnim snizeni
rizika pro plod. Je-li odhad davky plodu mensi neZz 1 mSv, je podani radiofarmaka ve
zdtvodnénych ptipadech akceptovatelné.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pouzivat a aplikovat pripravek obsahujici *°F pacientiim mize jen provozovatel, ktery je
drzitelem piislusného povoleni vydané¢ho Statnim tUfadem pro jadernou bezpecnost, ptfitom
musi byt dodrzovany zasady bezpecnosti prace s radionuklidovymi zdroji zafeni a opatieni

sniZujici radia¢ni zatéz pacientii i personalu (Zakon ¢. 18/1997 Sb., v platném znéni a
navazujici vyhlasky).
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Interakce s bézn¢ uzivanymi léky nejsou znamy.
4.6  Téhotenstvi a kojeni

Obecné plati, ze radiofarmaceuticky piipravek by se nemél podéavat t€hotnym nebo kojicim
zenam nebo osobam mladsim 18 let, pokud piinos vySetfeni nevyvazi plné potencialni riziko.
Kazda Zena, u niz doslo k vynechani menstruace, by méla byt potencialné¢ povazovana za
t€hotnou, neni-li prokdzan opak. O uZiti uZen s pozitivnim téhotenskym testem musi
rozhodnout 1¢kar na zaklad¢ o¢ekavaného prinosu vySetieni pfi maximalnim sniZeni rizika pro
plod. Je-li odhad davky plodu mensi neZ 1 mSv, je podani radiofarmaka ve zdivodnénych
ptipadech akceptovatelné.

Vylucovani [18F]ﬂuoridu sodného do mateiského mléka neni znamo.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

[18F]ﬂu0rid sodny nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8  NeZzadouci ucinky

Nezadouci U€inky nebyly popsany. Vystaveni pacienta ionizujicimu zéafeni musi byt vzdy
odivodnéné vzhledem k piinosu vysetieni. Tabulka v bodé 11 obsahuje dozimetrické Gdaje,
kde jsou uvedeny absorbované davky v nejvice ozafenych organech pro standardniho
pacienta. Vzdy je tfeba zhodnotit velikost efektivni davky v disledku aplikace uvedeného
radiofarmaka ve vztahu K radiac¢ni zatézi jednotlivych organt. Tyto tudaje jsou dulezité i
vzhledem k tomu, ze dané radiofarmakum patii k latkdm s nezanedbatelnou radiaéni zatézi
pro pacienta v nuklearni medicing.

4.9 Piedavkovani

Na zaklad€ davek pouzivanych k diagnostickym ucelim je piedavkovani ve farmaceutickém
smyslu nepravdépodobné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka, ATC kod: V091X06

lonty fluoridu ‘®F se ukladaji ve skeletu podle stupné osteoblastické aktivity a podle $ife
kortikalni kosti v jednotlivych ¢astech skeletu. V axialnim skeletu (napf. obratle a panev) je
akumulace vyssi nez v perifernim skeletu a zaroven je vyssi akumulace v blizkosti kloubt nez
v diafyzach dlouhych kosti.

Zvysena akumulace iontt fluoridu 8E v okoli kloubd se vyskytuje pfi degenerativnich a
zanétlivych zménach kloubt ¢i po traumatu; zvySena depozice v kosti je popisovana napf.
v misté fraktury, pfi osteomyelitidé, v benignich kostnich tumorech, u hyperostosis frontalis
interna, pii fibrozni dysplazii, tuberkul6zni spondylitidé, u metabolickych chorob (napf.
u osteomalacie a hyperparathyredzy), u Pagetovy choroby, hypertrofické osteoartropatie a
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syndromu reflexni sympatetické dystrofie, pfi vaskularnich poruchach kosti, u osifikujici
myozitidy a v ristovych ploténkach u d&ti. Tendence ionti fluoridu ®F zvysené se vychytavat
Vv tésné blizkosti primarnich malignich tumort kosti a metastdz malignich nadort do skeletu
se ukazala klinicky velmi uzite¢na pti detekci téchto 1ézi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

8F]fluorid sodny obsahuje ionty fluoridu ‘®F, které po intravenozni aplikaci rychle vytvori
rovnovahu nejprve v extracelularnim prostoru; nejsou vazany na sérové bilkoviny.
Koncentrace t&chto iontéi fluoridu ®F se pak rychle snizuje diky jejich ukladani do kosti a
vyludovanim do mod&. Za 1 hodinu po intravenoézni aplikaci jsou ionty fluoridu *°F
maximaln¢ akumulovany v kostech a jsou koncentrovany zejména v mistech se zvySenou
kostni prestavbou. Jejich vychytavani v kostech zévisi na lokdlnim krevnim pratoku, stupni
osteoblastické aktivity a extrakénim koeficientu kosti. Vysoka kapilarni permeabilita a rychla
plazmaticka clearance, ktera je u kostnich metastaz 3 — 10krat vyssi neZ u zdravé kosti, vede k
vyznamnému zvysSeni pomeéru kost/krevni pozadi.

U pacientll s normalni funkci ledvin je b&hem prvnich 2 hodin po intravendzni aplikaci
vylougeno do modi v zavislosti na vysi diurézy 20 % a vice nevychytaného [**F]fluoridu
sodného a to mechanizmem glomerularni filtrace s tubularni reabsorpci. Nasledné jsou dalsi
mald mnozstvi iontd fluoridu *°F opakovan¢ vylucovana do moci, ¢imz se dale snizuje
radioaktivita iontd fluoridu *°F v m&kkych tkanich t&la.

5.3  Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V piedklinickych studiich nebyly zaznamendny Zadné nezadouci Gcinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Izotonicky infuzni roztok chloridu sodného, voda na injekci.
6.2  Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

Maximaln¢ 12 hodin od konce vyroby.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C v souladu s poZadavky platnych piedpisti pro uchovavani
radioaktivnich latek. Chraiite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Injekéni lahvicka pro opakovany odbér uzaviena pryZovou zatkou a hlinikovou objimkou
(zapertlovana). Vnéjsi obal - kontejner z vhodné stiniciho materialu.
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Velikost baleni:

1,0 GBq; 1,25 GBq; 1,5 GBq; 1,75 GBq; 2,0 GBq; 2,25 GBq; 2,5 GBq; 3,0 GBq; 3,5 GBq;
4,0 GBq; 4,5 GBq; 5,0 GBqg; 6,0 GBg; 7,0 GBq; 8,0 GBq; 9,0 GBq; 10,0 GBg/lahvicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Ptipravek je ur€en k pfimému intraven6znimu podani pacientiim. Jedna lahvicka je pouzitelna
pro jednu nebo pro vice aplikaci. Pfi zachazeni s obaly a nepouzitym obsahem je nutné dbat
zésad radiacni ochrany pted ionizujicim zafenim, které vyplyvaji z ptislusnych piedpisi a
vyhlasek v platném znéni.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.
Piiprava radiofarmak musi byt v souladu s pfisluSnymi piedpisy pro ochranu zdravi pted
ionizujicim zafenim a musi spliiovat pozadavky spravné vyrobni praxe.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

RadioMedic s.r.o.

Husinec-Rez 289, 250 68 Rez, Ceska republika
Tel.: 266 173 253

Fax: 220 940 151

e-mail: info@radiomedic.cz

8. REGISTRACNI CiSLO

88/396/06-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

11. 2006 / 22.2.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU
22.2.2012

11. DOZIMETRIE
Davkova konstanta gama pro **F = 154 uGy.m?.GBq*.h*

Energie Egama = 511 keV
Polodas rozpadu *®F = 110 min
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Efektivni davka u dospélého pacienta o hmotnosti 70 kg.*

Orgéan Ekvivalentni davka” | Ekvivalentni davka
[mGy/MBq] [mGy/400 MBq]
Sténa mocového méchyie 0,25 100
Srdeéni sténa 0,0039 23,6
Slezina 0,0042 1,7
Ledviny 0,019 7,6
Plice 0,0041 1,6
Vaje€niky 0,011 4,4
Jatra 0,0040 1,6
Sténa tlustého stfeva 0,014 5,6
Cervena kostni dien 0,028 11,2
Nadledviny 0,0062 2,5
Mozek 0,0056 2,2
Prsa 0,0028 1,1
Sténa Zluéniku 0,0044 1,8
Sténa tlustého stieva 0,012 4.8
Tenké stievo 0,0066 2,6
Zaludek 0,0038 1,5
Slinivka 0,0048 1,9
Povrch kosti 0,060 24,0
Kuze 0,004 1,6
Varlata 0,0078 3,1
Thymus 0,0035 1,4
Stitna Zlaza 0,0044 1,8
Déloha 0,019 7,6
Efektivni davka 0,027 10,8
[ mSv/MBq]

Y ha jednotkovou aplikovanou aktivitu
* Podle publikace ICRP Publication 53, Volume 18, No.1-4, 1987, str. 73-74

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Ptipravek je urcen k pfimému intravenéznimu podani pacientim. Jedna lahvicka je pouzitelna
pro jednu nebo pro vice aplikaci. V piipadé potieby je mozné ziedit 1éCivy ptipravek
injekénim roztokem 0,9% chloridu sodného nebo sterilizovanou vodou na injekci na
pozadovanou objemovou aktivitu v souladu s davkovanim a zpisobem podani.

Pfiprava radiofarmak musi byt v souladu s pfisluSnymi piedpisy pro ochranu zdravi pted

ionizujicim zafenim a musi spliiovat pozadavky spravné vyrobni praxe.
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi ptedpisy.
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