Ptiloha ¢. 2 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls82000/2011

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

[*8F]fluorid sodny
(**F) 1 - 10 GBq/ lahvicka, Injekéni roztok
Natrii fluoridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je [*®F]fluorid sodny a k &emu se pouzivé

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete [*°F]fluorid sodny pouZivat
Jak se [*®F]fluorid sodny pouZiva

MozZné¢é nezadouci ucinky

Jak [*®F]fluorid sodny uchovavat

Dalsi informace

S wndE

=

CO JE [®*F]JFLUORID SODNY A K CEMU SE POUZIVA

Tento 1éK je urcen pouze k diagnostickym tceliim.

[*®F]fluorid sodny je diagnostické radiofarmakum, které je ureno piedevsim k topografické
analyze regionalnich zmén ve skeletu pomoci pozitronové emisni tomografie (PET) a k in vivo
uréeni celkového metabolického obratu v kostnim systému u nékterych chorob.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE [°F]FLUORID
SODNY POUZIVAT

NepouZivejte [*®F]fluorid sodny
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1€civou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
piipravku

Zv1astni opatrnosti p¥i pouziti [*°F]fluoridu sodného je zapotiebi
- pfi podavani piipravku détem a mladistvym
- pfi nutnosti podat pfipravek téhotné zené

Na pouZivani a zachazeni s radioaktivitou jsou ptisné zakony. Ptipravek se vzdy pouziva pouze
v nemocnicich nebo v podobnych specializovanych zafizenich, ktera maji piislusné povoleni pro
praci s otevienymi zdroji ionizujiciho zafeni v odpovidajicim rozsahu. Mohou s nim zachazet a
podavat Vam jej pouze zkuSené a kvalifikované osoby, které jej pouzivaji bezpecné. Sde€li Vam
vSechno, co mate ucinit pro bezpecné uziti tohoto ptipravku.
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Vzijemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého Iékaie o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobg,
ato 1o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Pouzivani [**F]fluoridu sodného s jidlem a pitim
U piipravku nejsou znamy zadné piekazky aplikace spojené s charakterem pozitych jidel a
napoju.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym Iékafem diive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1¢k.

Pokud jste t¢hotna, nebo se domnivate, ze miizete byt t€¢hotnd, sd€lte to svému lékati. Uziti
piipravku u Zen s pozitivnim t¢hotenskym testem musi rozhodnout Iékat na zékladé o¢ekavaného
pfinosu vySetfeni pfi maximalnim sniZeni rizika pro plod. Je-li odhad davky plodu mensi nez
1 mSyv, je podani radiofarmaka ve zdiivodnénych ptipadech akceptovatelné.

Uginek [*®F]fluoridu sodného na matefské mléko neni znam.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Pripravek [®F]fluorid sodny, injekce nemé Zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost Fdit
nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE [**F]FLUORID SODNY POUZIVA

Pouzivat a aplikovat pfipravek obsahujici 18p pacientim muze jen provozovatel, ktery je
drzitelem pftislusného povoleni vydaného Statnim ufadem pro jadernou bezpec¢nost, piitom musi
a opatfeni snizujici radiacni zat€z pacientl i persondlu (Zékon ¢. 18/1997 Sb., v poslednim znéni
a navazujici vyhlasky).

Aplikace [*®F]fluoridu sodného je provadéna intravenéznim podanim.

Celkové aplikovand 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, reZzimu a rozsahu sniméni, klinického stavu pacienta a klinické otazky.
Aplikovanou aktivitu u osob s odlisnou hmotnosti, pfedev§im pak u déti a dospivajicich je tfeba
pfizpusobit

Aplikovanou aktivitu neni nutné redukovat u riznych onemocnéni. VySetfeni se provadi za 60
minut po intravendznim podani.

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

V pfipad€ potieby je mozné piipravek ziedit injekénim roztokem 0,9% chloridu sodného nebo
sterilizovanou vodou na injekci na pozadovanou objemovou aktivitu v souladu s davkovanim a

zpiisobem podani.

Mate-li jakékoli otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Nezadouci uinky nebyly popsany.

2/5



Pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich G¢ink?, prosim, sdélte to svému lékati.

5. JAK[®F]JFLUORID SODNY UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte pti teploté¢ do 25°C v souladu s pozadavky platnych predpisi pro uchovavani
radioaktivnich latek. Chraiite pfed mrazem.

6. DALSI INFORMACE
Co [*®F]fluorid sodny obsahuje

1 lahvicka obsahuje:
Léciva latka: Natrii fluoridum (*3F) 1 — 10 GBq k datu a hoding kalibrace
Pomocné latky: Izotonicky infuzni roztok chloridu sodného, voda na injekci.

Jak [*®F]fluorid sodny vypada a co obsahuje toto balenf

Injekéni lahvicka pro opakovany odbér uzaviena pryzovou zatkou a hlinikovou objimkou
(zapertlovana).

Velikost baleni:

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena 22.2.2012.
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Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka, ATC kod: V091X06

lonty fluoridu '®F se ukladaji ve skeletu podle stupnd osteoblastické aktivity a podle Sife
kortikalni kosti v jednotlivych ¢astech skeletu. V axialnim skeletu (napf. obratle a panev) je
akumulace vy33i nez v perifernim skeletu a zaroven je vyssi akumulace v blizkosti kloubd nez
v diafyzach dlouhych kosti.

Zvyiena akumulace iontd fluoridu '®F v okoli kloubti se vyskytuje pfi degenerativnich a
zanétlivych zménach kloubli ¢i po traumatu; zvySena depozice v kosti je popisovdna napf.
v misté fraktury, pti osteomyelitidé, v benignich kostnich tumorech, u hyperostosis frontalis
interna, pii fibrozni dysplazii, tuberkuldézni spondylitidé, u metabolickych chorob (napf.
u osteomalacie a hyperparathyre6zy), u Pagetovy choroby, hypertrofické osteoartropatie a
syndromu reflexni sympatetické dystrofie, pti vaskularnich poruchach kosti, u osifikujici
myozitidy a v ristovych ploténkach u d&ti. Tendence iontii fluoridu °F zvysen& se vychytavat
V té€sné blizkosti primarnich malignich tumora kosti a metastaz malignich nadorti do skeletu se
ukdzala klinicky velmi uZite¢na pfi detekci téchto 1ézi.

Farmakokinetické vlastnosti

[*®F]fluorid sodny obsahuje ionty fluoridu °F, které po intravendzni aplikaci rychle vytvoii
rovnovahu nejprve v extracelularnim prostoru; nejsou vazany na séroveé bilkoviny. Koncentrace
t&chto iontd fluoridu °F se pak rychle snizuje diky jejich uklddani do kosti a vylucovanim do
moci. Za 1 hodinu po intravendzni aplikaci jsou ionty fluoridu ¥F maximalné akumulovany
v kostech a jsou koncentrovany zejména v mistech se zvySenou kostni piestavbou. Jejich
vychytavani v kostech zavisi na lokalnim krevnim pratoku, stupni osteoblastické aktivity a
extrakénim koeficientu kosti. Vysokéa kapildrni permeabilita a rychld plazmatickd clearance,
ktera je u kostnich metastaz 3 — 10krat vysSi neZ u zdravé kosti, vede k vyznamnému zvyseni
pomeéru kost/krevni pozadi.

U pacientl s normdalni funkci ledvin je béhem prvnich 2 hodin po intravenozni aplikaci
vylougeno do mo¢i 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 opakovand vyluCovéna do modi, &imz se dale sniZuje
radioaktivita iontd fluoridu *8F v m&kkych tkanich téla.

Dozimetrické udaje

Davkova konstanta gama pro **F = 154 unGy.m%.GBq™*.h™*
Energie Egama = 511 keV

Polocas rozpadu °F = 110 min

4/5



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 na jednotkovou aplikovanou aktivitu

* Podle publikace ICRP Publication 53, Volume 18, No.1-4, 1987, str. 73-74

Doba pouzitelnosti

Maximaln¢ 12 hodin od konce vyroby.

5/5




	PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

