Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls70496/2011

Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
["F]JFDG-FR

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZEN{
1 ml injekéniho roztoku obsahuje 300 MBq az 3100 MBq fludeoxyglukosy (‘°F) k datu a hodiné k
kalibrace.
Fluor 18 se pfeméiiuje na stabilni kyslik 18 s polocasem premény 109,77 minut emisi pozitronového
zafeni o maximalni energii 634 keV a naslednym fotonovym anihilaénim zatenim 511 keV.

Pomocné latky viz odst. 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok
Ciry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Tento ptipravek je uren pouze k diagnostickym tucelim.
Fludeoxyglukosa ("°F) je indikovana pro pouZiti s pozitronovou emisni tomografii (PET).

Onkologie
['"|F]JFDG-FR je indikovéna pro zobrazovani u pacienti, ktefi podstupuji onkologické diagnostické
postupy a popisuje funkce nebo nemoci tam, kde je diagnostickym cilem zvySeny pfisun glukosy ve
specifickych organech nebo tkanich. Nasledujici indikace jsou dostatecné zdokumentovany (viz odst.
4.4):

Diagnostické indikace:

e Charakterizace solitarniho plicniho uzliku
e Detekce rakoviny neznamého ptvodu, odhalené naptiklad cervikalni adenopatii,
metastdzy v jatrech nebo kostech
e Charakterizace pankreatické hmoty
Staging:
e Rakoviny hlavy a krku vcetn¢ asistence pii provadeéni biopsie
e Primarni rakovina plic
e Rakovina jicnu
e Kolorektalni rakovina obzvlasté v opétovnych stadiich recidiv
e Maligni lymfom

e Maligni melanom, Breslow >1.5 mm nebo metastdze lymfatické uzliny pii prvni diagnéze
Monitorovéni terapeutické odezvy:

e Maligni lymfom
e Rakoviny hlavy a krku
Detekce v ptipadé diivodného podezieni z recidiv:

e Gliom s vysokym stupném zhoubného bujeni (III nebo 1V)
e Rakoviny hlavy a krku

e Primarni rakovina plic (viz odst. 4.4)

o Kolorektalni rakovina

e Maligni lymfom
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Kardiologie
V kardiologické indikaci je diagnostickym cilem viabilni tkain myokardu, ktera vychytava glukosu,
ale je hypoperfundovand; toto musi byt pfedem odhadnuto s pouzitim vhodnych technik
zobrazujicich tok krve.

e Vyhodnoceni viability myokardu u pacienti s vdzn¢ poruSenou funkci levé komory, ktefi jsou
kandidaty na revaskularizaci, kdyz konvencni metody zobrazovani nepfinasi vysledky.

Neurologie
V neurologické indikaci je diagnostickym cilem interiktalni hypometabolizmus glukosy.

o Lokalizace epileptogennich lozisek v pfedoperacnim vyhodnoceni ¢astecné temporalni epilepsie
4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani
Doporucena aktivita pro dospélého o hmotnosti 70 kg ¢ini 100 az 400 MBq (tato aktivita musi byt
pfizpisobena podle télesné hmotnosti pacienta a typu pouzivané kamery), podava se injekci
nitrozilné.
K dispozici je pouze malo udajt, které se tykaji pacientll mladsich 18 let s ohledem na bezpecnost a
diagnostickou uc¢innost produktu. Proto musi byt pouziti v pediatrické onkologii peclivé uvazeno.
Aktivita podavana détem a dospivajicim je podilem aktivity doporucené pro dosp€lé.
Tato aktivita mtize byt stanovena podle doporucené aktivity pro dosp€lé na zakladé télesné hmotnosti
za pouziti nasledujicich multiplikac¢nich koeficientt:

3kg=0,10 | 12kg=032 | 22kg=0,50 | 32kg=0,62 | 42kg=0,78 | 52-54 kg = 0,90
4kg=0,14 | 14kg=0,36 | 24kg=0,53 | 34kg=0,64 | 44kg=0,80 | 56-58 kg =0,92
6kg=0,19 | 16kg=0,40 | 26 kg=0,56 | 36 kg=0,66 | 46kg=0,82 | 60-62 kg =0,96
8kg=023 | 18kg=0,44 | 28kg=0,58 | 38kg=0,68 | 48kg=0,85 | 64-66 kg =0,98
10kg=0,27 | 20kg=0,46 | 30kg=0,60 | 40kg=0,70 | 50 kg = 0,88 68 kg = 0,99

Metoda podavani ['*F|[FDG-FR a vySetieni PET
Aktivita FDG musi byt zmétena kalibrovanym zatizenim bezprostfedné pied aplikaci injekce.
Injekce musi byt podana nitroziln€, aby se zabranilo ozafeni v disledku mistni extravazace a
zobrazovani artefaktd.
Emisni skenovani se obvykle zahajuje 45 az 60 minut po aplikaci injekce fludeoxyglukosy ("°F). Za
predpokladu, Ze dostateCna aktivita se zachova pro adekvatni statistiku méfeni, mize byt PET
fludeoxyglukosy ("*F) rovnéz provedeno az dvé nebo tii hodiny po podani, tim se sniZi
aktivita pozadi.
V ptipadé¢ potteby mohou byt opakovand vySetfovani provedena v kratké lhité.

4.3 Kontraindikace
- Precitlivélost na 1éCivou latku nebo na jakékoliv pomocné latky.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Indikace vySetieni
Pro vSechny pacienty musi byt vystaveni ionizujicimu zafeni oduivodnitelné ocekdvanam
U pacientt se snizenou funkci ledvin je vyZadovana velmi pecliva indikace, protoze u téchto pacienti
muze dojit k zvySené radiacni expozici.
M¢élo by byt zohlednéno, Ze efektivni davka na MBq je u déti vyssi nez u dospélych (viz odst. 11.).

Piiprava pacienta
["*F]JFDG-FR by mélo byt podavano dostateéné hydratovanym pacientiim, ktefi nejedli minimalng 4
hodiny, aby se ziskala maximalni aktivita v cilovych orgénech, protoze vychytani glukosy v bunikach
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je limitovano (“saturacni kinetika). Mnozstvi tekutiny by nemélo byt omezeno (je nutné se
vyvarovat napoju obsahujicich glukosu).
Za ucelem ziskani obrazkt nejlepsi kvality a za ucelem snizeni radiacni zatéZe na moCovy méchyt by
mél byt pacient vyzvan, aby vypil dostatecné mnozstvi tekutiny a aby se vyprazdnil pifed a po
vySetfeni PET.
Onkologie a neurologie
Aby se predeslo hyperfixaci stopovaci latky ve svalech, je Zadouci, aby se pacienti pfed vySetfenim
vyhnuli veskeré fyzické ndmaze a aby zGstali v klidu v dobé mezi aplikaci injekce a vySetfenim a
béhem ziskavani obrazki (pacienti by si méli pohodIné€ lehnout a neméli by si ¢ist ani mluvit).
Cerebralni metabolizmus glukosy zavisi na aktivit€¢ mozku. Proto by neurologicka vySetfeni méla byt
provadéna po relaxaci ve ztemnéné mistnosti a se snizenou hlu¢nosti na pozadi.
Krevni glokosovy test by mél byt proveden pfed podanim, protoze hyperglykémie mlze zpiisobit
snizenou citlivost [*FJFDG-FR, obzvlaité kdyz je glykémie vyssi nez 8 mmol/l. Podobné by
fludeoxyglukosa ("*F)-PET neméla byt aplikovana osobam s nekontrolovatelnym diabetem.
Kardiologie
Vychytani glukosy v myokardu zavisi na inzulinu, a proto se pro vySetfeni myokardu doporucuje
dodani 50 g glukosy piiblizné 1 hodinu pied podanim ["*F]FDG-FR. Obdobné, obzvl4ité u pacientd s
diabetus mellitus, mize byt hladina cukru v krvi upravena kombinovanou infuzi inzulinu a glukosy
(inzulin-glukosovy zamek), jestlize to bude nutné.

Interpretace obrazki FDG-PET
Infekéni a/nebo zanétlivé nemoci a rovnéz regeneracni procesy po operaci mohou mit za nasledek
signifikantni vychytani FDG, a proto mohou vést k falesné pozitivnim vysledktim.
Falesné pozitivni nebo falesné negativni vysledky FDG-PET nemohou byt vylouceny po lécbé

vvvvvv

vvvvvv

zdokumentovan s fadnym odtiivodnénim.
Optimalni je prodleva alespon 4-6 tydnii po poslednim provedeni chemoterapie, obzvlasté proto, aby

vvvvvv

vvvvvv

zdokumentovan s fadnym odivodnénim. V piipad€¢ chemoterapeutického rezimu s cykly krat$imi nez
4 tydny by vysetteni FDG-PET m¢lo byt provedeno prave pied opétovnym zahajenim nového cyklu.
U lymfomu nizkého stupné a rakoviny spodni €asti jicnu musi byt zohlednény pouze pozitivni
prediktivni hodnoty z diivodu omezené citlivosti FDG-PET.
Fludeoxyglukosa ('*F) neni u¢inna pii detekci metastazi v mozku.
Pii pouziti koincidence PET (pozitronova emisni tomografie) je citlivost sniZzena v porovnani
s dedikovanou PET kamerou, coz ma za nasledek snizenou detekci 1ézi mensSich nez 1 cm.
Doporuéuje se, aby obrazky fludeoxyglukosy (‘°F)-PET byly interpretovany s ohledem na
tomografické anatomické zobrazovaci metody (napt. CT, ultrasonografie, MRI). Slouceni funk¢nich
obrazki fludeoxyglukosy ('*F)-PET s morfologickymi obrazky napt. PET-CT miize vést ke zvysené
citlivosti a specificnosti a doporucuje se u tumoru pankreatu, hlavy a krku, lymfomu, melanomu,
rakoviny plic a recidivujici kolorektalni rakoviny.
Jestlize je pouzivan hybridni skener PET-CT s kontrastnim médiem, mohou se na obrazcich PET
objevit n¢jaké artefakty.

Vseobecna varovani
Doporucuje se zabrénit blizkému kontaktu pacienta a malych déti po dobu prvnich 12 hodin po
aplikaci injekce.
Radiofarmaka by méla byt pfijimana, pouzivana a poddvéana pouze autorizovanymi osobami ve
stanoveném klinickém zafizeni a jejich pfijem, skladovani, pouZiti, pfeprava a likvidace podléhaji
predpistim a pfisluSnym licencim kompetentnich urada.
Radiofarmaka by méla byt pfipravovdna uzivatelem takovym zptisobem, ktery vyhovuje jak
pozadavklm na radiacni bezpecnost, tak i poZadavkim na farmaceutickou kvalitu.
Podavéni radiofarmak predstavuje riziko pro ostatni lidi z vnéjsiho zafeni nebo kontaminace z moci,
zvratkt atd. Proto musi byt u¢inéna ochranna opatfeni proti zafeni v souladu s narodnimi predpisy.
UloZeni a manipulace ["*F]JFDG-FR by méla byt provadéna s adekvatnim stinénim tak, aby byl
v maximalni mozné mite chranén pacient i nemocni¢ni personal. Obzvlasté se doporucuje ochrana
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pred vlivem zéafeni B" a anihila¢nich fotonli pouZitim vhodného stinéni pfi odtaZeni z lahvicky a pti
aplikaci injekce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Vsechny l1é€ivé ptipravky, které modifikuji hladinu glukosy v krvi, mohou ovlivnit citlivost vySetieni
(napt. kortikosteroidy, valproat, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital a katecholaminy).
Pti podavani faktori stimulujicich kolonie (=CSF) zde dochazi po doby nékolika dnd ke zvySenému
vychytani fludeoxyglukosy (‘*F) v kostni dfeni a sleziné. Toto musi byt zohlednéno pfi interpretaci
obrazkti PET. Odstup CSF terapie od zobrazeni PET minimalné o 5 dni muze tuto interferenci
zmensSit.
Podani glukosy a inzulinu ovliviiuje piisun fludeoxyglukosy ("°F) do bun&k. V piipadé vysoké
hladiny glukosy v krvi a rovnéz nizké hladiny inzulinu v plazmé je sniZen pfisun fludeoxyglukosy
("®F) do organti a tumord.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Neexistuji zadné klinické zkusenosti s pouzitim fludeoxyglukosy (**F) u t&hotnych Zen.
Jestlize je nutné podavat radioaktivni 1é¢ivé produkty zendm, které mohou byt t€hotné, vzdy by mély
byt zjistény informace o tchotenstvi. Jakakoliv Zena, které vynechala menstruace, by méla byt
povazovana za t€hotnou, dokud nebude prokdzan opak. V ptipad¢ nejistoty je dulezité, aby vystaveni
zateni bylo minimalni za dosazeni poZadované klinické informace. M¢Ely by byt zvazeny alternativni
techniky, které nezahrnuji ionizujici zateni.
Radionuklidové postupy provadéné u téhotnych Zen zapfiCini, Ze plod je zasaZen rovnéz davkami
zéfeni. Podani [""F]FDG-FR o aktivité 400 MBq m4 za nasledek, Ze uterus absorbuje davku 8,4 mGy.
V tomto rozsahu davky se neocekavaji smrtelné ucinky ani vyvolani malformaci, ristové retardace
ani funk¢ni poruchy; avsak riziko vyvolani rakoviny nebo dédi¢nych vad miize byt zvyseno.
['"*F]JFDG-FR by neméla byt podavana béhem t&hotenstvi, ledaZe by to bylo naprosto nezbytné nebo
ledaze by prospésnost pro matku byla dtilezitéjsi nez pro bezpecnost plodu.
Fludeoxyglukosa ("*F) se vyluuje do matefského mléka. Pied podanim fludeoxyglukosy ('*F) matce,
ktera koji, by mélo byt uvdzeno, zda by vysetfeni mohlo byt odloZeno na pfimétené dlouhou dobu,
dokud matka nepfestane kojit. Jestlize je podani béhem kojeni nevyhnutelné, musi byt kojeni
pferuseno minimalné na 12 hodin a odsaté mléko nesmi byt pouzito. V piipadé moznosti lze mléko
odsat pied podanim [F]JFDG-FR. Kromé& toho se z divodii ochrany pred zafenim doporuduje
zamezit blizkému kontaktu matky a ditéte béhem prvnich 12 hodin po aplikaci injekce.

4.7 Vliv na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie o vlivech na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky
Do soucasnosti nebyly pozorovany zadné nezadouci Géinky po podani fludeoxyglukosy (‘**F).
Mnozstvi podavané latky je velmi malé, hlavni riziko je zplsobovano zafenim. Vystaveni se
ionizujicimu zafeni muze vést k rakovin€ nebo k rozvoji dédicnych vad. VétSina vySetfeni, pii
kterych se pouzivaji radioaktivni 1é¢ivé produkty, s sebou pfinasi Grovné zéfeni (efektivni davka)
niz§i nez 20 mSv. Tyto vlivy mohou byt ocekavany s nizkou pravdépodobnosti. Po podani
maximalné doporucené aktivity fludeoxyglukosy (‘**F) ¢ini efektivni davka ptiblizng 7,6 mSv.

4.9 Piedavkovani
Piedavkovani ve farmakologickém smyslu je nepravdépodobné s davkami pouzivanymi pro
diagnostické ucely.
Jestlize byla podina nadméma davka fludeoxyglukosy ('°F), musi byt radiaéni zatéZ snizena
prostfednictvim co mozna maximalniho zvySeni eliminace radionuklidu pomoci nucené diurézy a
¢astého moceni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka
Kod ATC: V091X04
Fludeoxyglukosa (‘°F) je analogem glukosy, ktera se akumuluje ve viech buiikach vyuZivajicich
glukosu jako primarni zdroj energie. Fludeoxyglukosa ("°F) se akumuluje v tumorech s vysokym
obratem glukosy.
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5.2

5.3

Fludeoxyglukosa (‘*F) v chemickych koncentracich pouzivanych pro diagnostickd vysetieni
nevykazuje jakoukoliv farmakodynamickou aktivitu.

Farmakokinetické vlastnosti
Po nitrozilni aplikaci injekci je farmakokineticky profil fludeoxyglukosy (‘°F) ve vaskularnim
kompartmentu biexponencialni. Jeji doba distribuce ¢ini 1 minutu a doba eliminace pfiblizn¢ 12
minut.
Celularni vychytani fludeoxyglukosy ("°F) je provadéno specifickymi tkafiovymi nosi¢ovymi
systémy, které jsou caste€n¢ zavislé na inzulinu, a proto mize byt ovlivnéno piijmem potravy,
nutricnimi podminkami a existenci diabetu mellitus. U pacienti s diabetem mellitus dochazi ke
snizenému pifjmu fludeoxyglukosy (‘°F) do bundk zdivodu zménéné distribuce v tkanich a
metabolizmu glukosy.
Fludeoxyglukosa (**F) je transportovana pres bun&énou membranu podobnym zpisobem jako
glukosa, ale podstupuje pouze prvni krok glykolyzy, coz ma za nésledek vytvoteni fludeoxyglukoso
("*F) -6-fosfatu, ktery zistava zachycen v buiikdch tumoru a neni dale metabolizovan. Nasledujici
defosforylace nitrobunéénymi fostatazami je pomala, a proto je fludeoxyglukoso ('°F) -6-fosfat
zadrzovan v tkani po dobu ne€kolika hodin (mechanizmus vychytavani).
U zdravych jedincti je fludeoxyglukosa (**F) iroce distribuovana do celého t&la, obzvlasté do mozku
a srdce, a v menSim rozsahu do plic a jater.
Eliminace fludeoxyglukosy (**F) se uskuteGiiuje predevdim renalng, pficemz 20 % aktivity se
vylu€uje moci za 2 hodiny po aplikaci injekce.
Vazba na renalni parenchym je slaba, ale z divodu renalni eliminace fludeoxyglukosy (‘*F) vykazuje
celé mocové Ustroji, obzvlasté mocovy méchyt, pfiznacnou aktivitu.
Fludeoxyglukosa ('*F) prochazi hematoencefalickou bariérou. Pfiblizné 7 % injekéné aplikované
aktivity se akumuluje v mozku béhem 80-100 minut po aplikaci injekce. Epileptogenni loziska
vykazuji snizeny metabolizmus glukosy ve fazich bez zachvatu.
Piiblizné 3 % injekéné aplikované aktivity je vychytdno myokardem béhem 40 minut. Distribuce
fludeoxyglukosy ('*F) v normalnim srdci je vétSinou homogenni, aviak pro mezikomorovou
pfepazku jsou popisovany mistni rozdily az 15 %. Béhem a po reverzibilni ischémii myokardu
dochazi k vyskytu zvySeného vychytani glukosy v buiice myokardu.
0,3% a 0,9 - 2,4 % injekené aplikované aktivity se akumuluje ve slinivce a plicich.
Fludeoxyglukoza ("*F) se v mensim rozsahu rovnéZ vaZe na o¢ni sval, hitan a stievo. Vazba na sval
mize byt pozorovana po nedavné namaze a v ptipad€ svalového napéti béhem vysetfeni.

Preklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti
V preklinickych studiich akutni toxicity neodhalila 50nasobna lidska davka u psit a 1000nésobna
lidska davka u mysi zadné ptiznaky toxicity.
Studie chronické toxicity, mutagenniho potencidlu a rovnéz studie reprodukcni toxicity a studie
kancerogenniho potencidlu nebyly provedeny z divodu zamysSleného klinického pouziti latky
(obvykle jedina nitrozilni aplikace latky v rozsahu ng nebo pg).

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt smichan s jinymi léCivymi pfipravky, kromé téch, které jsou

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Voda na injekci
6.2 Inkompatibility
uvedeny v odst. 12.
6.3 Doba pouZitelnosti
10 hodin od doby kalibrace.
6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v pivodnim obalu.
Uchovavejte na mist¢ stinéné olovem.
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6.5

6.6

Neuchovavejte pii teploté nad 25°C.
Tento ptipravek by mél byt uchovavan v souladu s narodnimi pfedpisy tykajicimi se radioaktivnich
produktt.

Druh obalu a velikost baleni

15 ml sklenénd vicedavkova lékovka neutradlniho typu I, uzaviend gumovou zatkou a piekryta
hlinikovym vickem.
Jedna lékovka obsahuje az 11 ml roztoku, coz odpovida 300 az 3100 MBg/ml v dobé¢ kalibrace.

Navod k pouZziti piiravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)
Jakykoliv nespotfebovany produkt nebo odpadni material by mél byt zlikvidovan v souladu

s mistnimi pozadavky.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Némecko

Tel.: +49 30 9410840

Fax: +49 30 941084160

Email: post@eupet.de
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88/096/08-C
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20.2.2008

DATUM REVIZE TEXTU
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11. DOZIMETRIE
Nize uvedena tabulka ukazuje dozimetrii vypocitanou podle ICRP 106 publikace.

DAVKA ABSORBOVANA NA JEDNOTKU PODANE AKTIVITY (mGy/MBq)
Organ dospéli 15ti leti 10ti leti Sti leti 1ro¢ni
Nadledvinky 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Sténa 0,130 0,160 0,250 0,340 0,470
mocového

mechyie

Povrchy kosti 0,011 0,014 0,022 0,034 0,064
Mozek 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Prsa 0,009 0,011 0,018 0,029 0,056
Zlucovod 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Stfevni sténa 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067
Tenké stievo 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073
Tracnik 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070
- sténa ULI* 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070
- sténa LLI** 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070
Srdce 0,067 0,087 0,130 0,210 0,380
Ledviny 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Jatra 0,021 0,028 0,042 0,063 0,120
Plice 0,020 0,029 0,041 0,062 0,120
Svaly 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
Jicen 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Vajeéniky 0,014 0,018 0,027 0,043 0,076
Slinivka 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076
Kostni dfen 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Kuze 0,008 0,010 0,015 0,026 0,050
Slezina 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Varlata 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Brzlik 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Stitna Zlaza 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
D¢loha 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Ostatni 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
organy

EIfEKTIVNi 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095
DAVKA

(mSv/MBq)

* horni ¢ast tlustého stfeva

** spodni ¢ast tlustého stieva

Efektivni davka vyplyvajici z podani aktivity ve vysi 400 MBq ¢ini pro ["*F]FDG-FR piiblizné 7,6
mSv (pro osobu o hmotnosti 70 kg).

U této aktivity 400 MBq vykazuji davky zafeni u kritickych orgénii - mocovy méchyt, srdce a mozek
— tyto hodnoty v uvedeném potadi: 52 mGy, 27 mGy a 15 mGy.
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12. NAVOD NA PRiIPRAVU RADIOFARMAK
["®F]JFDG-FR se dodava ve vicedavkové lahvicce.
Baleni musi byt pfed pouzitim zkontrolovano a aktivita musi byt zmétena kalibrovanym zatfizenim.
Odtazeni by mélo byt provadéno za aseptickych podminek. Lahvicky nesmi byt otevirdny po
dezinfekci zatky, roztok by mél byt odtaZzen propichnutim zatky za pouziti jednorazové stiikacky
vybavené vhodnym ochrannym stinénim a sterilni jehlou na jedno pouziti.
Lécivy ptipravek mtze byt ziedén injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%).
Roztok by mél byt pred pouzitim vizualné zkontrolovan. Mély by byt pouzivany pouze Ciré roztoky
bez obsahu viditelnych ¢astecek.
Jakykoliv nespotfebovany produkt nebo odpadni material by mél byt zlikvidovan v souladu s
mistnimi pozadavky.
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