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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Fluorocholine (**F) Synektik 1 GBg/ml injekéni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje fluormethyl-('*F)-dimethyl-2-hydroxyethyl-ammonium chlorid
(fluorocholini (**F) chloridum) 1 GBq k datu a k ¢asu kalibrace.

Celkova aktivita v jedné injek¢ni lahvicce se v daném Casu pohybuje v rozmezi 0,5 GBq a 15,0 GBq.

Fluorid (*®F) se rozklada na stabilni kyslik ('30) s polo¢asem 110 minut a emituje pozitronové zafeni o
maximalni energii 634 keV, nasledované fotonovym anihila¢nim zafenim o energii 511 keV.

Pomocna latka se zndmym ucinkem:
Jeden ml piipravku Fluorocholine (*F) Synektik obsahuje 3,5 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Ciry a bezbarvy roztok, bez viditelnych ¢astic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento piipravek je uréen pouze k diagnostickym ucelim.

Je urcen pro pozitronovou emisni tomografii (PET) u dospélych.

Fluorocholine ("*F) Synektik se pouZziva pii diagnostickych zobrazovacich metodach v onkologii, kde
se vyuziva zvySend akumulace cholinu v uréitych organech a tkanich, coz umoziuje sledovat funkci
nebo onemocnéni.

Dostate¢né dokumentovany byly nasledujici indikace pro PET s fluorcholinium-('*F)-chloridem:
Karcinom prostaty

e Pocateéni faze karcinomu prostaty u vysoce rizikovych pacientd.
e Lokalizace lokoregionalni nebo vzdalené recidivy v piipadé zvySeni hladin PSA v séru po 1é¢bé

Hepatocelularni karcinom
e [ okalizace 1ézi prokazané¢ho dobie diferencovaného hepatocelularniho karcinomu
e Jako doplnék k PET s FDG, charakterizace jaternich uzlti a/nebo staging prokdzaného nebo
velmi pravdépodobného hepatocelularniho karcinomu, neposkytuje-li metoda PET s FDG
dostatecnou prukaznost anebo je-li planovana chirurgicka 1écba i transplantace.

4.2 Davkovani a zpusob podani



Davkovani

Dospéli a starsi pacienti

Doporucend aktivita pro dospélého s télesnou hmotnosti 70 kg je v rozmezi 140-280 MBq (v zéavislosti
na télesné hmotnosti pacienta, typu pouzité kamery a akvizi¢nim rezimu) podana piimou intravenézni
injekci. Tato aktivita musi byt upravena podle t€lesné hmotnosti pacienta a typu pouzivané kamery PET
nebo PET/CT.

Porucha funkce ledvin a jater

Mnozstvi podané aktivity je potieba peclivé zvazit, protoze u téchto pacientd miize dojit ke zvySené
radiacni zatézi.

Pro tento ptipravek nebyly provedeny zadné rozsahlé studie rozmezi davkovani a jeho Gpravy pro tuto
rizikovou populaci. Farmakokinetika fluorcholinium-('*F)-chloridu nebyla u pacientli s poruchou
funkce ledvin stanovena.

Pediatricka populace
V soucasné dob¢ nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o bezpecnosti a diagnostické ucinnosti tohoto
pfipravku u pacientt mladsich 18 let. Pouziti v détské onkologii se proto nedoporucuje.

Zpusob podani

Vicedavkova injek¢ni lahvicka ptipravend k pouziti ur€end pro intravenozni injekci.

Bezprostiedn& pied aplikaci musi byt aktivita fluorcholinium-('®F)-chloridu zmé&fena pomoci piistroje
na mefeni aktivity.

Injekce fluorcholinium-("*F)-chloridu musi byt striktn& intravendézni, aby se zabranilo ozafeni v
disledku lokalni extravazace a stejné tak artefaktim na snimku.

Pokyny pro natedéni tohoto pripravku pted podanim viz bod 12.

Ptiprava pacienta viz bod 4.4.

Akvizice obrazu

U karcinomu prostaty se obvykle doporucuje provést dynamickou akvizici PET v oblasti panve, v¢etné
lizka prostaty a panevni dutiny po dobu 8 minut, po¢inaje 1 minutou po injekci nebo, neni-li to mozné,
statickou akvizici po dobu 2 minut, po¢inaje 1 minutou po injekci.

Pro vSechny indikace se obvykle doporucuje staticka celotélova akvizice PET zacinajici 10-20 minut
po injekei.

V pripad¢ pochybnosti u moznych 1€zi s pomalou absorpci (naptiklad negativni statické snimky,
zatimco sérova hladina PSA je zvySena), mize byt po uplynuti jedné hodiny provedena druha staticka
akvizice.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na uc¢innou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
o Té¢hotenstvi.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Individualni zohlednéni pfinost a rizik

U kazdého pacienta musi byt radiacni expozice odivodnitelna podle pravdépodobného ptinosu.
Podavana aktivita ma byt v kazdém ptipadé co nejnizsi, ktera jesté zajisti ziskani potiebné diagnostické
informace.

Porucha funkce ledvin
U téchto pacientu je tieba peclivé zvazit pomér piinosu a rizika, protoze muze dojit ke zvySené radiacni
Zateézi.




Pediatricka populace
Informace ohledné pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2.

Ptiprava pacienta

Ptipravek Fluorocholine (*F) Synektik ma byt podan dobie hydratovanym pacientiim, ktefi nejméné 4
hodiny pted aplikaci nic nejedli. MnozZstvi pfijimanych tekutin nema byt nijak omezeno.

Aby bylo mozné ziskat kvalitni zobrazeni a snizila se radiacni zatéz mocového méchyte maji byt
pacienti vybizeni, aby pili dostate¢né mnozstvi tekutin a pied vySetfenim a po vySetieni PET vyprazdnili
mocovy méchyt.

Aby se zabranilo hyperfixaci oznaCené latky ve svalech, je pacientim doporuceno se pied vysetfenim
vyhybat jakékoli namahavé fyzické aktivite, a v dob€ mezi injekci a vySetfenim a béhem akvizice obraz
zustat v klidu.

Po proceduie
Béhem prvnich 12 hodin po injekci mé byt zamezeno blizkému kontaktu s malymi détmi a téhotnymi

zenami.

Zvlastni upozornéni
V zavislosti na Case podani injekce mize byt v nékterych pfipadech obsah sodiku podany pacientovi
vys$si nez 1 mmol. To je nutno vzit v ivahu u pacientl na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Opatteni s ohledem na nebezpeci pro zivotni prostiedi viz bod 6.6.

Maximalni objem podany pacientovi nesmi presahnout 10 ml.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Antiandrogenni terapie

Vhodnost metody PET s piipravkem Fluorocholine (!8F) Synektik musi byt potvrzena néartstem hladin
PSA v séru. Jakakoli recentni zména v této 1€¢be€ musi vést k prehodnoceni indikace metody vzhledem
k ocekavanému vlivu na 1éCbu pacienta.

Kolchicin a dalsi antimitotickd chemoterapeutika

Kolchicin a antimitotické latky/léky mohou ovlivnit biologickou distribuci ptipravku Fluorocholine
("8F) Synektik. Za idedlni je povaZovana 48hodinova prodleva po poslednim podani kolchicinu a 4 aZ
6tydenni prodleva po posledni aplikaci chemoterapie, zejména k zabranéni fale$né negativnim
vysledkim. Po této prodlevé je tieba peclivé potvrdit klinickou indikaci pro PET s fluorcholinium-(**F)-
chloridem.

Hematopoetické rustové faktory, CSF

Podéavani hematopoetickych ristovych faktorti zvySuje fixaci fluorcholinium-('®F)-chloridu v kostni
dfeni a sleziné na n€kolik dni. To je tfeba vzit v ivahu pro interpretaci PET snimki. Tuto interferenci
1ze snizit, pokud je mezi terapii CSF a vySetienim PET odstup alespon 5 dni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je nezbytné podavat radiofarmaka zené ve fertilnim veku, je dilezité urcit, zda je, nebo neni
téhotna. Kazda zena, které vynechala menstruace ma byt povazovana za t€hotnou, dokud se neprokaze
opak. V piipad€ pochybnosti o jejim potencialnim t€hotenstvi (pokud Zené vynechala menstruace nebo
ma velmi nepravidelnou menstruaci atd.) maji byt pacientce nabidnuty alternativni techniky bez pouziti
ionizujiciho zafeni (jsou-li takové).

Té&hotenstvi



Pouziti fluorcholinium-('*F)-chloridu je u téhotnych Zen kontraindikovano, protoze vySetieni pomoci
radionuklidi provadéné u t€hotnych Zzen znamend radia¢ni davku také plod (viz bod 4.3). O pouziti
tohoto ptipravku béhem t¢hotenstvi neexistuji zadné idaje.

Kojeni

Pied podanim radiofarmak kojici Zené ma byt zvaZzena moznost odkladu podani radionuklidu, dokud
matka nepfestane kojit, a zvazit jaka je nejvhodn&jsi volba radiofarmaka s ohledem na vylucovani
aktivity do matetského mléka. Je-li podani povazovano za nezbytné, kojeni musi byt pferuSeno nejméné
na dobu 12 hodin a mléko vytvofené béhem tohoto obdobi je nutné odsat a znehodnotit.

Béhem prvnich 12 hodin po injekci mé byt zamezeno blizkému kontaktu s malymi détmi.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie ucinkd na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Uginky fluorcholinium-('®F)-chloridu na schopnost ¥idit nebo pouZivat stroje nebyly zkoumany.
4.8 Nezadouci ucinky

Z4dné nezadouci uéinky nebyly k dne$nimu dni pozorovény.

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojovano se vznikem karcinomi a potencidlnim vyvojem dédi¢nych
vad. Efektivni davka pfi podani maximaln€é doporucené aktivity 280 MBq (4 MBq/kg u dospélé osoby
s télesnou hmotnosti 70 kg) je 5,6 mSv. Vyskyt té€chto nezadoucich u¢inkd je proto nepravdépodobny.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V ptipadé podani nadmérné davky radiace prostiednictvim fluorcholinium-('*F)-chloridu se ma
pacientem absorbovana davka pokud mozno snizit zvySenim eliminace radionuklidu z téla forsirovanou
diurézou a castym mocenim. Napomocnym muize byt odhadnuti aplikované efektivni davky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Diagnostickd radiofarmaka; detekce nadorti, jina diagnosticka
radiofarmaka, ATC kod: V091X07

Mechanismus u¢inku/farmakodynamické G¢inky

Zda se, 7e fluorcholinium-('®F)-chlorid nema Zadnou farmakodynamickou u¢innost v chemickych
koncentracich doporu¢ovanych pro diagnostické testy. Diagnostické zobrazovani funguje s pouzitim
jeho vlastnosti biologické distribuce a biotransformace cilovymi bunikami.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Klinické t€innost a bezpecnost

Rozhodnuti o registraci pro piipravek Fluorocholine (*F) Synektik bylo udéleno s ohledem na dobfe
zavedené pouzivani piipravku. Pomér mezi pfinosem a rizikem byl stanoven na zaklad¢ analyzy
historickych dat. MAH neprovad¢l zadnou pilotni studii, coz je u této procedury piipustné u pripravk,
s nimiz maji uzivatelé v Evropské Unii zkuSenosti po dobu delsi nez 10 let.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce a biotransformace

Fluorcholinium-(*®F)-chlorid je analogem cholinu (prekurzor biosyntézy fosfolipidl), v némz byl atom
vodiku nahrazen fluorem-(*®F). Po transportnim pienosu pies buné¢nou membranu je cholin
fosforylovan cholinkinazou (CK). Dalsim krokem je konverze fosforylcholinu na cytidindifosfatcholin
[(CDP)-cholin] a poté zabudovani do fosfatidylcholinu, ktery je soucasti bunééné membrany.

Vychytavani v orgdnech

Bylo zjisténo, Ze aktivita CK se v malignich buiikdch zvySuje, ¢imz se vysvétluje hromadéni cholinu
v téchto bunkach a tudiz také vyrazny signal vyskytu radioaktivné znaceného cholinu po podani
ptipravku.

Bylo prokazano, Ze metabolismus analogl fluorcholinium-('*F)-chloridu do zna¢né miry odpovida
metabolismu cholinu. Nicméné jako hlavni radioaktivné zna¢eny metabolit vystupuje béhem kratkého
obdobi (< 1 h), kdy jsou ziskavany obrazy PET, fosforylovany fluorcholinium-('3F)-chlorid.
Koncentrace radioaktivniho '®F nuklidu v jatrech se zvySuje rychle b&hem prvnich 10 minut a pak stoupé
jiz pomalu. Koncentrace radioaktivniho '*F nuklidu v plicich je relativné nizka po celou dobu. Nejvétsi
vychytavani je v ledvinach a nasledné v jatrech a slezing.

Eliminace

Clearance z krve odpovida modelu, ktery zahrnuje 2 exponencialni rychlé slozky plus jednu konstantu.
Tyto dvé rychlé faze, které jsou téméf dosazeny 3 minuty po podani, pfedstavuji vice nez 93 % vrcholu
radioaktivni koncentrace. Radiofarmakum je tedy extenzivné vylucovano v prvnich 5 minutdch po
podani.

Bylo prokazano, ze méné nez 9 % injekéne podané aktivity se béhem prvnich 3,5 hodiny po aplikaci
injekce vylou¢i v moci.

Polocas rozpadu
Efektivni polo¢as rozpadu fluorcholinium-('*F)-chloridu je roven radioaktivnimu polocasu rozpadu
fluoru ("*F), coZ je pfiblizné 110 minut

5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Jednorazové intravendzni podani nefedéného fluorcholinium-('®F)-chloridu v objemové davce 5 ml/kg
nevyvolalo u potkant zadné znamky toxicity.

K dispozici nejsou zadné studie o mutagennim potencialu fluorcholinium-(**F)-chloridu.

Nebyly provedeny zadné studie reprodukéni toxicity na zviratech.

Studie mutagenity a dlouhodobé studie kancerogenity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci
Chlorid sodny

6.2 Inkompatibility



Tento piipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bodé 12.

6.3 Doba pouzitelnosti

14 hodin od ¢asu kalibrace (15 minut po ¢asu vyroby).

8 hodin po prvnim pouziti, aniz by byl piekrocen ¢as pouzitelnosti. Po prvnim pouziti uchovavejte pti
teploté do 25 °C..

Datum a ¢as pouzitelnosti jsou uvedeny na originalnim baleni a na kazdé injek¢ni lahvicce.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrante ptfed chladem nebo mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu.
Po prvnim pouziti uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Informace o dobé€ pouzitelnosti tohoto ptipravku naleznete v bod¢ 6.3.

Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi piedpisy pro zachazeni s radioaktivnimi
latkami.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicka o objemu 15 ml nebo 25 ml z bezbarvého skla tfidy 1 s pryzovou zatkou a hlinikovym
uzavérem. Jako vysledek vyrobniho postupu piipravku Fluorocholine ('®F) Synektik miZe byt dodavan
s perforovanym gumovym septem.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 0,5-15 ml roztoku, coz odpovida 500-15 000 MBq k casu kalibrace.

Vicedavkova sklenéna injek¢ni lahvicka.

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

Obecné upozornéni

Radiofarmaka mohou piijimat, pouzivat a podavat jenom opravnéné osoby, a to v ur¢eném klinickém

zafizeni. Pfijem, uchovavani, pouzivani, preprava a likvidace odpadu podléhaji pfedpisiim a/nebo
prislusnym licencim kompetentniho ufedniho organu.

Radiofarmaka se musi pfipravovat takovym zptsobem, aby byly dodrzeny jak pozadavky radia¢ni
bezpecnosti, tak pozadavky farmaceutické jakosti. Je tfeba pouzit vhodnou aseptickou techniku.

Pokyny pro nafedéni tohoto pfipravku pied podanim viz bod 12.
Pokud je kdykoli béhem ptipravy tohoto pripravku kontejner poskozen, piipravek nesmi byt pouzit.

Podani mé byt provedeno takovym zptisobem, aby se minimalizovalo riziko kontaminace pfipravkem a
ozateni personalu. Pouziti nalezitého stinéni je povinné.

Podavéni radiofarmak ptedstavuje riziko vnéjSiho ozéafeni nebo kontaminace stopami moci, zvratki a
podobné. Proto musi byt pfijata bezpe¢nostni opatfeni radiacni ochrany v souladu s ndrodnimi predpisy.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI



SYNEKTIK S.A.

ul. Jézefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Varsava

Polsko

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

88/153/17-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. 11. 2017

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5. 6. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

23.8.2022

11. DOZIMETRIE

Podle nize uvedenych udaji ze ¢tvrtého dodatku k publikaci ICRP 53 jsou davky zareni podavané

pacientiim nasledujici:

Absorbovana davka na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)

Organ
Dospéli 15 let 10 let 5let 1 rok

Nadledviny 0,020 0,024 0,038 0,059 0,10
Mocovy méchyt 0,059 0,075 0,11 0,16 0,22
Povrch kosti 0,012 0,015 0,023 0,037 0,070
Mozek 0,0087 0,011 0,018 0,030 0,056
Prsa 0,0090 0,011 0,018 0,028 0,054
Zluénik 0,021 0,025 0,035 0,054 0,10
Gastrointestinalni trakt

Zaludek 0,013 0,016 0,025 0,040 0,076

Tenké stievo 0,013 0,017 0,027 0,042 0,077

Tlusté stievo 0,013 0,016 0,026 0,040 0,072

- Horni ¢ast tlustého stieva 0,014 0,017 0,027 0,043 0,078

- Dolni ¢ast tlustého stieva 0,012 0,015 0,024 0,037 0,064
Srdce 0,020 0,026 0,041 0,063 0,11
Ledviny 0,097 0,12 0,16 0,24 0,43
Jatra 0,061 0,080 0,12 0,18 0,33
Plice 0,017 0,022 0,035 0,056 0,11
Svaly 0,011 0,013 0,021 0,033 0,061
Jicen 0,011 0,014 0,021 0,033 0,062
VajeCniky 0,013 0,016 0,026 0,040 0,072
Slinivka bfi$ni 0,017 0,022 0,034 0,052 0,093
Cervena kostni dient 0,013 0,016 0,024 0,036 0,066
Kize 0,0080 0,0098 0,016 0,025 0,049




Slezina 0,036 0,050 0,077 0,012 0,22
Varlata 0,0098 0,013 0,020 0,031 0,057
Brzlik 0,011 0,014 0,021 0,033 0,062
Stitn4 Zldza 0,011 0,014 0,022 0,037 0,070
D¢éloha 0,015 0,018 0,029 0,044 0,076
Zbyvajici organy 0,012 0,014 0,021 0,034 0,062
UCINNA DAVKA

(mSv/MBq) 0,020 0,024 0,037 0,057 0,10

Utinna davka vyplyvajici z podani maximalni doporu¢ené aktivity 280 MBq fluorcholinium-(**F)-
chloridu (4 MBg/kg pro dospélou osobu s télesnou hmotnosti 70 kg) je priblizné 5,6 mSv.

Pro primérnou podavanou aktivitu 280 MBq jsou typické radiacni davky dodané kritickym organtim
nasledujici: ledviny 27,16 mGy, jatra 17,08 mGy, mocovy méchyt 16,52 mGy a slezina 10,08 mGy.
12. NAVOD PRO PRiPRAVU RADIOFARMAK

Baleni musi byt pied pouzitim zkontrolovano a aktivita musi byt zmétena pristrojem pro méteni aktivity.

Pripravek Fluorocholine (*®F) Synektik neobsahuje 7adné konzervaéni latky. Vicedavkova injekéni
lahvicka.

Roztok je tfeba pied pouzitim vizualn€ zkontrolovat a pouzit ma byt pouze Ciry roztok bez viditelnych
castic.

S vicedavkovou injekéni lahvickou manipulujte v aseptickych podminkach.

Injek¢ni lahvicka se nesmi otevirat. Po dezinfekci zatky je tfeba roztok odebrat pies zatku pomoci
jednorazové injekeni stiikacky, ktera je vybavena vhodnym ochrannym stinénim a jednordzovou sterilni

jehlou.

V ptipadé automatizované piipravy davky pro pacienta pouZzivejte jen kvalifikovany autorizovany
automaticky davkovaci systém.

Stejné jako u jinych 1é¢ivych piipravkil, pokud je kdykoli béhem piipravy tohoto pripravku injekéni
lahvicka poskozena, ptipravek nesmi byt pouzit.

Roztok fluorcholinium-("¥F)-chloridu lze zfedit vodou pro injekei (1:1) nebo fyziologickym roztokem
(injekeni roztok chloridu sodného 9 mg/ml) (1:40).

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Statniho ustavu pro

kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).


http://(www.sukl.cz/

