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4.1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

[*F]JFDG-FR

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml injek&niho roztoku obsahuje 300 - 3100 MBq fludeoxyglucosum (**F) v den a v dob&
kalibrace.

Fluor ("*F) se pfeméfiuje na stabilni kyslik (‘*0) s polo¢asem pfemény 110 minut emisi
pozitronového zafeni o maximalni energii 634 keV a naslednym fotonovym anihilacnim zafenim

511 keV.

Pomocna latka se znamym ucinkem: < 3400 pg etanol/ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Injekéni roztok

Ciry, bezbarvy roztok
KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace
Tento piipravek je uréen pouze k diagnostickym uceltim.

Fludeoxyglukéza (**F) je indikovana pro pouZiti s pozitronovou emisni tomografii (PET) u
dospélych a pediatrické populace.

Onkologie

['®F]FDG-FR je indikovana 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:

o Charakterizace solitarniho plicniho uzliku

e Detekce rakoviny neznamého ptivodu, odhalené naptiklad cervikalni adenopatii,
metastazy v jatrech nebo kostech

o Charakterizace pankreatické hmoty
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Staging:

¢ Rakoviny hlavy a krku véetné asistence pii provadéni biopsie

o Primarni rakovina plic

¢ Rakovina jicnu

o Kolorektalni rakovina obzvlasté v opétovnych stadiich recidiv

e Maligni lymfom

e Maligni melanom, Breslow >1.5 mm nebo metastaze lymfatické uzliny pfii prvni diagnéze

Monitorovani terapeutické odezvy:

e Maligni lymfom
¢ Rakoviny hlavy a krku

Detekce v pfipadé€ duvodného podezieni z recidiv:

o Gliom s vysokym stupném zhoubného bujeni (III nebo IV)
e Rakoviny hlavy a krku

e Priméarni rakovina plic (viz odst. 4.4)

o Kolorektalni rakovina

e Maligni lymfom

Kardiologie

V kardiologické indikaci je diagnostickym cilem viabilni tkan myokardu, ktera vychytava glukosu,
ale je hypoperfundovana; toto musi byt pfedem odhadnuto s pouzitim vhodnych technik
zobrazujicich tok krve.

e Vyhodnoceni viability myokardu u pacientl s vazné porusenou funkci levé komory, ktefi jsou
kandidaty na revaskularizaci, kdyz konvencni metody zobrazovani nepiinasi vysledky.

Neurologie

V neurologickeé indikaci je diagnostickym cilem interiktalni hypometabolizmus glukosy.

¢ [okalizace epileptogennich lozisek v pfedoperacnim vyhodnoceni ¢aste¢né temporalni
epilepsie

Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Dospéli a starsi populace

Doporucena aktivita pro dospélého o hmotnosti 70 kg ¢ini 100 az 400 MBq (tato aktivita musi byt
prizpusobena podle télesné hmotnosti pacienta, typu pouzivané kamery a zptisobu zhotoveni
snimku), podava se injekci nitroZilng.
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Porucha funkce ledvin a jater
Je tieba peclivé zvazit podavanou aktivitu, protoZe u téchto pacientli je mozna zvySena radia¢ni
expozice.

Pro tento 1éCivy pripravek nebyly provedeny rozsahlé studie rozsahu dévek a jejich uprav u bézné a
u zvlastnich populaci.

Farmakokinetika fludeoxyglukozy (**F) u pacientli s poSkozenim ledvin nebyla charakterizovana.

Pediatricka populace
Pouziti u déti a dospivajicich je tfeba pecliveé zvazit, a to na zakladé klinickych potfeb a
vyhodnoceni poméru pifinost a rizik v této skupin€ pacientd.

K dispozici je pouze malo udajt, které se tykaji pacientti mladsich 18 let s ohledem na bezpecnost
a diagnostickou ucinnost ptipravku.

Aktivita podavana détem a dospivajicim je podilem aktivity doporucené pro dosp€lé.
Tato aktivita mize byt stanovena podle doporucené aktivity pro dospélé na zaklade télesné
hmotnosti za pouziti nasledujicich multiplikacnich koeficienti:

3kg=0,10 12kg=0,32| 22kg=0,550| 32kg=0,62| 42kg=078| 52-54kg=0,90
4kg=0,14 14kg=0,36| 24kg=053| 34kg=0,64| 44kg=080| 56-58kg=0,92
6kg=0,19 16kg=0,40| 26kg=056| 36kg=0,66| 46kg=082| 60-62kg=0,96
8kg=0,23 18kg=0,44| 28kg=0,558| 38kg=0,68| 48kg=085| 64-66kg=0,98
10kg=0,27| 20kg=046| 30kg=060| 40kg=0,70| 50kg=0,88 68 kg = 0,99

Metoda podavani
Intraven6zni podani.
Pro vicedavkové pouziti.

Aktivita fludeoxyglukozy (**F) musi byt zméfena aktivimetrem bezprostiedné pred aplikaci
injekce.

Injekce fludeoxyglukédzy ("*F) musi byt podana nitroZilng, aby se zabranilo ozafeni v disledku
mistni extravazace a zobrazovani artefakta.

Pokyny k fedéni 1é¢ivého piipravku pied podavanim jsou uvedeny v bodé 12.
Ptiprava pacienta je uvedena v bod¢ 4.4.

Zhotoveni snimku

Emisni skenovani se obvykle zahajuje 45 az 60 minut po aplikaci injekce fludeoxyglukozy (°F).
Za predpokladu, ze dostate¢na aktivita se zachova pro adekvatni statistiku méfeni, mize byt PET
fludeoxyglukozy (**F) rovnéz provedeno az dvé nebo tfi hodiny po podani, tim se snizi

aktivita pozadi.

V ptipadé potieby mohou byt opakovana vysetfovani PET fludeoxyglukozy (**F) provedena
opakovan¢ v kratkém case.

Kontraindikace

Hyperenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Potencial pro hypersenzitivni reakce nebo anafylaktické reakce

Pokud se objevi hypersenzitivni reakce nebo anafylaktické reakce, poddvani tohoto 1é¢ivého
pfipravku se musi okamzité pferusit a musi se zah4jit nitrozilni 1é¢ba, pokud je to nezbytné. Aby
bylo mozné okamzité v nouzové situaci zasahnout, musi byt ihned k dispozici nezbytné 1é¢ivé
pripravky a zafizeni, jako je endotrachealni trubice a ventilator.

Zdivodnéni individualniho pfinosu/rizika
Pro kazdého pacienta musi byt vystaveni ionizujicimu zafeni odtivodnitelné pravdépodobnym

v

k ziské&ni pozadovanych diagnostickych informaci.

Porucha funkce ledvin a jater

V disledku velké exkrece fludeoxyglukozy ('*F) pies ledviny u pacientii se snizenou funkci ledvin
je vyzadovano velmi peclivé zvazeni piinosu a rizik, protoze muze dojit ke zvySené radia¢ni
expozici.

Pokud je to nezbytné, méla by se upravit aktivita.

Pediatricka populace
Informace o pouziti u pediatrické populace naleznete v bodé 4.2 nebo 5.1.

Vyzaduje se peclivé zvazeni indikace, protoze efektivni davka na MBq je vyssi nez u dospélych
(vizbod 11).

Piiprava pacienta

["®F]FDG-FR by mélo byt podavano dostatené hydratovanym pacientim, ktefi nejedli miniméalné
4 hodiny, aby se ziskala maximalni aktivita v cilovych organech, protoze vychytani glukosy

v buiikach je limitovano (“satura¢ni kinetika”). Mnozstvi tekutiny by nemélo byt omezeno (je
nutngé se vyvarovat napoji obsahujicich glukosu).

Za Gcelem ziskani obrazkl nejlepsi kvality a za G¢elem snizeni radiacni zatéZe na mocovy méchyt
by m¢l byt pacient vyzvan, aby vypil dostate¢né mnozstvi tekutiny a aby se vyprazdnil pted a po
vySetieni PET.

Onkologie a neurologie

Aby se predeslo hyperfixaci stopovaci latky ve svalech, je Zadouci, aby se pacienti pied vySetfenim
vyhnuli veskeré fyzické namaze a aby ztstali v klidu v dob€ mezi aplikaci injekce a vySetfenim a
b&hem ziskavani obrazkl (pacienti by si méli pohodIné lehnout a neméli by si Cist 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 glukozovy test by mél byt proveden pred podanim, protoze hyperglykémie mize zptisobit
snizenou citlivost ["*F]JFDG-FR, obzvlasté kdyz je glykémie vyssi nez 8 mmol/l. Podobné by
fludeoxyglukoza (**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 ptiblizné 1 hodinu pted podanim ["*F]JFDG-FR. Obdobng&, obzvlasté u
pacientli s diabetes mellitus, mtze byt hladina cukru v krvi upravena kombinovanou infuzi inzulinu
a glukosy (inzulin-glukézovy zamek), jestlize to bude nutné.
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Interpretace obrazki PET s fludeoxyglukézou (**F)

Infekéni a/nebo zanétlivé nemoci a rovnéZz regeneracni procesy po operaci mohou mit za nasledek
signifikantni vychytani fludeoxyglukozy (**F), a proto mohou vést k falesné& pozitivnim
vysledkim.

V ptipadech, kdy akumulace fludeoxyglukézy (**F) mize byt zptsobena rakovinou, infekci nebo
zanétem, mohou byt nezbytné dalsi diagnostické techniky pro stanoveni kauzativni patologické
zmény k doplnéni informaci ziskanych PET s fludeoxyglukozou ('*F). V n&kterych nastavenich,
napf. stanoveni stadia myelomu, se hledaji jak maligni, tak infek¢ni loziska, a je mozné je rozlisit s
dobrou ptesnosti podle topografickych kritérii, napt. absorpce na extramedularnich mistech a/nebo
kostni a kloubni 1éze by byly atypické pro 1éze vicecetného myelomu a identifikované ptipady
souvisejici s infekei. V soucasné dobé€ neexistuji zadna jina kritéria k rozliSeni infekce a zanétu
pomoci snimkovani fludeoxyglukozou ('*F).

Fale$né pozitivni nebo falesné negativni vysledky PET fludeoxyglukézy ('8F) nemohou byt
vylouceny po 1é¢b¢ ozafovanim v prvnich 2-4 mésicich. Jestlize klinicka indikace vyzaduje

vvvvvvvvvvvv

vySetfeni prostiednictvim PET fludeoxyglukozy ('*F) zdokumentovan s fadnym odtivodnénim.

Optimalni je prodleva alesponl 4-6 tydnl po poslednim provedeni chemoterapie, obzvlasté proto,
aby se zabranilo fale$n€ negativnim vysledkim. Jestlize klinicka indikace vyzaduje diivéjsi
prostiednictvim PET fludeoxyglukozy (**F) zdokumentovan s fadnym odidvodnénim. V piipadé
chemoterapeutického rezimu s cykly krat§imi nez 4 tydny by vySetieni PET fludeoxyglukédzy ('8F)
mélo byt provedeno prave pred opétovnym zahdjenim nového cyklu.

U lymfomu nizkého stupné a rakoviny spodni ¢asti jicnu musi byt zohlednény pouze pozitivni
prediktivni hodnoty z divodu omezené citlivosti PET fludeoxyglukozy ('*F).

Fludeoxyglukéza ('*F) neni G¢inna pfi detekci metastazi v mozku.

Pti pouziti koincidence PET (pozitronova emisni tomografie) je citlivost sniZzena v porovnani
s dedikovanou PET kamerou, coZ ma za nasledek sniZzenou detekci 1ézi mensSich nez 1 cm.

Ptesnost snimkovani PET s fludeoxyglukozou (**F) je lepsi pti pouziti PET/CT neZ u pouhych PET
kamer.

Jestlize je pouzivan hybridni skener PET-CT s podanim kontrastniho média pro CT nebo bez néj,
mohou se na snimcich PET s vyrovnanim utlumového zkresleni objevit néjaké artefakty.

Po proceduie
Mgél by se omezit blizky kontakt s détmi a t€hotnymi Zenami po dobu prvnich 12 hodin po aplikaci

injekce.

Tento 1écivy pripravek obsahuje malé mnozstvi etanolu (alkoholu), méné nez 100 mg v jedné
davce.

Opatieni souvisejici s nebezpecim pro Zivotni prostredi jsou uvedena v bod¢ 6.6.
Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vsechny 1é¢ivé pripravky, které modifikuji hladinu glukosy v krvi, mohou ovlivnit citlivost
vySetfeni (napf. kortikosteroidy, valproat, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital a katecholaminy).
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4.7
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Pii podavani faktori stimulujicich kolonie CSF) zde dochazi po doby nékolika dnti ke zvySenému
vychytani fludeoxyglukoézy (**F) v kostni dieni a slezing. Toto musi byt zohlednéno pii interpretaci
obrazka PET. Odstup CSF terapie od zobrazeni PET minimalné o 5 dni mize tuto interferenci
zmensit.

Podéni glukosy a inzulinu ovliviiuje piisun fludeoxyglukézy (**F) do bunék. V piipadé vysoké
hladiny glukosy v krvi a rovnéz nizké hladiny inzulinu v plazmé je snizen piisun fludeoxyglukozy
(*8F) do organti a tumord.

Nebyly provedeny zadné formalni studie interakce mezi fludeoxyglukézou (*°F) a jakoukoliv
kontrastni latkou pouZzivanou v pocitacové tomografii.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pti zaméru podavat radiofarmaka Zendm ve fertilnim véku je dtlezité stanovit, zda Zena je ¢i neni
téhotna. Jakakoliv zena, které vynechala menstruace, by méla byt povazovana za t¢hotnou, pokud
se neprokaze opak. V pripadé pochybnosti o jejim potencialnim téhotenstvi (pokud Zen¢ vynechala
menstruace, pokud je menstruace velmi nepravidelnd atd.), by se mély pacientce nabidnout
alternativni techniky, které nepouzivaji ionizujici zafeni (pokud takové existuji).

Tehotenstvi

Radionuklidové postupy provadéné u téhotnych Zen také predstavuji davku zéateni pro
plod. Béhem tehotenstvi by se proto méla provadét pouze zakladni vysetieni, kdyz
ptedpokladany prospéch vysoce pievysuje riziko pro matku a plod.

Kojeni

Pted podavanim radiofarmak matce, kterd koji, by se méla zvazit moznost odlozeni podéani
radionuklidu, dokud matka neptestane kojit, a dale jaka je nejvhodné&jsi volba radiofarmak s
ohledem na vyluCovani aktivity do matefského mléka. Pokud je podavani povazovano za nezbytné,
kojeni by se mélo na 12 hodin pierusit a odstiikané mléko zlikvidovat.

Béhem prvnich 12 hodin po injekci by se mélo zamezit blizkému kontaktu s détmi.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie o vlivech na fertilitu.

Vliv na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
NeZadouci ucinky
Expozice ionizujicimu zafeni je spojena se vznikem rakoviny a moznosti rozvoje vrozenych vad.
Protoze je ucinné dévka 7,6 mSv pfi podani maximalni doporucené aktivity 400 MBq, ptfedpoklada
se, Ze se tyto nezadouci ucinky objevi s nizkou pravdépodobnosti.
HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky
HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité.

Umoznuje to pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezfeni na neZadouci U€inky prostfednictvim:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
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5.1

5.2

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Piedavkovani

V piipadé podani nadmérné radiacni davky fludeoxyglukézy (*°F) by méla byt davka absorbovana
pacientem pokud moZzno snizena, a to zvySenim eliminace radionuklidu z téla pomoci nucené
diurézy a ¢astého vyprazdiiovani mocového méchyie. Pomoci mtize odhad u¢inné davky, ktera
byla aplikovana.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka, detekce nadord, jina diagnosticka
radiofarmaka

Kéd ATC: V09IX04
Farmakodynamické ucinky

Fludeoxyglukoza ('8F) v chemickych koncentracich pouzivanych pro diagnosticka vysetieni
nevykazuje jakoukoliv farmakodynamickou aktivitu.

Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Fludeoxyglukdza ('*F) je analog glukozy, ktery se akumuluje ve vSech buiikach pouzivajicich
glukozu jako primérni zdroj energie. Fludeoxyglukoza ('*F) se akumuluje v tumorech s vysokym
obratem glukozy.

Po nitrozilni aplikaci injekei je farmakokineticky profil fludeoxyglukozy ('*F) ve vaskularnim
kompartmentu biexponencialni. Jeji doba distribuce ¢ini 1 minutu a doba eliminace ptiblizné 12
minut.

U zdravych subjekti je fludeoxyglukoza (18F) Siroce distribuovéna v celém téle, zejména v mozku
a srdci, a v mensi mife v plicich a jatrech.

Orgénova absorpce

Celularni vychytani fludeoxyglukézy ('8F) je provadéno specifickymi tkafiovymi nosi¢ovymi
systémy, které jsou ¢asteCn¢ zavislé na inzulinu, a proto mize byt ovlivnéno piijmem potravy,
nutri¢nimi podminkami a existenci diabetu mellitus. U pacientl s diabetem mellitus dochazi ke
snizenému pifjmu fludeoxyglukozy (**F) do bunék z divodu zménéné distribuce v tkanich a
metabolizmu glukosy.

Fludeoxyglukdza ('*F) je transportovana pies bunéénou membranu podobnym zplisobem jako
glukosa, ale podstupuje pouze prvni krok glykolyzy, coz ma za nésledek vytvoreni
fludeoxyglukozo ("*F) -6-fosfatu, ktery zlistava zachycen v buiikach tumoru a neni dale
metabolizovan. Nasledujici defosforylace nitrobunéénymi fostatazami je pomala, a proto je
fludeoxyglukozo ('*F) -6-fosfat zadrzovan v tkani po dobu n&kolika hodin (mechanizmus
vychytavani).


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

5.3

6.1

6.2

6.3

Fludeoxyglukoéza ('*F) prochazi hematoencefalickou bariérou. Pfiblizn& 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.

Ptiblizné 3 % injekéné aplikované aktivity je vychytano myokardem béhem 40 minut. Distribuce
fludeoxyglukozy ('*F) v normélnim srdci je vétSinou homogenni, avSak pro mezikomorovou
prepazku 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 % injekéné aplikované aktivity se akumuluje ve slinivce a plicich.

Fludeoxyglukoza ('8F) se v mens§im rozsahu rovnéz vaze na o¢ni sval, hltan a stfevo. Vazba na sval
muze byt pozorovana po nedavné namaze a v ptipadé svalového napéti béhem vysetieni.

Eliminace
Eliminace fludeoxyglukozy (*F) je primarné ledvinami, pficemz 20 % aktivity se vylou¢i v mo¢i
do 2 hodin po injekci.

Vazba na rendlni parenchym je slab4, ale z divodu renélni eliminace fludeoxyglukozy ('*F)
vykazuje cely mocovy trakt, zejména mocovy mechyt, vyraznou aktivitu.

Preklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxikologické studie na mySich a krysach prokazaly, ze pti jedné nitrozilni injekci 0,0002 mg/kg
nebyla pozorovana zadna imrti. Ve studiich na mysich a psech pii podani jednou tydné po dobu az
3 tydnti nebyla pozorovana zadna toxicita u mysi v davce 14,3 mg fludeoxyglukézy/kg télesné
hmotnosti intraperitonedlné¢ a u pst pti davce 0,72 mg fludeoxyglukozy/kg té€lesné hmotnosti
intravenozng. Dalsi testovani toxicity opakovanym podanim nebylo provedeno, protoze
fludeoxyglukoza (°F) se podava v jedné davce. Tento 1éCivy ptipravek neni uréen k pravidelnému
nebo nepfetrzitému podavani. Studie mutagenicity a studie dlouhodobé karcinogenicity
nebyly provedeny.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych liatek

Ethanol

Voda na injekei
Chlorid sodny
Di-citrat sodny
Tri-citrat sodny

Inkompatibility

Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt smichan s jinymi 1é¢ivymi ptipravky, kromé téch, které jsou
uvedeny v bodé 12.

Doba pouZitelnosti
14 hodin od doby kalibrace.
Bylo prokazéno, ze ptfipraveny roztok je chemicky a fyzikalné stabilni po dobu 14 hodin pfi teploté

20 °C. Z mikrobiologického hlediska by pripravek mél byt pouzit okamzité, s vyjimkou situaci kdy
zpusob pripravy/fedéni vylucuje mikrobiologickou kontaminaci.
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Pokud neni spotfebovan okamzité, jsou doba a podminky uchovavani nafedéného roztoku
odpovédnosti uzivatele.

Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Uchovavejte na mist¢ stinéné olovem.

Neuchovavejte pti teploté nad 40 °C.

Skladovani tohoto radiofarmaka ma byt v souladu s nadrodnim pfedpisem tykajicim se
radioaktivnich materiald.

Druh obalu a velikost baleni
15 ml sklenéna vicedavkova lahvicka neutralniho typu I, uzaviena gumovou zatkou.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 0,2 az 15 ml roztoku, coz odpovida 200 az 46 500 MBq v dobé
kalibrace.

Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obecna upozornéni

Radiofarmaka by méla ptijimat, pouzivat a podavat pouze opravnéné osoby v uréeném klinickém
prostiedi. Jejich pfijimani, skladovani, ptenos a likvidace musi podléhat nafizenim a/nebo
pfislusnym opravnénim kompetentni ufedni organizace.

Radiofarmaka by se méla ptipravovat zptisobem, ktery spliuje jak podminky radia¢ni bezpecnosti,
tak pozadavky kvality ptipravku. Méla by se podniknout piislusné asepticka opatteni.

Podavani radiofarmak piredstavuje rizika pro jiné osoby v dusledku vnéjsiho zafeni nebo
kontaminace v souvislosti s rozlitou moci, zvratky atd. Méla by se podniknout opatieni pro
ochranu pted radiaci v souladu s narodnimi natizenimi.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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11.

DATUM REVIZE TEXTU

24.11. 2025

DOZIMETRIE

Nize uvedené udaje jsou z publikace ICRP 106.

DAVKA ABSORBOVANA NA JEDNOTKU PODANE AKTIVITY (mGy/MBq)

Organ dospéli 15ti 10ti leti 5ti leti 1rocni
leti
Nadledvinky 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Mocovy méchyt 0,130 0,160 0,250 0,340 0,470
Povrchy kosti 0,011 0,014 0,022 0,034 0,064
Mozek 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Prsa 0,0088 0,011 0,018 0,029 0,056
Zluénik 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Travici trakt
Zaludek 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067
Tenké stievo 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073
Traénik 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070
- horni  ¢ast 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070
traCniku
- dolni  ¢ast 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070
traniku
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
Vajecniky 0,014 0,018 0,027 0,043 0,076
Slinivka 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076
Cervena kostni 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
dfen
Kuze 0,0078 0,0096 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
Déloha 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Zbyvajici organy 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
EFEKTIVN i 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095
DAVKA
(mSv/MBq)
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12.

Utinna davka vyplyvajici z poddni maximalni doporuované aktivity ve vysi 400 MBq
fludeoxyglukozy (*F) pro dospélou osobu o hmotnosti 70 kg &ini p¥iblizné 7,6 mSv.

U podané aktivity 400 MBq vykazuji obvyklé davky zateni u kritickych organti - mocovy méchyt,
srdce a mozek — tyto hodnoty v uvedeném potadi: 52 mGy, 27 mGy a 15 mGy.

NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Zpusob pfipravy
Baleni musi byt pfed pouzitim zkontrolovano a aktivita musi byt zmétena aktivimetrem.

Odtazeni by mélo byt provadéno za aseptickych podminek. Lahvicky nesmi byt otevirany pied
dezinfekci zatky, roztok by mél byt odtazen propichnutim zatky za pouziti jednorazové stiikacky
vybavené vhodnym ochrannym stinénim a sterilni jehlou na jedno pouziti nebo s pouzitim
autorizovaného automatizovaného aplikac¢niho systému.

Pokud byla lahvicka porusena, ptipravek se nema pouzivat.
Lécivy piipravek miize byt ziedén injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml.
Kontrola kvality

Roztok by mél byt pfed pouzitim vizualn€ zkontrolovan. Mély by byt pouzivany pouze Ciré roztoky
bez obsahu viditelnych ¢astecek.
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