SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

2N

Fludeoxyglucose (‘*F) Monrol, 2000 MBq/ml, rastvor za injekciju
INN: fludeoksiglukoza ("°F)

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mililitar rastvora za injekciju sadrzi 2000 MBq fludeoksiglukoze (‘°F) na datum i sat kalibracije (do
+4 sata). Radioaktivnost po bocici se kre¢e od 400 MBq do 40000 MBq na datum i sat kalibracije. Fluor
("*F) se raspada na stabilni kiseonik ('*0) sa poluvremenom raspada od 110 minuta kroz emitovanje
pozitronskog zracenja maksimalne energije od 634 keV, nakon cega sledi emisija fotona energije od 511
keV usled anihilacije.

Pomo¢éna supstanca sa potvrdenim dejstvom:
Jedan mililitar fludeoksiglukoze ("°F) sadrzi 29 mg natrijuma.

Za listu svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za injekciju.
Bistar, bezbojan ili svetlozut rastvor.
pH rastvora je izmedu 4,5 i §,5.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije
Ovaj lek se koristi samo u dijagnosticke svrhe.

Fludeoksiglukoza (‘*F) je indikovana za upotrebu u pozitronskoj emisionoj tomografiji (PET), kod
odraslih i u pedijatrijskoj populaciji.

Onkologija

Kod pacijenata koji se podvrgavaju dijagnostickim postupcima u onkologiji za odredivanje funkcije ili
kod bolesti kod kojih je dijagnosticki cilj utvrdivanje povecanog dotoka glukoze u odredene organe ili
tkiva. Odgovarajuce su dokumentovane sledece indikacije (pogledati takode odeljak 4.4):

Dijagnostika
e Karakterizacija solitarnih ¢vorova na plu¢ima

e Otkrivanje kancera nepoznate etiologije, otkrivenog zbog cervikalne adenopatije ili metastaza u jetri
ili kostima
e Karakterizacija pankreati¢ne mase.
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Stepenovanje
Kanceri u oblasti glave i vrata, ukljuc¢ujuéi i pomoc¢ za navodenu biopsiju

Primarni kancer pluca

Lokalno uznapredovali kancer dojke

Kancer jednjaka

Karcinom pankreasa

Kolorektalni kancer (posebno kod ponovnog stepenovanja u slucaju recidiva)

Maligni limfom

Maligni melanom, Breslow >1,5 mm ili metastaze u limfnim ¢vorovima pri prvoj dijagnozi

Pracenje terapijskog odgovora za:
e Maligne limfome
e Kancere glave i vrata

Otkrivanje u sluc¢aju opravdane sumnje u recidiv bolesti za:

e Gliom visokog stepena maligniteta (I ili IV)

e Kanceri glave i vrata

e Kancer Stitne Zlezde (ne-medularni): pacijenti sa povecanim vrednostima tiroglobulina u serumu i
negativnim nalazom scintigrafije celog tela radioaktivnim jodom
Primarni kancer pluca

Kancer dojke

Karcinom pankreasa

Kolorektalni kancer

Kancer jajnika

Maligni limfom

Maligni melanom

Kardiologija
Kod kardioloske indikacije, dijagnosticki cilj je procena vijabilnosti tkiva miokarda koje nakuplja
glukozu ali ima smanjenu perfuziju, Sto se mora unapred oceniti koriS¢enjem odgovarajuce tehnike
snimanja protoka krvi.
- Ocena vijabilnosti miokarda kod bolesnika sa tesko oSte¢enom funkcijom leve komore koji su
kandidati za revaskularizaciju, kada konvencionalne metode dijagnostike snimanjem ne daju
podatke.

Neurologija
Kod neuroloske indikacije dijagnosticki cilj je interiktalni hipometabolizam glukoze.

- Lokalizacija epileptogenih zarista u predoperativnoj proceni delimi¢ne temporalne epilepsije.

Zarazne ili inflamatorne bolesti

Kod zaraznih ili inflamatornih bolesti, dijagnosticki cilj je ustanovljavanje tkiva ili struktura sa
neuobicajenim sadrzajem aktiviranih belih krvnih ¢elija.

Sledece indikacije su u dovoljnoj meri dokumentovane kod zaraznih ili inflamatornih bolesti:
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Lokalizacija neuobicajenog zarista kao posledica poviSene telesne temperature nepoznatog uzroka

Dijagnostika infekcije u slucaju:

e Sumnje na hronicnu infekciju kosti i/ili okolnih struktura: osteomijelitis, spondilitis, diskitis ili
osteitis, ukljucuju¢i i kada su prisutni metalni kostani implantati

e Pacijenta sa dijabetesom sa sumnjom na Charcot-ovu neuroartropatiju, osteomijelitis i/ili infekciju

mekih tkiva stopala

Bolova u podrucju proteze kuka

Vaskularne proteze

Povisene telesne temperature kod pacijenta sa AIDS-om

Otkrivanje septickog metastatskog zariSta u slucaju bakterijemije ili endokarditisa (videti i odeljak

4.4)

Otkrivanje Sirenja inflamacije u slu¢aju:

e Sarkoidoze

e Inflamatorne bolesti creva

e Vaskulitisa koji zahvata velike krvne sudove

Terapijsko pracenje:
Neresektabilna alveolarna ehinokokoza, u postupku trazenja aktivnih lokalizacija parazita za vreme
medicinskog lecenja i nakon prekida lecenja.

4.2. Doziranje i na¢in primene

Doziranje

Odrasli i starije osobe

Preporucena aktivnost za odraslu osobu telesne mase od 70 kg je 100 do 400 MBq (ta aktivnost treba da
bude prilagodena telesnoj masi pacijenta, vrsti kori§¢ene kamere i naCinu snimanja), koja se primenjuje
direktnom intravenskom injekcijom.

Ostecenje funkcije bubrega i jetre
Potrebno je pazljivo razmotriti aktivnost koja ¢e se primeniti budu¢i da je kod ovih pacijenata moguca
povecana izloZenost zracenju.

Nisu vrSena obimna ispitivanja opsega i prilagodavanja doze sa ovim lekom u normalnim i posebnim
populacijama.

Farmakokinetika fludeoksiglukoze (**F) kod pacijenata sa oste¢enjem funkcije bubrega nije ustanovljena.

Pedijatrijska populacija

Primenu kod dece i adolescenata treba pazljivo razmotriti, na osnovu klinicke potrebe i procenjujuci
odnos izmedu rizika i koristi u ovoj grupi pacijenata. Aktivnosti koje ¢e se primeniti kod dece i
adolescenata mogu se izracunati prema preporukama koje daje kartica za pedijatrijsko doziranje
Evropskog udruzenja za nuklearnu medicinu (engl. European Association of Nuclear Medicine, EANM);
aktivnost koja se primenjuje kod dece i adolescenata moze se izraCunati mnozenjem osnovne aktivnosti (u
svrhu izraCunavanja) sa faktorima korekcije koji zavise od telesne mase, a koji su navedeni u tabeli u
nastavku.

A [MB(q]primenjena = Osnovna aktivnost x Faktor
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Osnovna aktivnost za 2D snimanje iznosi 25,9 MBq a za 3D snimanje 14,0 MBq (preporucuje se kod

dece).

Telesna masa [kg] | Faktor Telesna masa [kg] | Faktor Telesna masa [kg] | Faktor
3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12,00
16 4,00 36 8,00 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Nacin primene

Za intravensku primenu.

VisSedozna bocica.

Aktivnost fludeoksiglukoze (‘*F) mora da se izmeri u kalibratoru doza (aktivimetrom) neposredno pre

primene injekcije.

Primena injekcije fludeoksiglukoze ('*F) mora biti intravenska kako bi se izbeglo nepoZeljno zragenje kao

rezultat lokalne ekstravazacije, kao i artefakti na snimcima.

Mere opreza koje treba preduzeti pre rukovanja lekom ili njegove primene

Nemojte koristiti vise od 10 ml.

Za uputstvo o razblazivanju leka pre primene, videti odeljke 6.6 1 12.

Za pripremu pacijenta videti odeljak 4.4.

Snimanje slika

Pocetne slike obitno se mogu dobiti 45 do 60 minuta nakon primene fludeoksiglukoze (‘*F). Pod uslovom
da je prisutan nivo aktivnosti u organizmu dovoljan za dobijanje PET snimka, PET pregled sa
fludeoksiglukozom (**F) se mozZe vriti dva do tri sata nakon primene, ¢ime se smanjuje zratenje u

okruzenju.

Ako je potrebno, PET pregledi sa fludeoksiglukozom (**F) se mogu ponavljati u kratkom vremenskom
periodu.

Ne sme se upotrebiti vise od 10 ml.

4.3. Kontraindikacije
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Preosetljivost na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku 6.1.

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Moguca preosetljivost ili anafilakti¢ke reakcije

Ako se pojave preosetljivost ili anafilakticke reakcije, primena leka mora se odmah prekinuti i po potrebi
zapoceti intravenska terapija. Kako bi se omogucila hitna intervencija, neophodni lekovi i medicinska
oprema, kao $to je endotrahealni tubus i respirator moraju biti odmah dostupni.

Individualna procena odnosa koristi 1 rizika

Za svakog pojedinacnog pacijenta izlaganje zracenju mora biti opravdano moguc¢om koristi. Primenjena
aktivnost mora u svakom sluc€aju biti $to je moguce manja, uz postizanje zadovoljavajucih dijagnostickih
informacija.

Ostecenje funkcije bubrega i jetre

Buduéi da se veliki deo fludeoksiglukoze ('*F) odstranjuje iz organizma bubreznom eliminacijom, kod
pacijenata sa oStecenom funkcijom bubrega potrebno je paZzljivo razmotriti odnos koristi i rizika, jer je
moguca povecana izloZzenost zracenju. Aktivnost treba prilagoditi ako je potrebno.

Pedijatrijska populacija

Za informacije o primeni u pedijatrijskoj populaciji videti odeljke 4.2 1 5.1.
Potrebno je paZzljivo razmatranje indikacije jer je efektivna doza po MBq vec¢a nego kod odraslih (videti
odeljak 11).

Priprema pacijenta

Lek Fludeoxyglucose (**F) Monrol treba primeniti kod dovoljno hidriranih pacijenata nakon $to nisu
uzimali hranu najmanje 4 sata pre pregleda, kako bi se dobila maksimalna ciljna aktivnost, jer je
nakupljanje glukoze u ¢elijama ograniceno (,,kinetika saturacije). Koli¢inu te¢nosti ne treba ogranicavati
(moraju se izbegavati pic¢a koja sadrze glukozu).

Kako bi se dobili snimci najboljeg kvaliteta i smanjila izlozenost mokra¢ne besike zracenju, pacijente
treba uputiti da piju dovoljne koli¢ine teCnosti i da isprazne besiku pre i nakon PET pregleda.

- Onkologija i neurologija i infektivne bolesti

Da bi se izbeglo preveliko vezivanje markera u misi¢ima, preporucuje se da pacijenti izbegavaju svaku
napornu fizicku aktivnost pre pregleda i da miruju izmedu primene injekcije i pregleda, kao i tokom
snimanja (pacijenti treba da udobno leze i da ne €itaju i ne govore).

Metabolizam glukoze u mozgu zavisi od aktivnosti mozga. Zbog toga je potrebno da se neuroloski
pregledi vrse nakon perioda relaksacije u zamracenoj prostoriji bez okolne buke.

Pre primene treba uraditi test na glukozu u krvi, posto hiperglikemija moze dovesti do smanjene
osetljivosti na lek Fludeoxyglucose (‘*F) Monrol, posebno ako je glikemija ve¢a od 8 mmol/L. Sli¢no
tome, PET sa fludeoksiglukozom (‘*F) treba izbegavati kod osoba sa nekontrolisanim dijabetesom.

- Kardiologija

Posto je nakupljanje glukoze u miokardu zavisno od insulina, za pregled miokarda se preporucuje
optereéenje glukozom od priblizno 50 g 1 sat pre primene leka Fludeoxyglucose (**F) Monrol. Kao druga
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metoda, posebno kod pacijenata sa dijabetes melitusom, moguée je koncentraciju glukoze u krvi
prilagoditi kombinovanom infuzijom insulina i glukoze (insulinsko-glukozna clamp tehnika) ako je to
potrebno.

Interpretacija PET pregleda sa fludeoksiglukozom (**F)

U ispitivanju inflamatornih bolesti creva, dijagnosti¢ka vrednost fludeoksiglukoze ('*F) nije direktno
uporedivana sa scintigrafijom uz pomo¢ obelezenih belih krvnih ¢elija, §to moze biti indikovano pre PET
pregleda sa fludeoksiglukozom (‘*F) ili nakon PET pregleda sa fludeoksiglukozom (‘*F) kada rezultati
nisu odredeni.

Zarazne i/ili inflamatorne bolesti kao i regenerativni procesi nakon hirur$kog zahvata mogu dovesti do
znadajnog nakupljanja fludeoksiglukoze ("°F) i tako dovesti do lazno pozitivnih rezultata, kada cilj PET
pregleda sa fludeoksiglukozom ('*F) nije ispitivanje prisustva infektivnih ili inflamatornih lezija. U
slu¢ajevima kada nakupljanje fludeoksiglukoze ('*F) moZe biti uzrokovano bilo kancerom, infekcijom ili
inflamacijom, mogu biti potrebni dodatni dijagnosticki postupci za odredivanje uzro¢nika patoloske
promene, kako bi se dopunile informacije dobijene pomoéu PET pregleda sa fludeoksiglukozom (*°F). U
nekim situacijama, npr. kod stepenovanja mijeloma, ispituje se prisustvo i malignih i infektivnih zarista,
koja se mogu razlikovati sa velikom preciznos¢éu na osnovu topografskih kriterijuma, npr.
ekstramedularno nakupljanje i/ili nakupljanje u podrucju lezija kosti ili zglobova bile bi atipi¢ne lezije za
multipli mijelom, ali bi bile identifikovane kao lezije povezane sa infekcijom. Trenutno nema drugih
kriterijuma za razlikovanje infekcije i inflamacije putem snimanja sa fludeoksiglukozom ('°F).

Zbog velikog fizioloskog nakupljanja fludeoksiglukoze (**F) u mozgu, srcu i bubrezima, PET/CT pregled
sa fludeoksiglukozom ('*F) nije ocenjivan za otkrivanje septi¢kih metastatskih Zarista u ovim organima
kod pacijenata sa bakteremijom ili endokarditisom.

Lazno pozitivni ili lazno negativni rezultati PET pregleda sa fludeoksiglukozom ('°F) se ne mogu
iskljuciti tokom prva 2-4 meseca nakon radioterapije. Ako klini¢ka indikacija zahteva raniju dijagnostiku
pomoéu PET pregleda sa fludeoksiglukozom ('°F), razlog za raniji PET pregled sa fludeoksiglukozom
("®F) mora biti dobro dokumentovan.

Nakon poslednje primene hemioterapije, optimalno je odlaganje snimanja od najmanje 4-6 nedelja,
posebno da bi se izbegli lazno negativni rezultati. Ako klinicka indikacija zahteva raniju dijagnostiku
pomoéu PET pregleda sa fludeoksiglukozom ('°F), razlog za raniji PET pregled sa fludeoksiglukozom
("®F) mora biti dobro dokumentovan. U slu¢aju da se rezim hemioterapije odvija u ciklusima kraé¢im od 4
nedelje, PET pregled sa fludeoksiglukozom ('*F) treba da se sprovede neposredno pre zapocinjanja novog
ciklusa.

Kod limfoma niskog stepena, kancera donjeg dela jednjaka i sumnje na rekurentni kancer jajnika,
potrebno je uzeti u obzir samo pozitivne prediktivne vrednosti zbog ogranicene osetljivosti PET pregleda
sa fludeoksiglukozom (‘*F).

Fludeoksiglukoza ("°F) nije efikasna u otkrivanju metastaza na mozgu.

Tac¢nost PET snimanja sa fludeoksiglukozom ('°F) je veéa ako se koriste PET/CT kamere nego ako se
koriste samo PET kamere.

Kada se koristi hibridni PET-CT skener sa ili bez primene CT kontrastnog sredstva, na PET snimcima
korigovanim za prigusivanje zracenja mogu se pojaviti neki artefakti.

Nakon postupka
Tokom prvih 12 sati nakon primene injekcije potrebno je izbegavati bliski kontakt sa malom decom i

trudnicama.

Posebna upozorenja
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Ovaj lek sadrzi 29 mg natrijuma po jedinici doziranja, $to odgovara 1,5% maksimalnog dnevnog unosa od
2 g natrijuma prema preporukama SZO za odraslu osobu.

Za mere opreza u pogledu opasnosti po zivotnu sredinu videti odeljak 6.6.
4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Svi lekovi koji uticu na koncentraciju glukoze u krvi mogu uticati na osetljivost pregleda (npr.
kortikosteroidi, valproat, karbamazepin, fenitoin, fenobarbital i kateholamini).

Pri primeni faktora stimulacije kolonija (engl. colony-stimulating factors, CSF), dolazi do povecanog
preuzimanja fludeoksiglukoze ('°F) u ko$tanu sr i slezinu tokom nekoliko dana. Ovo se mora uzeti u
obzir kod interpretacije rezultata PET snimaka. Razdvajanje CSF terapije i PET snimanja periodom od
najmanje 5 dana moZze umanjiti ovu interferenciju.

Primena glukoze i insulina uti¢e na ulazak fludeoksiglukoze (**F) u ¢elije. U slu¢aju velikih koncentracija
glukoze u krvi, kao i malih vrednosti insulina u plazmi, distribucija fludeoksiglukoze (**F) u organe i
tumore je smanjena.

Nisu sprovedene zvaniéne studije interakcija izmedu fludeoksiglukoze (‘*F) i bilo kojeg kontrasta za
kompjuterizovanu tomografiju.

4.6. Plodnost, trudno¢éa i dojenje

Zene u reproduktivnom periodu

Kada je potrebno primeniti radiofarmaceutik kod Zene koja je u reproduktivnom periodu, vazno je utvrditi
da 1i je ona trudna ili ne. Svaku Zenu kojoj je izostala menstruacija treba smatrati trudnicom dok se ne
dokaze suprotno. Ako postoji sumnja na potencijalnu trudnoc¢u (ako je Zeni izostala menstruacija, ako je
menstruacija veoma neredovna itd.) preporucuje se upotreba alternativnih tehnika pri kojima se ne koristi
jonizujuée zracenje (ako postoje).

Trudnoéa

Kod postupaka koji ukljucuju primenu radionuklida kod trudnica, fetus takode prima dozu zracenja. Zbog
toga tokom trudnoce treba vrSiti samo neophodne preglede, kada se proceni da moguca korist znacajno
premasuje rizik po majku i fetus.

Dojenje

Pre primene radiofarmaceutika kod majke koja doji potrebno je razmotriti moguénost odlaganja primene
radionuklida dok majka ne prestane sa dojenjem, kao i izbor najprikladnijeg radiofarmaceutika imajuci na
umu izlu¢ivanje aktivnosti u maj¢ino mleko. Ako se smatra da je primena neophodna, dojenje treba
prekinuti na 12 sati, a mleko koje je u tom periodu stvoreno i ispumpano treba baciti.

Tokom prvih 12 sati nakon primene injekcije potrebno je izbegavati bliski kontakt sa decom.

Plodnost
Nisu sprovedena ispitivanja o uticaju na plodnost.

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama
Nije relevantno.

4.8. NeZeljena dejstva
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Izlaganje jonizujucem zracenju je povezano sa nastankom kancera i sa moguéno$c¢u za razvoj urodenih
mana. Nakon primene maksimalne preporucene aktivnosti od 400 MBq, efektivna doza iznosi 7,6 mSv pa
je pojava ovih nezeljenih reakcija malo verovatna.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

U slucaju primene prevelike doze zratenja sa fludeoksiglukozom (*F), doza koju je pacijent primio treba
da se umanji kada je to moguce povecanjem eliminacije radionuklida iz organizma forsiranom diurezom i
Cestim praznjenjem mokracéne beSike. Korisno je da se proceni kolika efektivna doza je primenjena.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: radiofarmaceutici za dijagnostiku, ostali radiofarmaceutici za dijagnostiku za
otkrivanje tumora

ATC sifra: V09IX04

Farmakodinamsko dejstvo

U hemijskim koncentracijama koje se primenjuju za dijagnosticke preglede, nije uocena
farmakodinamska aktivnost fludeoksiglukoze (‘*F).

5.2. Farmakokineticki podaci

Distribucija

Fludeoksiglukoza ("°F) je analog glukoze, koja se akumulira u svim ¢éelijama koje koriste glukozu kao
primarni izvor energije. Fludeoksiglukoza (‘*F) se akumulira u tumorima sa poveéanom potro§njom
glukoze.

Nakon intravenske primene, farmakokineti¢ki profil fludeoksiglukoze (‘°F) u vaskularnom odeljku je
bieksponencijalan. Vreme distribucije je 1 minut, a vreme eliminacije je priblizno 12 minuta.

Kod zdravih osoba, fludeoksiglukoza (‘*F) se obimno distribuira u celom organizmu, posebno u mozgu i
srcu, 1 u manjoj meri u plu¢ima i jetri.

Distribucija u organe
Ulazak fludeoksiglukoze ("*F) u éeliju se vrsi putem sistema tkivno-specifiénih nosaca, koji su delimi¢no
zavisni od insulina, zbog Cega mogu biti pod uticajem unosa hrane, prehrambenih uslova i prisutnog
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dijabetes melitusa. Kod pacijenata sa dijabetes melitusom dolazi do smanjenog nakupljanja
fludeoksiglukoze ("*F) u ¢elijama zbog promenjene tkivne distribucije i metabolizma glukoze.
Fludeoksiglukoza ('°F) se transportuje kroz ¢elijsku membranu na sli¢an nagin kao glukoza, ali prolazi
samo prvu fazu glikolize, §to za posledicu ima stvaranje fludeoksiglukoza ('*F)-6-fosfata koji ostaje
uhvaéen unutar tumorskih celija bez daljnjeg metabolizma. PoSto je defosforilacija pod uticajem
intracelularnih fosfataza spor proces, fludeoksiglukoza ("*F)-6-fosfat ostaje u tkivu tokom nekoliko sati
(mehanizam zadrzavanja).

Fludeoksiglukoza ("*F) prolazi kroz krvno-mozdanu barijeru. Priblizno 7% primenjene doze akumulira se
u mozgu u roku od 80-100 minuta nakon primene. Epileptogena Zarista pokazuju smanjeni metabolizam
glukoze u fazama kada nema epilepti¢nog napada.

Priblizno 3% primenjene aktivnosti se nakuplja u miokardu unutar 40 minuta. Distribucija
fludeoksiglukoze (*°F) u zdravom srcu je uglavnom homogena, medutim, opisane su regionalne razlike do
15% za podrucje interventrikularnog septuma. Za vreme i nakon reverzibilne ishemije miokarda, javlja se
povecano nakupljanje glukoze u ¢elijama miokarda.

U c¢elijama pankreasa se nakuplja 0,3%, a u plu¢ima 0,9-2,4% od primenjene aktivnosti.
Fludeoksiglukoza ("°F) se takode u manjoj meri vezuje za o&ne misiée, zdrelo i creva. Vezivanje za
misi¢e moze se uociti nakon nedavnog napora i u slu¢aju naprezanja misic¢a tokom pregleda.

Eliminacija

Eliminacija fludeoksiglukoze ('°F) se uglavnom odvija putem bubrega, pri ¢emu se 20% aktivnosti
izlucuje urinom u roku od 2 sata nakon primene.

Vezivanje za bubreZni parenhim je slabo, ali zbog eliminacije fludeoksiglukoze ('°F) putem bubrega, ceo
urinarni sistem, a posebno mokracna besika, pokazuje znacajnu aktivnost.

5.3. Pretklinicki podaci o bezbednosti leka

Toksikoloske studije na misevima i pacovima su pokazale da pri primeni jednokratne intravenske
injekcije od 0,0002 mg/kg nisu zabelezena uginuca. Toksi¢nost nakon ponovljene primene nije ispitivana
jer se fludeoksiglukoza (‘°F) primenjuje kao jednokratna doza. Ovaj lek nije namenjen za redovnu ili
kontinuiranu primenu.

Studije mutagenosti i dugorocne kancerogenosti nisu sprovedene.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomo¢nih supstanci

Voda za injekcije

Dinatrijum-citrat

Natrijum-citrat

Natrijum-hlorid

6.2. Inkompatibilnost

Ovaj lek se ne sme mesati sa drugim lekovima, osim sa onima navedenim u odeljku 6.6.

6.3. Rok upotrebe

15 sati nakon proizvodnje, pod uslovima cuvanja do 25 °C.

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju
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Cuvati lek na temperaturi do 25 °C u originalnom pakovanju.
Cuvanje radiofarmaceutika treba da bude u skladu sa nacionalnim propisima o radioaktivnim
materijalima.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Bezbojna staklena bocica od 24 ml (staklo tip I hidroliticke otpornosti), zatvorena ¢epom od hlorbutil
gume i aluminijumskom kapicom, u zastitnom kontejneru.

Jedna bocica sadrzi 0,2-20 ml rastvora, Sto odgovara 400-40000 MBq u vreme kalibracije.
Visedozna bocica.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Opste upozorenje

Radiofarmaceutike smeju preuzeti, koristiti i primenjivati samo ovlas¢ene osobe u odgovaraju¢im
klinickim prostorijama. Njihov prijem, Cuvanje, koriS¢enje, prenos i odlaganje podlezu propisima i/ili
odgovaraju¢im odobrenjima od strane nadleznih zvani¢nih organa.

Radiofarmaceutici treba da se pripremaju na nacin koji zadovoljava mere radioloske bezbednosti i
obezbeduje farmaceutski kvalitet. Potrebno je preduzeti odgovarajuce asepti¢ne mere.

Primena radiofarmaceutika predstavlja rizik za druge osobe zbog spoljasnjeg zracenja ili kontaminacije
od prolivanja urina, povra¢enog sadrzaja itd. Moraju se preduzeti mere zastite od zracenja u skladu sa
nacionalnim propisima.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.

7. NOSILAC DOZVOLE

MS GLOBALMEDIC TRADE DOO

Novo Naselje 10D

Rusanj — Cukarica

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

000461794 2023

9. DATUM PRVE DOZVOLE I OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

Datum prve dozvole: 09.02.2026.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
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Februar, 2026.

11. DOZIMETRIJA

Podaci navedeni u nastavku su iz publikacije ICRP 106 Medunarodne komisije za zaStitu od zracenja
(engl. International Commission on Radiological Protection, ICRP).

Apsorbovana doza po jedinici primenjene aktivnosti
(mGy/MBq)

Organ Odrasli 15 godina | 10 godina | 5 godina 1 godina
Nadbubrezne Zlezde 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Mokracna besika 0,13 0,16 0,25 0,34 0,47
Povrsine kostiju 0,011 0,016 0,022 0,034 0,064
Mozak 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Dojka 0,0088 0,011 0,018 0,029 0,056
Zuéna kesa 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Gastrointestinalni trakt

Zeludac 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067

Tanko crevo 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073

Debelo crevo 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070

- Gornji deo 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070

- Donji deo 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070
Srce 0,067 0,087 0,130 0,21 0,38
Bubrezi 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Jetra 0,021 0,028 0,042 0,063 0,12
Pluca 0,020 0,029 0,041 0,062 0,12
Misi¢i 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
Jednjak 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Jajnici 0,014 0,018 0,027 0,043 0,076
Pankreas 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076
Crvena koStana srz 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Koza 0,0078 0,0096 0,015 0,026 0,050
Slezina 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Testisi 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Timus 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Stitna Zlezda 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
Materica 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Ostali organi 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
Efektivna doza (mSv/MBq) 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095

Efektivna doza nakon primene maksimalne preporuéene aktivnosti od 400 MBq fludeoksiglukoze ['°F] za
osobu tesku 70 kg iznosi oko 7,6 mSv.

Kod primenjene aktivnosti od 400 MBq, uobicajene doze zracenja koje prime kriticni organi su sledece:
mokraéna besika 52 mGy, srce 27 mGy i mozak 15 mGy.
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12. UPUTSTVO ZA PRIPREMU RADIOFARMACEUTIKA

Nacin pripreme

Pakovanje se mora proveriti pre upotrebe i izmeriti aktivnost kalibratorom doze (aktivimetrom).

Lek se moze razblaziti sa 9 mg/ml rastvorom za injekcije natrijum-hlorida.

Izvlacenje leka iz bocice treba sprovoditi pod asepticnim uslovima. Bocice se ne smeju otvarati pre
dezinfekcije Cepa, rastvor treba izvuéi kroz ¢ep koriS¢enjem Sprica za jednokratnu upotrebu opremljenog
odgovaraju¢im Stitnikom i sterilnom iglom za jednokratnu upotrebu, ili koriste¢i odobreni automatizovani
sistem za primenu.

Ako je celovitost kontejnera kompromitovana, lek se ne sme upotrebiti.

Kontrola kvaliteta
Rastvor treba vizuelno pregledati pre upotrebe. Sme se koristiti samo bistar rastvor bez vidljivih Cestica.
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