| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fludeomap 250 MBg/ml injekcinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kalibravimo dieng ir laiku 1 ml yra 250 MBq fludeoksigliukozés (*F).

Kalibravimo dieng ir laiku flakono turinio aktyvumas yra nuo 100 MBq iki 2 500 MBg.

Fluoras (*3F) skyla iki stabilaus deguonies (**0), kurio puséjimo trukmé yra 110 minuéiy, ir skleidzia
pozitroninj spinduliavima, kurio didziausia energija siekia 634 keV, po kurio vyksta fotoninis
anihiliacijos spinduliavimas iki 511 keV.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas
Kiekviename neskiestame mililitre yra ne daugiau kaip 6,548 mg natrio ir ne daugiau kaip 11,39 mg
etanolio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.
Fludeoksigliukozé (*®F) skirta vartoti atliekant pozitrony emisijos tomografijos (PET) tyrima
suaugusiesiems ir vaiky populiacijos pacientams.

Onkologija

Vaistinis preparatas naudojamas atliekant vaizdinius tyrimus pacientams, kuriems atliekamos
onkologinés diagnostinés procediiros, siekiant apibiidinti funkcijas arba ligas, kai diagnostinis tikslas
yra didesnis gliukozés kaupimasis tam tikruose organuose arba audiniuose. Toliau iSvardytos
indikacijos yra pakankamai aisSkiai dokumentuotos (taip pat zr. 4.4 skyriy).

Diagnozés nustatymas:

- pavienio plauciy mazgelio apibudinimas;

- neaiskios kilmés véZio, pasireiskiancio, pvz., gimdos kaklelio adenopatija, metastazémis
kepenyse ar kauluose, nustatymas;

- kasos darinio apibiidinimas.

Stadijos nustatymas:

- galvos ir kaklo piktybiniai navikai, jskaitant pagalbg kontrolinés biopsijos atlikimo metu;

- pirminis plauciy vézys;

- lokaliai progresaves kriities vézys;

- stemplés vézys;

- kasos karcinoma;

- kolorektalinis vézys, ypac pakartotinai nustatant stadija ligos atkrycio atvejais;

- piktybiné limfoma;

- piktybiné melanoma, pagal Breslow skale > 1,5 mm arba metastazés limfimazgiuose pirma kartg
diagnozuojant vézj.




Atsako j gydyma stebéjimas:
- piktybiné limfoma;
- galvos ir kaklo piktybiniai navikai.

Ligos atkry¢io nustatymas, esant pagrjstam jtarimui:

- didelio piktybiskumo laipsnio (IIT ar 1) glioma;

- galvos ir kaklo piktybiniai navikai;

- skydliaukés (ne medulinis) vézys: pacientai, kuriems nustatytas padidéjes tiroglobulino kiekis
serume ir nepastebéta radioaktyviojo jodo kaupimosi atliekant viso kiino scintigrafija;

- pirminis plauciy vézys;

- krities vézys;

- kasos karcinoma;

- kolorektalinis vézys;

- kiausidziy vézys;

- piktybiné limfoma;

- piktybiné melanoma.

Kardiologija
Esant kardiologinéms indikacijoms diagnostinis tikslas yra gyvybingas miokardo audinys, kuriame

kaupiasi gliukozé, bet yra hipoperfuzijos blisenos, o tai turi buiti nustatoma i§ pradziy naudojant

tinkamus kraujo tékmés nustatymo vaizdinius metodus.

- Miokardo gyvybingumo jvertinimas pacientams, kuriy kairiojo skilvelio funkcija labai sutrikusi
ir kuriems reikalinga revaskuliarizacija, ta¢iau jprastiniai vaizdy gavimo tyrimo metodai yra
neinformatyvis.

Neurologija
Neurologiniy indikacijy atvejais diagnostinis tikslas yra susilpnéjusio gliukozés metabolizmo biisena

tarp traukuliy epizody.
- Epileptogeniniy zidiniy lokalizacijos nustatymas atliekant dalinés smilkininés epilepsijos
jvertinima prie§ chirurginj gydyma.

Infekcines arba uzdegiminés ligos

Infekciniy ar uzdegiminiy ligy atvejais diagnostinis tikslas yra audiniai arba struktiiros, kuriuose yra
nenormalus aktyvinty baltyjy kraujo lasteliy kiekis.

Tiriant infekcines arba uzdegimines ligas toliau iSvardytos indikacijos yra pakankamai aiskiai
dokumentuotos.

Nenormaliy zidiniy lokalizacijos nustatymas, padedantis nustatyti etiologine diagnoze esant
nezinomos kilmeés kar$éiavimui

Infekcijos diagnostika:

- itariant kauly ir (arba) greta esanciy struktiiry 1éting infekcija: osteomielita, spondilita, discita
arba osteita, jskaitant atvejus, kai yra metaliniy implanty;

- cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kuriems jtariama pédos Charcot neuroartropatija,
osteomielitas ir (arba) minkstyjy audiniy infekcija;

- skausmingo klubo sgnario protezo atveju;

- kai yra kraujagysliy protezas;

- kai kar$¢iuoja AIDS sergantis pacientas;

- sepsio metastaziniy zidiniy nustatymas bakteremijos arba endokardito atvejais (taip pat zr.
4.4 skyriy).

Uzdegimo iSplitimo nustatymas, kai diagnozuota:

- sarkoidozé;

- uzdegiminé Zarny liga;

- stambigsias kraujagysles pazeidziantis vaskulitas.




Gydymo stebéjimas
Neoperuotina alveoliné echinokokozé, ieSkant aktyviy parazity zidiniy gydymo laikotarpiu bei
nutraukus gydyma.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusiesiems ir senyviems pacientams

Rekomenduojamas aktyvumas 70 kg sveriantiems suaugusiesiems yra 100 —400 MBq (8is aktyvumas
turi buti koreguotas atsizvelgiant j paciento kiino svorj, naudojamos kameros tipg ir vaizdy gavimo
metoda), vaistinj preparatg leidziant | vena.

Pacientams, kuriy inksty ir kepeny funkcija sutrikusi
Reikia kruopsciai apsvarstyti, kokj aktyvuma reikia skirti, nes Siems pacientams gali biti padidéjes
radiacijos poveikis.

I$samiy dozés intervalo ir koregavimo tyrimy su $iuo vaistiniu preparatu jprastose ir specialiose
populiacijose neatlikta.
Fludeoksigliukozés (*¥F) farmakokinetika pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, neaprasyta.

Vaiky populiacija
Vaistinio preparato skyrimg vaikams ir paaugliams reikia kruops$¢iai apsvarstyti, remiantis klinikiniu
poreikiu ir jvertinus naudos bei rizikos santykj $iai pacienty grupei. Vaikams ir paaugliams skiriamg
aktyvuma galima apskaiciuoti remiantis Europos branduolinés medicinos asociacijos (ang. the
European Association of Nuclear Medicine, EANM) rekomendacijose pateikta dozavimo vaikams
kortele; vaikams ir paaugliams skiriamg aktyvuma galima apskaiciuoti bazinj aktyvuma (skai¢iavimo
tikslais) padauginus i§ nuo svorio priklausanciy daugikliy, kaip nurodyta toliau pateiktoje lenteléje.
A[MB(]suieistas = pradinis aktyvumas x daugiklis

Pradinis aktyvumas dvimaciams vaizdams yra 25,9 MBq ir trimac¢iams vaizdams — 14,0 MBq
(rekomenduojama vaikams).

Svoris [kg] Daugiklis Svoris [kg] Daugiklis Svoris [kg] Daugiklis
3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 571 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

Vartojimo metodas

Leisti | veng.
Daugiadoziam vartojimui.

Fludeoksigliukozés (*8F) aktyvuma reikia iSmatuoti aktyvumo matuokliu pries atlickant injekcija.



Fludeoksigliukoze (*8F) reikia suleisti j vena, kad biity iSvengta ap$vitinimo dél vietinés
ekstravazacijos bei vaizdy artefakty.

Vaistinio preparato skiedimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 12 skyriuje.
Kaip paruosti pacienta, zr. 4.4 skyriy.

Vaizdy gavimas

Emisijos skenavimas paprastai pradedamas praéjus 45 —60 minuciy po fludeoksigliukozés (*8F)
injekcijos. Jei iSlieka pakankamas aktyvumas, biitinas norint tinkamai apskaiciuoti statistinius
duomenis, fludeoksigliukozés (*®F) PET tyrimg taip pat galima atlikti praéjus ne daugiau nei 2 ar 3
valandoms po vaistinio preparato skyrimo, taip sumazinant jo poveikij aplinkai.

Jei reikia, per trumpg laikg galima atlikti kartotinius fludeoksigliukozés (*8F) PET tyrimus.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Galimos padidéjusio jautrumo ir anafilaksinés reakcijos

Jei pasireiské padidéjusio jautrumo arba anafilaksinés reakcijos, buitina nedelsiant nutraukti vaistinio
preparato vartojima ir, jei reikia, pradéti gydyma j veng leidziamais vaistiniais preparatais. Kad bty
uztikrinta skubi pagalba, reikalingi vaistiniai preparatai bei jranga, pvz., endotrachéjinis vamzdelis ir
plauciy ventiliacinis aparatas, turi buti nedelsiant pasiekiami.

Individualus naudos ir rizikos jvertinimas

Kiekvienam pacientui radiacinis poveikis turi biiti pagrjstas tikétina nauda. Kiekvienu atveju skiriamas
aktyvumas turi biiti kiek jmanoma mazesnis ir kurio pakakty reikiamai diagnostinei informacijai gauti.

Sutrikusi inksty ir kepenuy funkcija

Kadangi fludeoksigliukozé (**F) daugiausia iSsiskiria per inkstus, pacientams, kuriy inksty funkcija
sutrikusi, reikia kruopsciai jvertinti naudos ir rizikos santykj, nes galimas didesnis radiacijos poveikis.
Jei reikia, aktyvuma bitina koreguoti.

Vaiky populiacija

Informacija apie vartojimg vaiky populiacijoje pateikiama 4.2 skyriuose.
Bitina kruopsc¢iai apsvarstyti indikacijas, nes vieng MBq atitinkanti veiksminga doz¢ vaikams yra
didesné nei suaugusiesiems (zr. 11 skyriy).

Paciento paruo$imas

Kad tikslinése srityse biity pasiektas didziausias aktyvumas, Fludeomap reikia suleisti pakankamai
skys¢iy suvartojusiems pacientams, nevalgiusiems maziausiai 4 valandas, nes lgsteliy jsotinimas
gliukoze yra ribotas (,,jsotinimo kinetika“). Skysciy kiekio riboti nereikia (reikia vengti gaiviyjy
gérimy, kuriy sudétyje yra gliukozés).

Siekiant gauti geriausios jmanomos kokybés vaizdus bei sumazinti radiacijos poveikj paciento Slapimo
puslei, pacientus butina paskatinti gerti pakankamai skysciy ir pasislapinti pries ir po PET tyrimo, kad
Slapimo puslé bty tuscia.

Onkologinés, neurologinés ir infekcinés ligos



Siekiant iSvengti per didelio vaistinio preparato susikaupimo raumenyse, pacientams patartina pries
tyrima vengti aktyvios fizinés veiklos, o po injekcijos iki tyrimo ir per vaizdinj tyrimg biiti ramiai
(pacientai turi patogiai guléti, neskaityti ir nekalbéti).

Gliukozés metabolizmas smegenyse priklauso nuo smegeny aktyvumo. Todél neurologiniai tyrimai
turi buti atliekami pacientui pailséjus tamsioje patalpoje, kurioje biity tylu.

Pries skiriant vaistinj preparata reikia nustatyti gliukozés kiekj kraujyje, nes hiperglikemija gali
sumazti Fludeomap jautruma, ypac jei glikemija didesné nei 8 mmol/l. Taip pat PET su
fludeoksigliukoze (*®F) reikia vengti atlikti pacientams, kuriy diabetas tyrimo metu yra
nekontroliuojamas.

Kardiologija

Kadangi gliukozés pasisavinimas miokarde priklauso nuo insulino, atliekant miokardo tyrima likus
mazdaug 1 valandai iki Fludeomap injekcijos pacientui rekomenduojama duoti 50 g gliukozés
Isotinamaja doze. Arba, ypa¢ cukriniu diabetu sergantiems pacientams, cukraus kiekj kraujyje, jei
reikia, galima koreguoti bendra insulino ir gliukozés infuzija (insulino ir gliukozés stabilizavimas).

PET su fludeoksigliukoze (18F) vaizdy interpretavimas

Tiriant uzdegimines zarnyno ligas, diagnostinés fludeoksigliukozés (*8F) savybés tiesiogiai su
scintigrafija naudojant zymétasias baltgsias kraujo lgsteles nelygintas; pastarajj tyrima galima atlikti
pries PET su fludeoksigliukoze (*®F) arba po PET su fludeoksigliukoze (*F), jei aiskaus rezultato
negauta.

Infekcinés ir (arba) uzdegiminés ligos, o taip pat regeneraciniai procesai po chirurginés operacijos,
gali lemti intensyvy fludeoksigliukozés (*8F) pasisavinimg ir dél to bus gaunami klaidingai teigiami
rezultatai, todél siekiant aptikti infekcinius ar uzdegiminius pazeidimus fludeoksigliukozé (8F)
atliekant PET neturéty biiti naudojama. Kai dél vézio, infekcijos ar uzdegimo gali atsirasti
fludeoksigliukozés (*®F) sankaupy, patologiniy poky¢iy priezas¢iai nustatyti gali tekti naudoti
papildomus diagnostinius metodus ir gauti PET su fludeoksigliukoze (**F) tyrimo informacija
papildan¢iy duomeny. Tam tikrais atvejais, pvz., nustatant mielomos stadijg, ieSkoma piktybiniy ir
infekcijos zidiniy, juos gana tiksliai galima atskirti remiantis topografiniais kriterijais, pvz., vaistinio
preparato kaupimasis ekstramedulinése srityse ir (arba) kauly bei sgnariy pazeidimy vietose
nebiidingas dauginés mielomos sukeltiems pazeidimams, nustatyti pazeidimai yra susij¢ su infekcija.
Siuo metu néra kity kriterijy, kaip atskirti infekcijas ir uzdegima taikant vaizdy gavimo su
fludeoksigliukoze (**F) metoda.

Kadangi fludeoksigliukozé (*®F) dideliais kiekiais kaupiasi smegenyse, Sirdyje ir inkstuose, PET ar KT
su fludeoksigliukoze (*®F) netirtas sepsio metastaziniy zidiniy diagnostikai $iuose organuose, kai
pacientui tyrimas paskirtas dél bakteremijos arba endokardito.

Negalima atmesti klaidingai teigiamy ar klaidingai neigiamy fludeoksigliukozés (*®F) PET rezultaty
praéjus 2—4 ménesiams po radioterapijos. Jei klinikiniu pozitiriu pagrjsta ankstyvoji ligos diagnostika
atliekant PET su fludeoksigliukoze (*®F) tyrima, anksti atliekamo PET su fludeoksigliukoze (*®F)
tyrimo priezastj biitina tinkamai dokumentuoti. Sj tyrimg reikia atlikti ne anksc¢iau kaip po 4—

6 savaiciy po gydymo chemoterapija, ypa¢ tam, kad bty iSvengta klaidingai neigiamy rezultaty. Jei
klinikiniu poZiiiriu pagrista ankstyvoji ligos diagnostika atliekant PET tyrimag su

fludeoksigliukoze (*8F), anksti atlieckamo PET su fludeoksigliukoze (*®F) tyrimo prieZastj bitina
tinkamai dokumentuoti. Jei chemoterapija atliekama trumpesniais nei 4 savaiciy trukmés ciklais,
fludeoksigliukozés (**F) PET tyrimg reikia atlikti prie§ pat pradedant naujg ciklg.

Esant maZzai piktybinei limfomai ir apatinés stemplés dalies véziui bei jtariant kiausidziy vézio atkrytj,
reikia vertinti tik teigiamas prognostines vertes dél riboto PET su fludeoksigliukoze (*¥F) jautrumo.
Fludeoksigliukozé (*¥F) neveiksminga diagnozuojant metastazes smegenyse.

Fludeoksigliukozés (*8F) PET vaizdy gavimo tyrimas yra tikslesnis naudojant PET ar KT, o ne vien tik
PET kameras.

Kai naudojamas hibridinis PET ar KT skenavimo jrenginys su kontrastine KT medZiaga arba be jos,
po silpnesnio signalo koregavimo PET vaizduose gali atsirasti artefakty.



Po procediiros
Pirmasias 12 valandy po injekcijos reikia vengti artimo kontakto su kiidikiais ir né$¢iosiomis.

Specialis jspéjimai

Kiekviename $io vaistinio preparato mililitre yra 6,548 mg natrio.

Kiekviename $io vaistinio preparato mililitre yra 11,39 mg etanolio (alkoholio). Tokia 1 mililitre
esanti alkoholio koncentracija atitinka maziau kaip 0,3 ml alaus ar 0,11 ml vyno.

Atsargumo priemonés dél pavojaus aplinkai nurodytos 6.6 skyriuje.
4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Visi vaistiniai preparatai, keiciantys gliukozés kiekj kraujyje, gali paveikti tyrimo jautruma (pvz.,
kortikosteroidai, valproatas, karbamazepinas, fenitoinas, fenobarbitalis ir katecholaminai).

Skiriant kolonijas stimuliuojanciy faktoriy (ang. Colony-stimulating factors, CSF), kelioms dienoms
padidéja fludeoksigliukozés (*°F) kaupimas kauly ¢iulpuose ir bluznyje. | tai reikia atsizvelgti
vertinant PET vaizdus. Sia saveika galima sumazinti CSF skiriant maZiausiai 5 pary intervalu nuo PET
vaizdinio tyrimo.

Gliukozés ir insulino vartojimas jtakoja fludeoksigliukozés (**F) patekimg j Igsteles. Esant dideliam
gliukozés kiekiui kraujyje ir mazam insulino kiekiui plazmoje sumazéja fludeoksigliukozés (*°F)
patekimas j organus ir navikus.

Oficialiy fludeoksigliukozés (*8F) ir kompiuterinei tomografijai naudojamy kontrastiniy medziagy
saveikos tyrimy neatlikta.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Kai radiofarmacinio preparato ketinama skirti vaisingai moteriai, svarbu nustatyti, ar moteris néra
néscia. Visos moterys, kurioms véluoja menstruacijos, turi biti laikomos nésciosiomis, kol nejrodoma
kitaip. Jei neaisSku, ar moteris yra néscia (veéluoja menstruacijos, menstruacijy ciklas labai nereguliarus,
t.t.), pacientei turi biti sitilomi kiti tyrimo metodai, kuriuos taikant jonizuojanti radiacija nenaudojama
(jei tokiy yra).

Néstumas

Radionuklidy procediiras atliekant néS¢ioms moterims spinduliuotés dozé tenka ir vaisiui. Todél
néstumo laikotarpiu turi buti atliekami tik biitini tyrimai, kai tikétina nauda smarkiai vir$ija rizika
motinai ir vaisiui.

Zindymas

Pries skiriant radiofarmacinius preparatus Zindanc¢iai motinai, reikia apsvarstyti galimybe atidéti
radionuklidy skyrimg vélesniam laikui, kai motina nutrauks zindyma, bei pasirinkti tinkamiausius
radiofarmacinius preparatus, nes jie patenka j motinos pieng. Jei §j tyrimg butina skirti zindymo
laikotarpiu, zindyma reikia nutraukti 12 valandy, o nutrauktg pieng reikia ipilti.

Be to, pirmasias 12 valandy po injekcijos rekomenduojama vengti artimo kontakto su kiidikiais.

Vaisingumas
Vaisingumo tyrimy neatlikta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualis.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau lenteléje pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, suskirstytos pagal organy sistemy klases
pagal MedDRA.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas

(< 1/10 000) ir nezinomas (negali biiti apskaiéiuotas pagal turimus duomenis).

Organy sistemy klasé Nepageidaujamos reakcijos* DazZnis

Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjusio jautrumo, anafilaksinés ir | NezZinomas
anafilaktoidinés reakcijos, tokios kaip
anafilaksinis Sokas, §irdies sustojimas,
dusulys, bronchy spazmas,
angioneuroziné edema, hipotenzija,
bérimas, eriteminis bérimas, nieztintis
bérimas, makulopapulinis bérimas,
dilgéliné, niezulys, eritema,
dermatitas, odos reakcija, lokalizuota
edema, veido edema, kosulys, burnos
patinimas, lipy patinimas, akiy
hiperemija, akiy dirginimas, akiy
sutrikimas, pykinimas ir vémimas.

* Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta spontaniskai
Padidéjusio jautrumo iSvengti jprastomis priemonémis nejmanoma.

Simptomai gali pasireiksti staiga arba laikotarpyje iki 10 dieny, o vidutinis latentinis laikas yra 3
valandos. Daugeliu atvejy latentinis laikas buvo 24 valandos ar maziau.

Padidéjusio jautrumo reakcijos gali buti lengvos (pvz., bérimas, niezulys), reikalaujancios
simptominio / palaikomojo gydymo, arba sunkios (anafilaksijos), dél kuriy gali prireikti skubios
pagalbos (hospitalizacijos).

Prie§ vartojant vaistg, pacienty reikia paklausti apie jy alergijos istorija, ligos istorijg ir §iuo metu
vartojamus vaistus. Pakartotinai vartojant vaistg, kyla pasikartojancios reakcijos rizika.

Jonizuojanciosios spinduliuotés poveikis siejamas su vézio atsiradimu ir paveldimy pazeidimy
i§sivystymo rizika. Kadangi veiksminga dozé yra 7,6 mSv, o skiriamas didZiausias rekomenduojamas
aktyvumas 400 MBgq, $iy nepageidaujamy reakcijy tikimybé yra nedidelé.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
uzpilde ir pateike pranesimo formg Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.Irv.It/It/ nurodytais budais.

4.9 Perdozavimas
Jei buvo skirta per didelé radiaciné fludeoksigliukozés (*¥F) doz¢, jei jmanoma, paciento absorbuotg

doze galima sumazinti padidinant radionuklido Salinimg i$ organizmo priverstinai skatinant diurezg ir
daznai §lapinantis. Gali biiti naudinga apskaiciuoti suvartotg veiksmingg dozg.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés



Farmakoterapiné grupé — diagnostiniai radiofarmaciniai preparatai, kiti diagnostiniai radiofarmaciniai
preparatai havikams nustatyti, ATC kodas — V091X04.

Farmakodinaminis poveikis
Diagnostiniams tyrimams naudojamoms cheminéms koncentracijoms, fludeoksigliukozé (*8F) neturi
farmakodinaminio aktyvumo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pasiskirstymas

Fludeoksigliukozé (*°F) yra gliukozés analogas, kuri kaupiasi visose gliukoze kaip pirminj energijos
Saltinj naudojanciose Igstelése. Fludeoksigliukoze (*8F) kaupiasi navikuose, kuriuose vyksta intensyvi
gliukozés apykaita.

Suleistos j veng fludeoksigliukozés (*8F) farmakokinetinis profilis kraujagyslése yra biecksponentinis.
Pasiskirstymo laikas —1 min., o eliminacijos laikas — apytiksliai 12 min.

Sveiky asmeny organizme fludeoksigliukozé (*8F) pladiai pasiskirsto visame organizme, ypac
smegenyse ir Sirdyje, bei kiek maziau — plauciuose ir kepenyse.

Kaupimasis organuose

I Igsteles fludeoksigliukozé (*°F) patenka dalyvaujant specialioms perne$imo sistemoms, kurios i§
dalies priklauso nuo insulino, todél jy veikimui gali turéti jtakos valgymas, mitybos buklé ir cukrinis
diabetas. Cukriniu diabetu sergantiems pacientams fludeoksigliukozés (**F) kaupimasis lastelése
sumazgja dél pakitusio pasiskirstymo audiniuose ir gliukozés metabolizmo.

Fludeoksigliukozé (*8F) perkeliama per lgstelés membrang panasiai kaip gliukozé, tadiau praeina tik
vieng glikolizés etapg, kurio metu susidaro fludeoksigliukozés (*8F)-6-fosfatas, kurj sulaiko naviko
lastelés ir toliau nemetabolizuojamas. Kadangi vélesnis defosforilinimo procesas dalyvaujant
fosfatazéms vyksta létai, fludeoksigliukozés (18F)-6-fosfato audiniuose randama kelias valandas
(sulaikymo mechanizmas).

Fludeoksigliukozé (*8F) prasiskverbia per hematoencefalinj barjerg. Mazdaug 7 % suleistos dozés per
80-100 min. po injekcijos susikaupia smegenyse. Per laikotarpj tarp traukuliy priepuoliy
epileptogeniniuose zidiniuose gliukozés metabolizmas sulétéja.

Mazdaug 3 % suleisto aktyvumo patenka j miokardg per 40 minuciy. Fludeoksigliukozés (*6F)
pasiskirstymas sveikoje Sirdyje yra daugiausiai homogeniskas, ta¢iau nurodoma, kad gali bati iki 15 %
regioniniy skirtumy tarpskilvelingje pertvaroje. GrjZztamosios miokardo iSemijos metu ir jai pra¢jus
padidéja gliukozés patekimas j miokardo lgstele.

0,3 % ir 0,9-2,4 % suleisto aktyvumo susikaupia kasoje ir plauciuose.

Fludeoksigliukozé (*®F) taip pat Siek tiek maziau prisijungia prie akies raumeny, ryklés ir zarny.
Prisijungimas prie raumeny gali biiti stebimas i$ karto po fizinio kriivio ar esant raumeny veiklai
tyrimo metu.

Eliminacija

Fludeoksigliukozés (*°F) eliminacija daugiausia vyksta per inkstus. Per pirmasias 2 valandas po
injekcijos su $lapimu iSskiria 20 % aktyvumo.

Jungimasis prie inksty parenchimos yra silpnas, ta¢iau dél fludeoksigliukozés (*8F) eliminacijos per
inkstus visoje Slapimo taky sistemoje, ypac Slapimo piisléje, biina Zenklus vaistinio preparato
aktyvumas.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys



Atlikus toksikologinius tyrimus su pelémis ir ziurkémis, po vienos 0,0002 mg/kg dozés injekcijos |
vena mirties atvejy nenustatyta. Kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimy neatlikta, nes paprastai skiriama
vienkartiné §io vaistinio preparato dozé. Sio vaistinio preparato negalima vartoti reguliariai ar nuolat.

Mutageniskumo tyrimy ir ilgalaikio poveikio kancerogeniskumo tyrimy neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas

Natrio hidroksidas

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 12 skyriuje.
6.3 Tinkamumo laikas

Ne ilgiau nei 14 valandy nuo pagaminimo.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Radiofarmaciniai preparatai turi biiti saugojami laikantis vietiniy reikalavimy taikomy radioaktyvioms
medziagoms.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Fludeomap tiekiamas | tipo stikliniuose flakonuose, uzkimstuose fluoru padengtais guminiais
kamsciais bei aliuminio dangteliais.

Viename flakone yra iki 10 ml tirpalo, kalibravimo metu atitinkan¢io nuo 100 MBq iki 2 500 MBq.
Flakonas yra daugiadozis.

6.6  Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Bendrieji jspéjimai

Radiofarmacinius preparatus gauti, naudoti ir skirti gali tik jgaliotieji asmenys tam tikslui skirtoje
klinikinéje aplinkoje. Jy priémimas, laikymas, naudojimas, perdavimas ir atlieky tvarkymas turi biiti
atliekamas remiantis teisés aktais ir (arba) atsakingy institucijy patvirtintomis licencijomis.
Radiofarmaciniai preparatai turi biiti ruoSiami taip, kad atitikty ir radiacinés saugos, ir vaistiniy
preparaty kokybés reikalavimus. Bitina laikytis atitinkamy aseptikos reikalavimy.

Radiofarmaciniy preparaty skyrimas dél iSorinés radiacijos arba dél uzterSimo issiliejusiu Slapimu,
vémalais ir t. t. kelia pavojy kitiems asmenims. Bitina laikytis nacionaliniuose teisés aktuose nustatyty
radiacinés saugos priemoniy.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Curium Finland Oy
Elementtitie 27
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41160 Tikkakoski
Suomija

8.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/18/4206/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018 m. kovo 23 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. spalio 17 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2025 m. balandzio 22 d.

11. DOZIMETRIJA

Toliau pateikti duomenys paimti i§ ICRP 106 publikacijos.

Absorbuota dozé vienam suvartoto aktyvumo vienetui (mGy/MBQ)
Organas Suaugusiesiems 15 mety 10 mety 5 mety 1 mety
Antinksciai 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Slapimo piislé 0,13 0,16 0,25 0,34 0,47
Kauly pavirsius 0,011 0,016 0,022 0,034 0,064
Smegenys 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Kriitys 0,0088 0,011 0,018 0,029 0,056
TulZzies puslé 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Virskinimo traktas

Skrandis 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067

Plonoji Zarna 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073

Gaubtiné zarna 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070

(Virsutiné 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070)
storosios zarnos dalis

(Apatiné storosios 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070)
zarnos dalis
Sirdis 0,067 0,087 0,13 0,21 0,38
Inkstali 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Kepenys 0,021 0,028 0,042 0,063 0,12
Plauciai 0,020 0,029 0,041 0,062 0,12
Raumenys 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
Stemplé 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Kiausidés 0,014 0,018 0,027 0,043 0,076
Kasa 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076
Raudonieji kauly 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Ciulpai
Oda 0,0078 0,0096 0,015 0,026 0,050
Bluznis 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Séklidés 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Uzkraicio liauka 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Skydliauké 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
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Gimda 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Kiti organai 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
Veiksminga dozé 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095
(mSv/IMBQ)

Veiksminga dozé 70 kg sverian¢iam suaugusiajam suvartojus didZiausig rekomenduojamag
fludeoksigliukozés (*°F) aktyvumo kiekj 400 MBq yra 7,6 mSv.

Suvartojus 400 MBq aktyvuma tipiné spinduliuotés dozé kritiniams organams — §lapimo pislei,
Sirdziai ir smegenims yra atitinkamai 52 mGy, 27 mGy ir 15 mGy.

12.  RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

ParuoSimo metodas

Prie§ naudojima buitina patikrinti pakuote ir aktyvumo matuokliu iSmatuoti aktyvuma.

Vaistinj preparata galima praskiesti 9 mg/ml natrio chlorido injekciniu tirpalu. Vaistinio preparato
reikia pritraukti aseptinémis salygomis. Flakony negalima atidaryti prie§ dezinfekuojant kamstj, tirpalo
reikia pritraukti per kamstj naudojant vienadozj $virksta su tinkamu apsauginiu apvalkalu ir
vienkarting sterilig adata arba naudojant registruota automatine naudojimo sistema.

Jei flakono vientisumas pazeistas, vaistinio preparato vartoti negalima.

Kokybés kontrolé
Pries vartojant tirpalg reikia apzitréti. Galima vartoti tik skaidrius, be matomy daleliy tirpalus.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.Irv.1t/It/.
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