SASKANOTS ZVA 10-06-2025
ZALU APRAKSTS

1. ZALUNOSAUKUMS

Fludeomap 250 MBq/ml skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur 250 MBq fludezoksiglikozes ('*F) (fludeoxyglucosum (18F) ) kalibréSanas diena un laika.
Radioaktivitate viena flakona ir robezas no 100 MBq Iidz 2500 MBq kalibréSanas diena un laika.
Fluors ('*F) sabriik lidz stabilam skabeklim ('30) ar pusperiodu 110 minites, emitgjot pozitronu
starojumu ar maksimalo energiju 634 keV, péc tam veidojas 511 keV liels fotonu anihilacijas
starojums.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Katrs neatskaidits Skiduma ml satur [idz 6,548 mg natrija un [idz 11,39 mg etilspirta.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains vai gaisi dzeltens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Arstniecibas Iidzekli lieto tikai diagnostikas vajadzibam.
Fludezoksiglikoze ('8F) ir indic&ta lieto$anai kopa ar pozitronu emisijas tomografiju (PET)
pieaugusajiem un pediatriskaja populacija.

Onkologija

Pacientiem, kuriem tiek veiktas onkologiskas diagnostiskas procediras, lai raksturotu funkciju vai
slimibu gadijumos, kad diagnostiskais mérkis ir pastiprinata glikozes iepliiSana specifiskos organos vai
audos. Turpmak minétas indikacijas ir pietickami dokumentetas (skatit art 4.4. apakSpunktu):

Diagnozes noteikSana

- Atseviska plausu mezgla raksturoSana.

- Nezinamas izcelsmes veéza atklasana, ja, pieméram, ir tadi simptomi ka dzemdes kakla
adenopatija, metastazes aknas vai kaulos.

- Aizkunga dziedzerT esoSa veidojuma raksturosana.

Stadijas noteikSana

- Galvas un kakla audzgji, tai skaita ka paliglidzeklis kontrol&tas biopsijas veikSanai.
- Primars plausu vézis.

- Lokali progresgjoss kriits vezis.

- Baribas vada vézis.

- Aizkunga dziedzera karcinoma.

- Kolorektals vézis, Tpasi stadijas noteik$anai recidiva gadijuma.

- Laundabiga limfoma.
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- Laundabiga melanoma, >1,5 mm liels bojajums péc Breslova klasifikacijas vai metastazes
limfmezglos pirmreizgjas diagnostikas laika.

Terapeitiskas atbildes reakcijas kontrole
- Laundabiga limfoma.
- Galvas un kakla vezis.

Slimibas atklasana, ja ir pamatotas aizdomas par recidivu

- Augstas malignitates (3. vai 4.) pakapes glioma.

- Galvas un kakla vezis.

- Vairogdziedzera vézis (nemedulars): pacientiem, kuriem ir paaugstinats tiroglobulina Iimenis
seruma un negativs visa kermena scintigrafijas ar radioaktivo jodu rezultats.

- Primars plausu vézis.

- Kriits vezis.

- Aizkunga dziedzera karcinoma.

- Kolorektals vézis.

- Olnicu vézis.

- Laundabiga limfoma.

- Laundabiga melanoma.

Kardiologija

Kardiologiskas indikacijas gadijuma diagnostiskais mérkis ir dzivi miokarda audi, kas saista glikozi,

bet ir nepietiekami apasinoti, tadel tas janoverte ieprieks, izmantojot atbilstosas asins plismas

att€ldiagnostikas metodes.

- Miokarda dzivotspgjas novertéSana pacientiem ar smagiem kreisa kambara darbibas
traucgjumiem, kuriem paredz€ta revaskularizacija, ja tradicionalas att€ldiagnostikas metodes
nesniedz nepiecieSamo informaciju.

Neirologija

Neirologiskas indikacijas gadijuma diagnostiskais mérkis ir nepietickams glikozes metabolisms

starplekmju perioda.

- Epileptogéno pereklu lokalizacija, veicot parcialas temporalas epilepsijas novertesanu pirms
operacijas.

Infekciju vai iekaisuma slimibas

Infekciju vai iekaisuma slimibu gadijuma diagnostiskais mérkis ir tadi audi vai struktiiras, kuras ir
patologisks aktivéto balto asins $tinu daudzums.

Infekciju vai iekaisuma slimibu gadijuma pietiekami dokumentgtas ir $adas indikacijas.

Patologisko peréklu lokalizé$ana, veicot etiologisku diagnostiku nezinamas izcelsmes drudza
gadijuma;

Infekcijas diagnosticésana $ados gadijumos:

- aizdomas par kaulu un/vai tiem pieguloso struktiiru hronisku infekciju: osteomielits, spondilits,
diskits vai osteits, tai skaita gadijumos, kad ir ievietoti metala implanti;

- diabéta slimnieks ar aizdomam par Sarko (Charcot) neiroartropatiju, osteomielitu un/vai miksto
audu infekciju;

- sapiga giizas protéze;

- asinsvadu protéze;

- drudzis AIDS slimniekam;

- septisku metastatisku pereklu konstatésana bakterémijas vai endokardita gadijuma (skatit ari
4.4. apakSpunktu).

Iekaisuma izplatibas atklasana $ados gadijumos:
- sarkoidoze;

- iekaisiga zarnu slimiba;

- lielo asinsvadu vaskulits.
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Terapijas uzraudziba
Nerezec€jama alveolara ehinokokoze, meklgjot parazitu aktivas lokalizacijas medikamentozas
arst€Sanas laika un p&c arsteésanas partrauksanas.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie un gados vecaki pacienti

Ieteicama radioaktivitate pieauguSajam ar kermena masu 70 kg ir 100 lidz 400 MBq (51 radioaktivitate
ir japielago atbilsto$i pacienta kermena masai, izmantotas kameras veidam un skeng$anas rezimam),
ievadot tieSas intravenozas injekcijas veida.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi
Riipigi jaapsver ievadama radioaktivitate, jo Siem pacientiem ir iesp&jama pastiprinata radioaktiva
starojuma iedarbiba.

Plasa devu diapazona un devas pielagoSanas pétijumi ar So Iidzekli veseliem cilvékiem un Tpasam
pacientu grupam nav veikti.
Fludezoksiglikozes (°F) farmakokinétika pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem nav raksturota.

Pediatriskd populacija
LietoSana bérniem un pusaudziem jaapsver riipigi, nemot véra kliniskas vajadzibas un novertgjot
riska/ieguvuma attiecibu $aja pacientu grupa. Bérniem un pusaudziem ievadamas radioaktivitates
lielumu var apréekinat saskana ar Eiropas Kodolmedicinas asociacijas (EANM — European Association
of Nuclear Medicine) sagatavoto pediatriskas dozg€Sanas karti; b&rniem un pusaudziem ievadito
radioaktivitati var aprekinat, reizinot sakotngjo radioaktivitati (kas izmantota aprékiniem) ar
koeficientiem, kuri ir atkarigi no kermena masas un noraditi turpmak tabula.

A[MB(q]ievagia = Sakotnéja radioaktivitate % koeficients

Sakotngja radioaktivitate 2D atte€ldiagnostikai ir 25,9 MBq, bet 3D att€ldiagnostikai 14,0 MBq
(ieteicama beérniem).

Kermena masa [kg] Koeficients Kermena Koeficients Kermena Koeficients
masa [kg] masa [kg]

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 0,43 48 10,29
10 2,71 30 0,86 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

Lieto$anas veids

Intravenozai lietoSanai.

Vairaku devu ievadiSanai.

Fludezoksiglikozes ('®F) aktivitate ir jaméra ar radioaktivitates mérinstrumentu tie$i pirms injekcijas.
Fludezoksiglikoze ('*F) jaievada intravenozi, lai izvairitos no apstaroSanas vietgjas ekstravazacijas
gadijuma, ka ari no attélu artefaktiem.
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Ieteikumus par arstniecibas lidzekla atSkaidisanu pirms ievadiSanas skatit 12. apak§punkta.
Informaciju par pacienta sagatavoSanu skatit 4.4. apakSpunkta.

Attélu iegiisana

Emisijas skenéSanu parasti sak 45 — 60 miniites péc fludezoksiglikozes ('*F) injice3anas. Ja saglabajas
atbilstoSas uzskaites statistikas iegiiSanai pietickama radioakativitate, PET skengSanu ar
fludezoksiglikozi ('8F) var veikt arT Iidz divam vai trim stundam péc tas ievadiSanas, tadejadi

samazinot fona radioaktivitati.

Ja nepiecieSams, pec neilga laika var veikt atkartotu PET izmeklgSanu ar fludezoksiglikozes ('*F)
izmantoSanu.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Paaugstinatas jutibas vai anafilaktisku reakciju iespéjamiba

Ja rodas paaugstinata jutiba vai anafilaktiskas reakcijas, arstniecibas lidzekla ievadisana nekavegjoties
japartrauc un, ja nepiecieSams, jasak intravenoza terapija. Lai neatlickamas situacijas varétu
nekavgjoties rikoties, jabut tiiltt pieejamam nepiecieSsamajam zalém un aprikojumam, piem&ram,
endotrahealai caurulitei un elpinaSanas aparatam.

Individuala ieguvuma/riska pamatojums

Katram pacientam paklausana radioaktivaja starojuma ietekmei japamato ar iesp&jamo ieguvumu.
Ievaditajam radioaktivitates daudzumam vienmer jabut p&c iesp€jas mazakam, bet pietickamam
nepiecieSamas diagnostiskas informacijas iegtiSanai.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi

Ta ka fludezoksiglikoze ('*F) galvenokart izdalas caur nierém, pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu
ripigi jaapsver ieguvuma/riska attieciba, jo ir iespgjama pastiprinata radioaktiva starojuma iedarbiba.
Ja nepiecieSams, japielago radioaktivitates daudzums.

Pediatriska populacija

Informaciju par lietosanu pediatriska populacija skatit 4.2. apaksSpunkta.
Ripigi jaapsver indikacija, jo efektiva doza uz MBq ir lielaka neka pieaugusajiem (skatit
11. apakSpunktu).

Pacienta sagatavo$ana

Fludeomap jaievada pietickami hidratétiem pacientiem, kuri neko nav &dusi vismaz 4 stundas, lai
sasniegtu maksimalu mérka radioaktivitati, jo glikozes saistiSanas $tnas ir ierobeZota ("saturacijas
kinétika"). Skidruma daudzumu nedrikst ierobezot (jaizvairas no glikozi saturo$u dzérienu lietosanas).
Lai iegiitu vislabakas kvalitates att€lus un mazinatu radioaktiva starojuma ietekmi uz urinpasli,
pacienti jamudina dzert pietiekami daudz un iztukSot urinptsli pirms un péc PET izmekl&juma.

Onkologija, neirologija un infekciju slimibas

Lai izvairTtos no iezimeés$anai izmantotas vielas parmerigas fikséSanas muskulos, pacientiem pirms
izmekl€juma ieteicams izvairities no jebkadas intensivas fiziskas slodzes un perioda starp injekciju un
izmeklgjumu un attelu iegiiSanas laika ieverot miera rezZimu (pacientam jagul €rta poza, neko nelasot
un nesarunajoties).
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Glikozes metabolisms galvas smadzengés ir atkarigs no galvas smadzenu aktivitates, tadé] neirologiski
izmekl&jumi javeic pec relaksacijas perioda aptumsota telpa ar vaju fona troksni.

Pirms preparata ievadiSanas janosaka glikozes [imenis asinis, jo hiperglik€mija var izraisit samazinatu
jutibu pret Fludeomap, 1pasi tad, ja glik€mija parsniedz 8 mmol/l. Tapat no PET skené&sanas,
izmantojot fludezoksiglikozi ('*F), jaizvairas personam, kuram ir nekontrol&ts cukura diabéts.

Kardiologija

Ta ka glikozes saistiSanas miokarda ir atkariga no insulina, lai veiktu miokarda izmekl&Sanu, apméram
1 stundu pirms Fludeomap ievadiSanas ieteicams nodrosinat 50 g glikozes slodzi, vai ar1, Tpasi
pacientiem ar cukura diab&tu glikozes ITmeni asinis var pielagot, nepiecieSamibas gadijuma veicot
kombingtu insulina un glikozes infuziju.

Ar fludezoksiglikozi (18F) iegiitu PET att€lu interpretacija

P&tot iekaisigas zarnu slimibas, fludezoksiglikozes (!®F) diagnostiska veiktsp&ja nav tie$i salidzinata ar
scintigrafijas veiktsp&ju, izmantojot iezZimetus leikocTtus, kas var biit indiceta pirms PET ar
fludezoksiglikozi (*8F) vai pec PET ar fludezoksiglikozi (*F), ja rezultati nav viennozimigi.

Infekcijas un/vai iekaisuma slimibas, ka arT regenerativi procesi péc operacijas var izraisit nozimigu
fludezoksiglikozes ('*F) saistiSanos un tadel dot viltus pozitivus rezultatus, ja ar fludezoksiglikozi ('*F)
veiktas PET meérkis nav meklét infekciozus vai iekaisigus bojajumus. Ja fludezoksiglikozes ('*F)
uzkraSanos var biit izraisijis vezis, infekcija vai iekaisums, lai papildinatu informaciju, kas iegtta ar
fludezoksiglikozi ('*F) veiktas PET rezultata, var biit jaizmanto papildu diagnostikas metodes
patologiska bojajuma c€lona noteik$anai. Dazos gadijumos, pieméram, nosakot mielomas stadiju, tiek
mekleti gan laundabigi, gan infekciozi perekli un tos ir iesp&jams diezgan precizi atskirt pec
topografiskiem kriterijiem, pieméram, uzkrasanas ekstramedularas vietas un/vai kaulos un locitavu
bojajumi bitu atipiski multiplas mielomas bojajumi un identific€tie bojajumi ir saistami ar infekciju.
Paslaik nav citu kriteriju, kas lautu atkirt infekciju no iekaisuma, veicot atteldiagnostiku ar
fludezoksiglikozi ('*F).

Ta ka notiek izteikta fludezoksiglikozes ('*F) fiziologiska saistiS8anas galvas smadzengs, sirdi un
nier€s, nav vérteta ar fludezoksiglikozi ('*F) veiktas PET/DT spgja atklat septisku metastazu peréklus
Sajos organos, kad pacients izmekle$anai nostitits bakterémijas vai endokardita dgl.

Pirmo 2 — 4 ménesu laika pec staru terapijas nevar izslégt viltus pozitivus vai viltus negativus ar
fludezoksiglikozi ('*F) veiktas PET rezultatus. Ja kliniskas indikacijas dél nepiecieSama agrinaka
diagnozes noteikSana, izmantojot ar fludezoksiglikozi ('8F) veiktu PET, agrinakas ar fludezoksiglikozi
('®F) veiktas PET iemeslam jabiit pamatoti dokumentétam.

Izmekl&juma atlik§ana uz vismaz 4 — 6 ned€lam pec pedgjas kimijterapijas devas ievadiSanas ir
optimala, Tpasi tadel, lai izvairitos no viltus negativiem rezultatiem. Ja kliniskas indikacijas dél
nepiecieSama agrinaka diagnozes noteikSana, izmantojot ar fludezoksiglikozi (18F) veiktu PET,
agrinakas ar fludezoksiglikozi (18F) veiktas PET iemeslam jabiit pamatoti dokument&tam. Ja tiek
veikta kimijterapija, kuras cikls ir isaks par 4 nedélam, PET skengSana ar fludezoksiglikozi ('*F) javeic
tiesi pirms jauna cikla uzsakSanas.

Zemas malignitates pakapes limfomas, baribas vada lejasdalas véza gadijuma un ja ir aizdomas par
olnicu vé&Za recidivu, ar fludezoksiglikozi ('*F) veiktas PET ierobeZotas jutibas dé| janem véra vienigi
pozitivas prognostiskas vertibas.

Ar fludezoksiglikozi ('8F) nav iespgjams atklat metastazes galvas smadzenés.

Izmantojot fludezoksiglikozi ('°F) veiktas PET attéldiagnostikas precizitate ir labaka, ja tick izmantota
PET/DT, nevis tikai PET kameras.

korekcijai paklautajos PET attélos var but dazi artefakti.

P&c procediiras
Pirmajas 12 stundas p&c injekcijas jaizvairas no ciesas saskares ar zidainiem un griitniec€m.
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Ipasi bridinajumi
Sis diagnostikas lidzeklis satur 6,548 mg natrija katra ml.

Sis diagnostikas Iidzeklis satur 11,39 mg alkohola (etilspirta) katra ml. ST lidzekla daudzums 1 ml ir
lidzvertigi mazak neka 0,3 ml alus vai 0,11 ml vina.

Informaciju par piesardzibas pasakumiem attieciba uz bistamibu apkartgjai videi skatit
6.6. apakSpunkta.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Visas zales, kas ietekme glikozes [imeni asinis (piem&ram, kortikosteroidi, valproats, karbamazepins,
fenitoins, fenobarbitals un kateholamini), var ietekmét izmekl&juma jutibu.

Lietojot kolonijstimulgjosos faktorus (KSF), vairakas dienas ir palielinata fludezoksiglikozes ('*F)
saistiSanas kaulu smadzenés un liesa. Tas janem véra, interpretgjot PET attélus. St ietekme var
mazinaties, ieverojot vismaz 5 dienu starplaiku starp KSF terapiju un PET attéldiagnostiku.

Glikozes un insulina ievadi$ana ietekmé fludezoksiglikozes ('*F) iepliidi §tinas. Ja ir augsts glikozes
Iimenis asinis, ka arT zems insulina limenis plazma, fludezoksiglikozes ('F) ieplide organos un
audzgjos samazinas.

Oficiali fludezoksiglikozes (**F) un jebkadas datortomografija izmantotas kontrastvielas mijiedarbibas
petTjumi nav veikti.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriiti

Reproduktiva vecuma sievietes

Ja radiofarmaceitiskos Iidzeklus paredzets ievadit reproduktiva vecuma sievietei, ir svarigi noteikt, vai
vinai nav gritnieciba. Japienem, ka ikviena sieviete, kurai iztriikst menstruacijas, ir griitniece, kamer
nav pieradits pret&jais. Ja rodas Saubas par iespgjamo griitniecibu (ja sievietei iztriikst menstruacijas, ja
menstruacijas ir Joti neregularas u.c.), pacientei japiedava citas metodes, kuras netiek izmantots
jonizgjosais starojums (ja tadas ir).

Gritnieciba

Veicot radionuklidas procediiras griitniecém, radioaktiva starojuma devu sanem art auglis. Tadg]
griitniecibas laika drikst veikt vienigi butiskus izmekl&jumus, kad iesp&jamais ieguvums ievérojami
parsniedz matei un auglim radito risku.

Barosana ar kriiti

Pirms radiofarmaceitisko Iidzeklu ievadiSanas matei, kura baro bernu ar kriti, jaapsver iesp€ja atlikt
radionuklida ievadiSanu Iidz bridim, kad sieviete baro$anu ar kriti ir partraukusi, ka arT jaapsver, kur§
ir piemérotakais radiofarmaceitiskais lidzeklis, atceroties, ka radioaktivitate izdalas mates piena. Ja §1
preparata ievadiSanu uzskata par nepiecieSamu, baroSana ar kriiti japartrauc uz 12 stundam un
atslauktais piens jaiznicina.

Pirmajas 12 stundas p&c injekcijas jaierobezo ciesa saskare ar zidainiem.

Fertilitate
Fertilitates pétijumi nav veikti.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav piemeérojama.

4.8. Nevelamas blakusparadibas



SASKANOTS ZVA 10-06-2025

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevélamas blakusparadibas ir noraditas zemak esosaja tabula atbilstosi MedDRA organu sistemu
klasifikacijai.

Sastopamibas biezums ir defints $adi: loti biezi (> 1/10); biezi (= 1/100 Iidz < 1/10); retak (> 1/1000
lidz < 1/100); reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000); loti reti (< 1/10 000); biezums nav zinams (nevar noteikt
péc pieejamiem datiem).

Organu sistemu Nevelamas blakusparadibas® BieZums
klasifikacija (OSK)

Imiinas sistémas Paaugstinata jutiba, anafilaktiskas un anafilaktoidas Nav zinams
traucéjumi reakcijas tadas ka anafilaktiskais Soks, sirdsdarbibas

apstasanas, dispnoja, bronhospazmas, angioedéma,
hipotensija, izsitumi, eritematozi izsitumi, niezosi izsitumi,
makulopapulari izsitumi, natrene, nieze, eritéma, dermatits,
adas reakcija, lokala tiiska, sejas tiiska, klepus, mutes
pietukums, lupu pietikums, acu hiperémija, acu
kairingjums, acu bojajumi, slikta diisa un vemsana

*Nevelamas blakusparadibas no spontaniem zinojumiem.
Paaugstinata jutiba nav noverSama ar parasti lictotiem Iidzekliem.

Simptomi var paradities uzreiz vai lidz 10 dienam ar latentuma medianu 3 stundas. Vairuma gadijumu
latentums bija 24 stundas vai mazaks.

Paaugstinatas jutibas reakcijas var bt vieglas (piemé&ram, izsitumi, nieze), kam nepiecieSama
simptomatiska/atbalstoSa arsteésana, lidz smagam/nopietnam (anafilakse), kuru noverSanai var biit
nepiecieSama neatliekama palidziba (hospitalizacija).

Pirms zalu ievadiSanas arstam janoskaidro pacienta alergiju vésture, anamné&ze un pasreiz lietotas
zales. Atkartota zalu lietoSana var€tu palielinat atkartotas reakcijas risku.

Jonizgjosa starojuma ietekme ir saistita ar véZa ierosinasanu un iespgjamu iedzimtu defektu rasanos.
Ta ka efektiva doza ir 7,6 mSV, ievadot maksimalo ieteicamo radioaktivitati 400 MBq, paredzams, ka
$o neveélamo blakusparadibas varbiitiba ir neliela.

ZinosSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Ttmekla vietne www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Ja ar fludezoksiglikozi ('*F) ievadita parak liela radioaktiva starojuma doza, pacienta organisma
absorbéta doza, ja iesp&jams, jasamazina, veicinot radionuklida eliminaciju no organisma ar forsétu
diurézi un biezu urinptsla iztukSosanu. Var biit lietderigi aprékinat ievadito efektivo dozu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: diagnostiskie radiofarmaceitiskie lidzekli, citi diagnostiskie
radiofarmaceitiskie Iidzekli audzgja noteiksanai, ATK kods: V09IX04

Farmakodinamiska iedarbiba
Kimiskaja koncentracija, kadu izmanto diagnostiskajiem izmeklgjumiem, fludezoksiglikozei ('*F)
nepiemit nekada farmakodinamiska iedarbiba.
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5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Izkliede
Fludezoksiglikoze ('*F) ir glikozes analogs, kas uzkrajas visas $tinas, kas izmanto glikozi ka galveno
energijas avotu. Fludezoksiglikoze (°F) uzkrajas audzgjos, kuros notiek intensiva glikozes aprite.

P&c intravenozas injicéSanas fludezoksiglikozes ('*F) farmakokingtiskais profils asinsvadu nodalijuma
ir bieksponencials. Izkliedes laiks ir 1 miniite, un eliminacijas laiks ir aptuveni 12 miniites.

Veselam p&tamam personam fludezoksiglikoze ('*F) plasi izkliedgjas visa organisma, Tpasi galvas
smadzen@s un sirdi, bet mazaka mera plausas un aknas.

SaistiSanas organos

Fludezoksiglikozes ('8F) saistiSanas §iinas notiek, izmantojot audiem specifiskas nesgjsistémas, kas ir
dalgji atkarigas no insulina, un Iidz ar to tas var ietekmét €Sana, barojums un cukura diab&ta esamiba.
Pacientiem ar cukura diab&tu fludezoksiglikozes ('*F) uznemsana $iinds samazinas, jo ir izmainita
izkliede audos un glikozes metabolisms.

Fludezoksiglikoze ('®F) tiek transportéta caur $inu membranu lidziga veida ka glikoze, bet ta tiek
paklauta tikai pirmajam glikolizes posmam, ka rezultata veidojas fludezoksiglikozes ('*F)-6-fosfats,
kas paliek ieslegts audzgja Stinas un netiek talak metabolizets. Ta ka sekojosa defosforilacija
intracelularo fosfatazu ietekmé ir Iena, fludezoksiglikozes ('*F)-6-fosfats saglabajas audos vairakas
stundas (sakerSanas mehanisms).

Fludezoksiglikoze ('*F) §kérso hematoencefalisko barjeru. Aptuveni 7% injicétas devas uzkrajas
galvas smadzengs 80 - 100 mintiSu laika péc injekcijas. Bezkrampju fazes epileptogénajos peréklos
glikozes metabolisms ir samazinats.

Aptuveni 3% injicétas radioaktivitates saistas miokarda 40 mintiSu laika. Fludezoksiglikozes ('*F)
izkliede vesela sirdi galvenokart ir homoggéna, tom&r kambaru starpsienai ir aprakstitas lidz 15% lielas
regionalas atSkiribas. Atgriezeniskas miokarda i$€mijas laika un p&c tas notiek pastiprinata glikozes
saistiSana miokarda $iinas.

0,3% un 0,9 - 2,4% injic&tas radioaktivitates uzkrajas aizkunga dziedzerT un plausas.

Fludezoksiglikoze ('®F) mazaka méra saistas arT ar acu muskuliem, rikles audiem un zarnam.
SaistiSanos ar muskuliem var noverot, ja nesen bijusi slodze un tad, ja muskuli tiek noslogoti
izmeklgjuma laika.

Eliminacija

Fludezoksiglikozes ('°F) eliminacija notiek galvenokart caur nierém, 20% radioaktivitates izdalas ar
urinu 2 stundu laika pec injekcijas.

SaistiSanas ar nieru parenhimu ir vaja, bet ta ka fludezoksiglikozes ('*F) eliminacija notiek caur
nierém, visa urinizvadsist€éma, Tpasi urinpuslis, uzkraj radioaktivitati biitiska daudzuma.

5.3. Prekliskie dati par droSumu

Toksikologiskos pétijumos ar pelém un zurkam pieradits, ka vienreizgja 0,0002 mg/kg devas
intravenoza injic€Sana neizraisa naves iestasanos. Toksicitate atkartotas ievadiSanas laika nav pétita, jo
So lidzekli ievada vienreizgjas devas veida. Sis arstniecibas Iidzeklis nav paredzets regularai vai

nepartrauktai lietoSanai.

Mutagenitates un ilgtermina kancerogenitates petijumi nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
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6.1. Paligvielu saraksts
Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Natrija hidroksids
Udens injekcijam
6.2. Nesaderiba
Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém, iznemot 12. apak$punkta minétas.
6.3. UzglabaSanas laiks
Ne ilgak par 14 stundam kops sagatavosanas briza.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Radiofarmaceitiskie Iidzekli jaglaba atbilstosi viet€jiem noteikumiem par radioaktivajiem materialiem.
6.5. Iepakojuma veids un saturs
Fludeomap tiek piegadats 1. klases stikla flakonos, kuriem ir gumijas aizbaznis ar fluora parklajumu
un aluminija vacins.
Viena flakona ir Iidz 10 ml Skiduma, kas atbilst 100 lidz 2500 MBq kalibrésanas laika.
Vairakdevu flakons.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoS$anos
Vispargjs bridinajums
Radiofarmaceitiskos lidzeklus drikst sanemt, lietot un ievadit vienigi pilnvarotas personas Ipasi §im
noltikam paredzétos klmiskos apstaklos. So lidzeklu sanemSanu, uzglabasanu, lietoSanu,
transportéSanu un iznicinaSanu regulé kompetentas oficialas organizacijas izdoti noteikumi un/vai
atbilstoSas licences.

Radiofarmaceitiskie Iidzekli jasagatavo atbilstosi radioaktiva starojuma droSuma un farmaceitiskas
kvalitates prasibam. Javeic atbilstosi aseptikas piesardzibas pasakumi.

Radiofarmaceitisko Iidzek]u ievadiSana citam personam rada risku, kas saistits ar ar&ju radioaktivu
starojumu vai saskari ar urinu, atvemtam masam u.c. materialu. Javeic piesardzibas pasakumi
aizsardzibai pret radioaktivo starojumu atbilstosi valstt speka esos$ajiem noteikumiem.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Curium Finland Oy

Elementtitie 27

41160 Tikkakoski

Somija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

18-0024
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PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2018. gada 30.janvaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 28.septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
04/2025
11. DOZIMETRIJA

Turpmak noraditie dati ir nemti no ICRP 106 publikacijas.

No vienas ievaditas radioaktivitates vienibas absorbéta doza (mGy/MBq)
Organi PieauguSie 15 gadi 10 gadi 5 gadi 1 gads
Virsnieres 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Urinpuslis 0,13 0,16 0,25 0,34 0,47
Kaulu virsmas 0,011 0,016 0,022 0,034 0,064
Galvas smadzenes 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Krtisu dziedzeri 0,0088 0,011 0,018 0,029 0,056
Zultspiislis 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Kunga-zarnu trakts

Kungis 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067

Tievas zarnas 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073

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

(Resnas zarnas 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070)
augSdala

(Resnas zarnas 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070)
apaksdala
Sirds 0,067 0,087 0,13 0,21 0,38
Nieres 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Aknas 0,021 0,028 0,042 0,063 0,12
Plausas 0,020 0,029 0,041 0,062 0,12
Muskuli 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
Baribas vads 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Olnicas 0,014 0,018 0,027 0,043 0,076
Aizkunga dziedzeris 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076
Sarkanas kaulu 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
smadzenes
Ada 0,0078 0,0096 0,015 0,026 0,050
Liesa 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Seklinieki 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Aizkriits dziedzeris 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Vairogdziedzeris 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
Dzemde 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Pargjie organi 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
Efektiva doza 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095
(mSv/MBq)

Efektiva doza, kas tiek sasniegta, pieaugusajam, kura kermena masa ir 70 kg, ievadot maksimalo
ieteicamo radioaktivitati 400 MBq fludezoksiglikozes ('*F), ir aptuveni 7,6 mSV.
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Ievadot 400 MB(q radioaktivitates, parasta radioaktiva starojuma doza, kas nonak dzivibai svarigos
organos, urinpiisli, sirdi un galvas smadzengs, ir attiecigi 52 mGy, 27 mGy un 15 mGy.

12. NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU

SagatavoSanas veids

Pirms lieto$anas japarbauda iepakojums un ar aktivitates mérinstrumentu jaizmeéra radioaktivitate.
So preparatu drikst atskaidit ar 9 mg/ml natrija hlorida $kidumu injekcijam. Preparats §lircé jaievelk
aseptiskos apstaklos. Flakonus nedrikst atveért pirms ir nodezinfic€ts aizbaznis, un skidums jaievelk
caur aizbazni, izmantojot vienas devas §lirci, kurai ir atbilsto$s aizsargekran&ums un vienreizgjas
lietos$anas sterila adata vai izmantojot registrétu automatiskas ievadiSanas sistému.

Ja flakons ir bojats, preparatu nedrikst lietot.

Kwvalitates kontrole

Pirms lieto$anas Skidums vizuali jaapskata. Drikst lietot tikai dzidru skidumu, kas nesatur redzamas
dalinas.
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