SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Axumin 1 600 MBg/ml injekéni roztok
Axumin 3 200 MBg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Axumin 1 600 MBg/ml injekéni roztok

Jeden ml roztoku obsahuje fluciclovinum (**F) 1 600 MBq v den a ¢as kalibrace (ToC, time of
calibration).

Aktivita v jedné injekeni lahvicee je v rozmezi od 1 600 MBq do 16 000 MBq ke dni a ToC.

Axumin 3 200 MBg/ml injekéni roztok

Jeden ml roztoku obsahuje fluciclovinum ('*F) 3 200 MBq v den a ToC.

Aktivita v jedné injekeni lahvicee je v rozmezi od 3 200 MBq do 32 000 MBq ke dni a ToC.
Fluor ("*F) se rozpada na stabilni kyslik (**0O) s poloasem piiblizné 110 minut emitovanim
pozitronového zafeni o maximalni energii 634 keV, nasledované fotonovym anihilacnim zafenim

511 keV.

Pomocna latka se zndmym ucéinkem:

Kazdy ml roztoku obsahuje 7,7 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok.

Ciry, bezbarvy roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento ptipravek je uren pouze k diagnostickym uceltm.

Pripravek Axumin je indikovan pro zobrazovani pozitronovou emisni tomografii (PET) za ticelem
detekce recidivy karcinomu prostaty u dospélych muzl s podezienim na recidivu na zéklade

zvySenych hladin prostatického specifického antigenu (PSA) v krvi po primarni kurativni 1écbe.

Pokud jde o omezeni pfi interpretaci pozitivniho skenu, viz body 4.4 a 5.1.



4.2 Davkovani a zpisob podani

PET sken s pouzitim fluciclovinu (‘*F) musi provadét odpovidajicim zpiisobem vyskoleny
zdravotnicky pracovnik.

Sken by méli vyhodnocovat pouze hodnotitelé vyskoleni v interpretaci fluciclovin (**F) PET skenu.
Davkovani
Doporuéend aktivita pro dospé&lého je 370 MBq fluciclovinu (‘*F).

Specialni populace

Starsi populace
Uprava davkovani neni nutna.

Porucha funkce ledvin a jater

Ptipravek Axumin nebyl hodnocen u pacientti s poruchou ledvin nebo jater.

Je tieba peclivé zvazit aktivitu, kterd ma byt podana, protoze u téchto pacienti mtze dojit ke zvyseni
radiacni expozice.

Pediatricka populace
Neexistuji zadné relevantni indikace pro pouziti fluciclovinu ('*F) u pediatrické populace.

Zptsob podani

Axumin je ur€en pro intraven6zni podani.
Aktivita fluciclovinu (**F) se musi méFit aktivimetrem bezprostfedné pied aplikaci injekce.

Ptipravek Axumin se ma podavat jako bolus intraven6zni injekci. Doporuc¢eny maximalni objem
injekce nefedéného piipravku Axumin je 5 ml. Axumin se mtze fedit dilu¢nim faktorem 8 pomoci
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) pro injekce. Injekce by méla byt nasledovana proplachem
sterilnim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) pro injekce, aby byla zajisténa aplikace plné
davky.

Axumin je urcen pro vicedavkové pouziti.

Navod k nafedéni tohoto 1é¢ivého piipravku pted jeho podanim je uveden v bodé¢ 12.

Pro ptipravu pacienta, viz bod 4.4.

Zhotoveni skenu

Pacienta je nutné umistit do polohy na zadech s rukama nad hlavou. Vysetieni pocitacovou tomografii
(CT) se provede pro korekci atenuace a anatomickou korelaci. PET vySetieni se zahaji od 3-5 minut
(cil 4 minuty) po dokonceni injekce. Doporucuje se ¢as potrizovani 3 minuty na pozici jednoho tizka.
Prodlouzeni trvani snimani nad panvi mtize zvySovat citlivost detekce onemocnéni. Doporucuje se,
aby se pofizovani snimku zacalo od stfedni ¢asti stehen a pokracovalo smérem k bazi lebni. Typicky
celkovy cas snimani je mezi 20-30 minutami.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.



4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Zdtvodnéni individudlniho pfinosu/rizika
U kazdého pacienta musi byt radiacni expozice odivodnéna pravdépodobnym piinosem. Aplikovana
aktivita by méla byt v kazdém ptipad€ co nejnizsi, kterd jeSté umozni ziskat potiebné diagnostické

informace.

Hodnota PSA miize ovlivnit diagnosticky vykon vysetfeni fluciclovin (**F) PET (viz bod 5.1
Farmakodynamické vlastnosti).

Porucha funkce ledvin

U téchto pacienti je tfeba pecliveé zvazit pomér piinosu a rizika, protoze maze dojit ke zvysené
radiacni expozici.

Pediatrické populace

Informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2.

Pfiprava pacienta

Pacientim je tieba doporudit, aby nepodstupovali zadnou vétsi zatéz alespon jeden den pred
vysetienim pomoci skenu s fluciclovinem (**F).

Pted podanim fluciclovinu ('*F) by pacienti neméli jist ani pit po dobu alespoi 4 hodin (kromé& malych
mnozstvi vody pro zapiti 1é¢ivych pripravki).

Aby se zmirnilo mnozstvi a intenzita ¢asného vylucovani do mocového méchyrte, ktera muze
maskovat nebo imitovat lokalni recidivu karcinomu prostaty, je tfeba pacienty informovat, Ze se
mohou vymo¢it nejpozdéji 60 minut pred injekci fluciclovinu (‘*F) a poté az do dokonéeni skenu
mocit nemaji.

Interpretace snimki s fluciclovinem (‘*F) a omezeni pouziti

Snimky s fluciclovinem ('*F) ma interpretovat ptisluiné vyskoleny personal.

PET snimky s fluciclovinem ('*F) se interpretuji vizualné. Podezfeni na karcinom v mistech typickych
pro recidivu karcinomu prostaty je zalozeno na vychytavani fluciclovinu (**F) v porovnani s okolni
tkani. Pro malé 1éze (<lcm v primeéru) je tfeba jako podezielé z karcinomu povazovat fokalni
vychytavani vetsi nez je krevni fecisté. Pro veétsi 1éze je za podezrelé z karcinomu povazovano
vychytavani rovné nebo vEétsi, nez je kostni dien.

Vliv kvantitativniho nebo semikvantitativniho méfeni vychytavani fluciclovinu (**F) jako pomuicky
pro interpretaci obrazu nebyl hodnocen.

P#i PET vysetieni s fluciclovinem ('*F) se mohou objevit chyby v interpretaci obrazu (viz bod 5.1).

Vychytavani fluciclovinu (**F) neni specifické pro karcinom prostaty a mize k nému dochazet u
jinych typa karcinomti, prostatitidy a benigni hyperplazie prostaty. Fale$sné pozitivni pfipady byly také
popsany v souvislosti se zanétlivou odpovédi na kryoterapii a s radiacnimi artefakty u pacientd diive
lécenych radioterapii. Doporucuje se zhodnoceni klinické korelace, kterd miize zahrnovat
histopatologické vysetieni suspektniho mista recidivy, pokud je to povazovano za vhodné.

Pouziti intraven6zni jodové CT kontrastni latky nebo peroralni kontrastni latky neni nutné k
interpretaci PET-CT snimkd s fluciclovinem ('*F).



Byla hlasena detekce recidivy karcinomu prostaty v prostaté nebo 1izku prostaty, regionalnich
lymfatickych uzlinach, kosti, mékkych tkanich a neregionalnich lymfatickych uzlinach pomoci PET s
fluciclovinem (‘°F).

Diagnosticka vykonnost fluciclovinu (**F) pro detekci recidiv nebyla hodnocena u pacienti se

suspektni recidivou na zaklad¢ zvySené hladiny PSA v krvi po primarni radikalni 1é¢b¢ s recentni
pozitivni celotélovou kostni scintigrafii.

Po vySetfeni

Pacienta je tfeba poucit, aby béhem prvnich hodin po vyseteni vypil dostate¢né mnozstvi tekutin a
mocil tak Casto, jak je to mozné, aby se sniZila radia¢ni expozice mocového méchyfte.

Béhem prvnich 12 hodin po aplikaci injekce je tfeba omezit blizky kontakt s kojenci a t€hotnymi
zenami.

Zv14stni upozornéni

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje az do 39 mg sodiku v kazdé injekéni davcee, coz odpovida 2%
doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Vliv antimitotickych latek a kolonie stimulujicich faktor na vychytavani fluciclovinu u pacient
s karcinomem prostaty nebyl hodnocen.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Piipravek fluciclovin ('*F) neni indikovan pro pouziti u Zen.

Fertilita

Nebyly provedeny zadné studie tykajici se fertility.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Axumin nema zadny vliv nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrnny bezpeénostni profil

Vystaveni u¢inkiim ionizujiciho zafeni je spojeno se vznikem karcinomti a s moZznym vyvojem
dédi¢nych defekt. Vzhledem k tomu, Ze pti podani maximalni doporucené aktivity 370 MBq je
ucinna davka 8,2 mSv, jsou tyto nezadouci ucinky ocekavany s nizkou pravdépodobnosti.

Tabulkovy piehled nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky byly béhem klinickych studii hlaSeny ¢asto (u> 1/100 az < 1/10 pacientt1). Jsou
uvedeny nize dle tfidy organového systému MedDRA.



Tiida organového systému dle Nezadouci uéinky
MedDRA

Poruchy nervového systému: Dysgeusie

Respiracni, hrudni a mediastinalni | Parosmie
poruchy

Celkové poruchy a lokalni reakce | Reakce v misté vpichu
v misté aplikace

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci t¢inky prostfednictvim Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova
48, 100 41 Praha 10, Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

V ptipadé radiaéniho predavkovani fluciclovinem ('*F) by méla byt absorbovana dévka u pacienta
snizena, pokud je to mozné, zvysenim eliminace radionuklidu z organismu forsirovanou diurézou,
¢astym mocenim a defekaci. Mize byt uzitecné odhadnout mnozstvi davky, ktera byla aplikovana.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka, jind diagnosticka radiofarmaka pro detekci
nadora, ATC kod: V09IX12.

Mechanismus u¢inku

Fluciclovin ('*F) je syntetickd aminokyselina, ktera je transportovana pfes membranu savéich bunék
prostfednictvim aminokyselinovych transportért, jako je LAT-1 a ASCT2. O aktivitaich LAT-1 a
ASCT2 je znamo, Ze jsou zvySenou mirou upregulovany u karcinomu prostaty a poskytuji
mechanismus zvy$ené kumulace fluciclovinu ('*F) u karcinomu prostaty.

Kvantitativni korelace mezi vychytavanim fluciclovinu a zvySenym influxem fluciclovinu do bun¢k
nebylo hodnoceno ir vivo u zdravych dobrovolniki nebo pacientd s karcinomem prostaty.

Farmakodynamické uéinky

V chemickych koncentracich pouzivanych pro diagnostické vyseteni nema fluciclovin (‘*F) z4dné
farmakodynamické ucinky.

Klinick4 u¢innost a bezpeénost

Pivotni data o u¢innosti vychazi od 115 pacientl zafazenych do studie BED-001 na universit¢ Emory.
Pacienti byli dospéli a starsi muzi se suspektni recidivou na zéklad¢ zvysené hladiny PSA v krvi po
primarni kurativni 1é¢bé lokalizovaného karcinomu prostaty a s negativni kostni scintigrafii. Pacienti
s nechirurgickou 1é¢bou byli 1é¢eni minimalné pied 2 lety. PET-CT s fluciclovinem (**F) bylo
omezeno na abdomino-pelvickou oblast.



Histopatologicky standard byl k dispozici pro 99 z 115 pacientt. Histologické vySetieni
extraprostatickych oblasti (regionalni lymfatické uzliny nebo vzdalena mista) bylo provedeno pouze
pro centra s pozitivnimi nalezy na snimcich.

Diagnosticka vykonnost PEC-CT s fluciclovinem ('*F) pro detekci recidivy karcinomu prostaty
celkové (v kterékoliv lokalit€) a ve 3 riznych lokalitach (prostata/lizko prostaty, panevni lymfatické
uzliny a vzdalené metastazy) je uvedena v tabulce 1. Vzdalené metastazy zahrnovaly distalni
lymfatické uzliny, mékké tkan¢ a kost.

Tabulka 1: Diagnosticka vykonnost PET skeni s fluciclovinem (‘*F) zaloZen4 na pacientech a
regionu versus histopatologické vySetieni

Region Dle pacienta Misto
Prostata a Panevni Extraprostatické
lizko prostaty lymfatické (panevni a distalni
uzliny redidivy)
N 105 97 24 29
Spravné pozitivni n 73 (69,5) 57 (58,8) 23 (95,8) 27 (93,1)
(%)
Falesné pozitivni n 19 (18,1) 27 (27,8) 1(4,2) 2 (6,9)
(%0)
Spravné negativni n 12 (11,4) 12 (12,4) 0(0,0) 0(0,0)
(%)
Fale$n¢ negativni n 1(1,0) 1(1,0) 0(0,0) 0(0,0)
(%0)
Senzitivita 98,6% (73/74) 98,3% (57/58) | 100% (23/23) 100% (27/27)
[95% IS] [92,7 -100%] [90,8 - 100%] | [85,2 - 100%)] [87,2 - 100%)]
Specificita 38,7% (12/31) 30,8% (12/39)
[95% IS] [21,8 —57,8%] | [17,0 —47,6%]
Pomér pozitivni 1,61 1,42
pravdépodobnosti [1,22 —2,13] [1,15-1,75]
[95% IS]
Pomér negativni 0,03 0,06
pravdépodobnosti [0-0,26] [0,01 —0,41]
[95% IS]

S pouzitim nalezti dal§ich relevantnich zobrazovanych modalit a klinického sledovani jako
referenéniho standardu v zafazené populaci, byla senzitivita a specificita PET-CT s fluciclovinem ('°F)
zalozena na pacientech pro detekci recidiv v oblasti prostaty nebo lizka prostaty 94,7 % (89/94)
(95 % IS: 88,0 — 98,31 %) resp. 54,8 % (17/31) (95% IS: 36 — 72,7 %). Pro detekci extraprostatickych
recidiv (regionalni lymfatické uzliny anebo distalni metastazy) byla senzitivita 84,2 % (32/38)
(95 % IS: 68,7-94 %) a specificita 89,7 % (78/87) (95 % IS: 81,3-95,2 %).

Diagnosticka vykonnost PET-CT s fluciclovinem ('*F) zaloZen4 na pacientech dle hladiny PSA v krvi
je uvedena v tabulce 2.



Tabulka 2. U¢inek hladiny PSA v krvi na diagnostickou vykonnost PET-CT s fluciclovinem (‘*F)
zaloZené na pacientech ve studii BED-001 Emory

PSA (ng/ml)

<1,05 >1.05-<3,98 >3,98 - <8,90 >8,90
Pocet pacientt v 16 31 25 27
analyze
Spravné pozitivni 3 (18,8) 23 (74,2) 20 (80) 23 (85,2)
(%)
Falesné pozitivni 4 (25) 5(16,1) 4 (16) 4 (14,8)
(%)
Spravné€ negativni 8 (50) 309,7) 1(4)
(%0)
Falesn¢ negativni 1(6,3) 0(0) 0(0)
(%)
Senzitivita 75 % (3/4) 100 % (23/23) 100 % (20/20) 100 % (23/23)
[95 % IS] [19,4 - 99,4 %] [85,2 =100 %] [83,2 - 100 %] [85,2 =100 %]
Specificita 66,7 % (8/12) 37,5 % (3/8) 20% (1/5)
[95 % IS] [34,9 - 90,1 %] [8,5 - 75,5 %] [0,5 - 71,6 %]

Dodate¢na studie BED002 provedla zaslepeny odeéet snimki PET-CT s fluciclovinem (**F)

z podmnoziny dat Emory ve studii BEDO0O1 prostfednictvim 3 hodnotitell. Zaslepené odecty byly
srovnavany s histopatologickym standardem. Senzitivita fluciclovinu (‘*F) zaloZen4 na pacientovi byla
vyssi nez 88,6 % pro vSechny tfi hodnotitele, zatimco specificita byla od 17,2 do 53,6 %.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky odlozila povinnost dolozit vysledky studii s pfipravkem
Axumin u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pro diagnostiku aminokyselinového
metabolismu u solidnich tumord (viz bod 4.2, kde jsou informace o pouziti u déti).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Fluciclovin ('*F) se distribuuje okamzit& po podani do jater (14 % podané aktivity), pankreatu (3 %),
plic (7 %), Cervené kostni diené (12 %) a srdecni stény (4 %). Fluciclovin neni inkorporovan do

proteinti. Fluciclovin neni metabolizovan in vivo.

Vychytavani organy

Fluciclovin ("*F) se kumuluje v karcinomu prostaty a dalSich typech karcinomd, ale také v normalnich
tkanich a nékterych dalsich typech patologii (jako je benigni hyperplazie prostaty, chronicka
prostatitis, prostaticka intraepitelialni hyperplazie vysokého stupn¢). Dale se mize vychytavani
fluciclovinu zvysit zanétlivou reakci na nedavnou radioterapii nebo kryoterapii.

Fluciclovin (*F) je preferenéné vychytavan v buiikich karcinomu prostaty ve srovnani s okolnimi
normalnimi tkanémi. Vychytavani tumory je rychlé, s nejvys$im kontrastem mezi tumorem a normalni
tkani mezi 4 a 10 minutami po aplikaci injekce a pokracuje asi 30 minut s 61% redukeci stfedniho
vychytavani nadorem 90 minut po injekci.

Vyplach aktivity z vétSiny organti a tkani (s vyjimkou pankreatu) je pomaly. Aktivita v mozku je
nizka. S prodluzujicim se ¢asem po aplikaci injekce je distribuce vychytani patrna a vétSinou je
spojena s kosternimi svaly. Vyplach aktivity '*°F z krve je takovy, Ze asi polovina maximalni
koncentrace '°F v krvi je dosazena asi 1 hodinu po podani.



Eliminace

Fluciclovin neni metabolizovan in vivo. Hlavni cesta eliminace je prostiednictvim ledvin. Vylu¢ovani
moci je pomalé a dosahuje asi 3 % podané radioaktivity béhem 4 hodin a 5 % béhem 24 hodin.

Polodas rozpadu

Utinny biologicky polo¢as fluciclovinu (**F) se rovna radioaktivnimu polo¢asu fluoru (*°F), ktery je
pfiblizné 110 minut.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Farmakokinetika u pacientd s poSkozenim ledvin nebo jater nebyla charakterizovana.

Ve studiich in vitro nedochazelo k vychytavani fluciclovinu (**F) béznymi 1ékovymi transportéry, coz
znamenalo zanedbatelny potencial pro interakce 1é¢ivého ptipravku.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Toxikologické studie provedené na potkanech a psech ukazaly, Ze po jedné intravendzni injekci
nebylo pozorovano zadné imrti. U potkanti a pstl nebyla pozorovana toxicita po opakovaném podani
do 1000 pg /kg/den po dobu vice nez 14 dnil. Tento lé¢ivy piipravek neni uréen k pravidelnému nebo
kontinualnimu podavani. Dlouhodobé studie karcinogenity nebyly provedeny.

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-citrat

Koncentrovana kyselina chlorovodikova

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen jinymi [é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢€ 6.6 a 12.

6.3 Doba pouzitelnosti

Axumin 1 600 MBg/ml injekéni roztok.

8 hodin od ToC.

Axumin 3 200 MBg/ml injekéni roztok.

10 hodin od ToC.
Pii pouziti

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana pro Axumin 1 600 MBgq/ml
pro 8 hodin a pro Axumin 3 200 MBg/ml pro 10 hodin.



Z mikrobiologického hlediska se ma 1écivy ptipravek pouzit okamzite, pokud zptsob otevieni, odbéru
davky nebo fedéni nevylucuje riziko mikrobiologické kontaminace. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani po otevieni pfed pouzitim jsou odpoveédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy o radioaktivnich materialech.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Axumin se dodava ve sklenéné injekcni lahvicce typu 1 o objemu 10 ml nebo 15 ml uzaviené fluorem
potazenym chlorobutylovym, chlorobutylovym nebo bromobutylovym pryzovym uzavérem a
hlinikovou pertli.

Axumin 1 600 MBg/ml injekéni roztok.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 az 10 ml roztoku, coz odpovida 1 600 az 16 000 MBq v dobé
kalibrace.

Axumin 3 200 MBg/ml injekéni roztok.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 az 10 ml roztoku, coz odpovida 3 200 az 32 000 MBq v dob¢
kalibrace.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

V dusledku vyrobniho procesu jsou nékteré injek¢ni lahvicky distribuovany s propichnutym pryZovym
uzavérem.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obecna upozornéni

Radiofarmaka mohou pfijimat, pouzivat a aplikovat pouze opravnéné osoby v urcenych
zdravotnickych zatizenich. Jejich pfijem, uchovavani, pouziti, manipulace a likvidace podléhaji
predpistim a/nebo ptislusnym povolenim kompetentniho ttadu.

Radiofarmaka se maji pfipravovat zptisobem, ktery splituje pozadavky na radiacni bezpecnost a
pozadavky na farmaceutickou kvalitu. Je tieba pouzit odpovidajici asepticka opatteni.

Navod k nafedéni tohoto 1é¢ivého piipravku pred jeho podanim je uveden v bod¢ 12.

Pokud je kdykoliv béhem ptipravy tohoto lécivého ptipravku integrita injek¢ni lahvicky narusena,
nesmi se pouZit.

Postup podani by mél byt proveden zplisobem, aby se minimalizovalo riziko kontaminace 1é¢ivého
ptipravku a ozatreni obsluhy. Je povinné adekvatni stinéni.

Podavani radiofarmak pfedstavuje riziko pro dalsi personal od vnéj$iho ozafeni nebo kontaminace
z Uniku moci, zvratkd atd. Proto musi byt pfijata opatieni radiacni ochrany v souladu s ndrodnimi
predpisy.

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Datum prvni registrace: 22. kvétna 2017

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 10. unora 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

02/2022

11. DOZIMETRIE

Odhadované absorbované radiacni davky pro dospélé pacienty po intravendzni injekci fluciclovinu
("8F) jsou uvedeny v tabulce 3. Hodnoty byly vypoéteny z tidajii o biodistribuci u ¢lovéka s pouzitim
software OLINDA/EXM (Organ Level Internal Dose Assessment/Exponential Modeling).
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Tabulka 3: Odhadovana radia¢ni absorbované davky pro dospélé po podani pripravku Axumin

Organ/tkan Sti‘edni hodnota
absorbované davky na
jednotku podané aktivity
(uGy/MBq)

Nadledvinky 16

Mozek 9

Prsa 14

Sténa Zlu¢niku 17

Sténa dolni ¢asti tlustého stieva 12

Sténa tenkého stieva 13

Sténa zaludku 14

Sténa horni ¢asti tlustého stfeva 13
Srdecni sténa 52
Ledviny 14

Jatra 33

Plice 34

Sval 11
Vajeéniky 13
Slinivka bfis$ni 102
Cervena kostni diefi 25
Osteogenni bunky 23

Kize 8

Slezina 24
Varlata 17
Thymus 12

Stitna 7ldza 10

Sténa mocového méchyie 25
Déloha 45

Celé télo 13
Efektivni davka 22 (uSv/MBq)

Efektivni ddvka u dospé&lého po podani doporucené aktivity 370 MBq fluciclovinu ('*F) je 8,2 mSv.
Pro podanou aktivitu 370 MBq jsou typické radiacni davky dodané do kritickych organti jako je
pankreas, srdeCni sténa a sténa délohy 37,8 mGy, 19,1 mGy, resp. 16,5 mGy.

12. NAVOD PRO PRiPRAVU RADIOFARMAK

Zpusob pripravy

Lécivy pripravek je mozné fedit dilu¢nim faktorem 8 pomoci roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %) pro injekce.

Nabéry se musi provadét za aseptickych podminek. Injek¢ni lahvicka nesmi byt oteviena pred
dezinfekci zatky, roztok ma byt odebran pres zatku pomoci stiikacky pro jednu davku opatfené
vhodnym ochrannym stinénim a jednorazovou sterilni jehlou nebo pomoci autorizovaného

automatického aplika¢niho systému.

Je-1i porusena celistvost injekéni lahvicky, nesmi se 1é¢ivy piipravek pouZzivat.
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Piipravek Axumin se ma pouZzivat pouze v piipad¢, Ze je injek¢éni objem vétsi nez 0,5 ml (asi 2 hodiny
po case kalibrace pro Axumin 1 600 MBg/ml a 4 hodiny po ¢ase kalibrace pro Axumin
3200 MBg/ml).

Pokud je injek¢ni objem mezi 0,5 a 1 ml, maji se pouzivat pouze stiikacky odpovidajici velikosti
(1 ml).

Kontrola kvality

Roztok je tfeba pted pouzitim vizualné zkontrolovat. Je tfeba pouzivat pouze Ciry, bezbarvy roztok bez
viditelnych ¢astic.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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