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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fluorodopa (18F) UJV 100 — 3000 MBg/ml injek¢éni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje 100 - 3000 MBg/ml fluordopa-(18F) v den a Cas kalibrace.
Celkova aktivita v jedné lahvi¢ce se pohybuje v rozmezi 100 MBq az 30 000 MBq k datu a ¢asu kalibrace.

Fluor ("*F) se pfeméiiuje na stabilni kyslik ('*0) s polocasem rozpadu 110 minut za vyzafeni pozitron{i o
maximalni energii 634 keV s naslednym anihilaénim zafenim gama o energii 511 keV.

Uplny seznam pomocnych latek je uveden v bodé 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry a bezbarvy roztok prosty viditelnych ¢astic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento 1écivy ptipravek je ur€en pouze k diagnostickym tceltim.
Fluorodopa (18F) je indikovana pro pouZiti s pozitronovou emisni tomografii (PET) u dospélych a
pediatrické populace.

Neurologie

PET s fluorodopa (18F) je indikovan pro detekci ztraty funkénich dopaminergnich neuronovych terminala
ve striatu. Muze byt pouzit pro diagnostiku Parkinsonovy nemoci a rozliSeni mezi esencialnim tfesem a
parkinsonskymi syndromy.

Onkologie

Mezi 1ékaiskymi zobrazovacimi modalitami poskytuje PET s fluorodopa (18F) funk¢ni piistup patologii,
organti nebo tkani, kde je diagnostickym cilem zvySeny intracelularni transport a dekarboxylace
aminokyseliny dihydroxyfenylalaninu. Zvlast¢ byly zdokumentovany nasledujici indikace:

Diagnoza
- Diagnostika a lokalizace fokalni hyperplazie bun¢k beta ostrivkl v piipadé hyperinzulinismu u
kojenci a déti
- Diagnostika a lokalizace paragangliomi u pacientli s mutaci genu sukcinatdehydrogenazy
podjednotky D
- Lokalizace feochromocytomu

Staging
- Feochromocytom a paragangliom
- Dobre diferencované neuroendokrinni nadory stfedniho stieva (la¢nik, ky¢elnik, ileocekalni
(Bauhinova) chlopen, apendix, vzestupny tra¢nik).



Detekce v pripade ditvodného podezieni na recidivu nebo zbytkové onemocnént

- Primarni mozkové nadory vSech stupni diferenciace.

- Feochromocytom a paragangliom

- Medularni karcinom §titné Zlazy se zvySenymi sérovymi hladinami kalcitoninu

- Dobte diferencované neuroendokrinni nadory stfedniho stfeva (lacnik, kycelnik, ileocekalni
(Bauhinova) chlopen, apendix, vzestupny tra¢nik).

- Jiné endokrinni nadory traviciho ustroji, pokud je scintigrafie somatostatinovych receptori
negativni

Psychiatrie
Detekce kapacity striatalni syntézy dopaminu pro diferencialni diagnostiku schizofrenie a predikci
vhodnosti antipsychotické 1éCby.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Pediatricka populace

Pouziti u déti a dospivajicich musi byt peclivé zvazeno na zakladé klinickych potieb a posouzeni poméru
rizika a pfinosu u této skupiny pacientd. Aktivity, které maji byt podavany détem a dospivajicim, lze

vypocitat podle doporuceni pediatrické davkovaci karty Evropské asociace nuklearni mediciny (EANM):

- je doporuc¢eno provedeni PET 3D zobrazovani, s pouzitim nasledujiciho vypoctu:
podana aktivita [MBq] = 14 x koeficient (uveden v tabulce nize), minimalni aktivita = 14 MBq

- pokud je mozné pouze provedeni PET 2D zobrazovani, pouZije se nasledujici vypocet:
podana aktivita [MBq] = 25,9 x koeficient (uveden v tabulce niZe), minimalni aktivita =26 MBq

Hmotnost Hmotnost

[kg] koeficient [Hmotnost [kg]| koeficient [kg] koeficient
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

Dospeéli a starsi populace

V onkologii je doporucena aktivita pro dospélého s hmotnosti 70 kg 2 az 4 MBq/kg (tato aktivita musi
byt pfizptisobena télesné hmotnosti pacienta, typu pouzité kamery PET(/CT) a reZimu snimani), podavana
pfimou intraven6zni injekci po dobu piiblizn€ jedné minuty.

Polovina této aktivity mize byt podavana pro neurologické indikace, které nevyzaduji zobrazeni celého
téla.

Porucha funkce ledvin / jater
Je nutné pecliveé zvazit aktivitu, ktera ma byt podana, protoze u téchto pacientll je mozna zvysena radiacni
expozice.



Zpusob podani
Pro intravenozni podani: fluorodopa (18F) musi byt podavana pomalu intravendzné injekce, po dobu

priblizné jedné minuty.
Pripravek je urcen pro vicedavkové pouziti.

Aktivita fluorodopa (18F) musi byt méfena aktivimetrem bezprostiedné pied injekei.
Injekce fluorodopa (18F) musi byt intravendzni, aby se zabranilo ozareni v disledku lokalni extravazace,
stejné jako artefaktiim pii zobrazeni.

Pokyny k fedéni [éCivého pripravku pted podanim jsou uvedeny v bod¢€ 6.6 a 12. Pro piipravu pacienta
pied aplikaci viz bod 4.4.

Porizeni snimkii

Neurologie a psychiatrie

"dynamické" ziskavani PET obrazi mozku béhem 90 az 120 minut po injekei,
- nebo jedno "statické" potizeni PET zacinajici 90 minut po injekci.

Onkologie

- Mozkové nadory: "statické" snimani 10 az 30 minut po injekci.

- Medularni karcinom $titné Zlazy: staticka celotélova akvizice zacinajici nejdéle 15 minut po
podani, voliteln€ s pozd¢jsi akvizici zaméfenou na mozna loziska nalezend diive.

- Neuroendokrinni nadory stfedniho stfeva: Celotélova akvizice 1 hodinu po injekci s moznou ranéjsi
akvizici (pfed pfipadnou fyziologickou aktivitou ve zluc¢i) zamétenou na bticho.

- Paraganglioma: celotélova akvizice zacinajici 30 minut az 1 hodinu po injekci

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- T¢hotenstvi (viz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Potencial pro hypersenzitivitu nebo anafylaktické reakce.

Pokud se objevi hypersenzitivita nebo anafylaktické reakce, musi byt podavani 1écivého pripravku
okamzité pferuseno a musi byt zahajena intravendzni 1é¢ba, pokud je to nutné. Aby bylo mozné v
naléhavych pripadech okamzité zasahnout, musi byt okamzité k dispozici nezbytné 1é€ivé ptipravky a
vybaveni, jako je endotrachealni trubice a ventilator.

Individualni zdvodnéni poméru ptinost a rizik

U kazdého pacienta musi byt ozafeni odiivodnitelné pravdépodobnym piinosem. Podavana aktivita by
meéla byt v kazdém pfipadé tak nizkd, jak je rozumné dosaZzitelnd pro ziskani pozadovanych
diagnostickych informaci.

Porucha funkce ledvin / jater
U téchto pacientt je nutné peclivé zvazit pomér piinost a rizik, protoZe je mozna zvysena expozice zareni.




Pediatricka populace
Informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2.

Je nutné peclive zvazit indikaci, protoze €¢inna davka na MBq je vy$si nez u dospélych (viz bod 11).

Ptiprava pacienta

Pripravek by mél byt podavan pacientiim nala¢no po dobu minimaln¢€ 4 hodin bez omezeni ptijmu vody
(a v ptipad¢ potteby podavat glukozu).

Za ucelem ziskani snimkt nejvyssi kvality a snizeni radia¢ni expozice mocového méchyte je tfeba
pacienty vybizet, aby pili dostatecné mnozstvi a vyprazdnili mo¢ovy méchyft pred a po vySetteni PET.

V neurologickych indikacich se doporucuje prerusit jakoukoli antiparkinsonickou 1é¢bu nejméné 12 hodin
pred vysetienim PET.

Podani 100 az 200 mg karbidopy jednu aZ jednu a pal hodiny pied injekci fluorodopa (18F) je uznavano
pro neurologické indikace, ale méné frekventované pro onkologické indikace.

Interpretace fluorodopa (18F) PET obrazu

Neurologie

Interpretace hodnot pfijmu fluorodopa (18F) v riznych ¢astech mozku vyzaduje srovnani s kontrolami
odpovidajicimi v€ku a pohlavi. Nedavné publikace odkazuji na databazi normalnich ptipadi a statistickou
parametrickou analyzu (SPM) zalozenou na voxelu a automatizovanou analyzu oblasti zajmu (ROI).

Onkologie

Fales$n¢ pozitivni vysledky zanétlivych 1ézi se zdaji byt u fluorodopa (18F) PET velmi vzacné. Nicméné
je tfeba mit na paméti moznost zanétlivé 1éze, pokud je detekovano neocekavané lozisko fluorodopa
(18F). Pti interpretaci musi byt zohlednéna fyziologicka biodistribuce; zejména vychytdvani v bazalnich
gangliich, difuzni vychytavani v pankreatu, vychytavani ve Zlu¢niku vedouci k nasledné aktivité ve stfeveé
a vychytavani ledvin vedouci k aspektu "hotspoti" v moCovodech a vysoké aktivité¢ v mo¢ovém méchyfti.

Po zékroku
Béhem pocatecnich 12 hodin po injekci by mél byt omezen kontakt s téhotnymi Zenami a malymi détmi.

Zvlastni upozornéni

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v maximalni davce, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

Bezpecnostni opatieni s ohledem na nebezpec¢nost pro zivotni prostiedi: viz bod 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Karbidopa

Pted podanim fluorodopa (18F) miize pouziti karbidopy zvysit biologickou prostupnost fluorodopa (18F)
do mozku inhibici periferni aktivity dekarboxyldzy a omezenim periferniho metabolismu fluorodopa
(18F) s tvorbou 3-O-methyl-fluorodopa (18F).

Haloperidol

ZvySeny obrat intracerebralniho dopaminu zptisobeny haloperidolem miize vést ke zvySené akumulaci
fluorodopa (18F).



Inhibitory monoaminooxidiazy (MAO)
Soucasné uzivani s inhibitory MAO muize vést ke zvySené akumulaci fluorodopa (18F) v mozku.

Reserpin

Reserpinem indukovana deplece obsahu intraneuronalnich vackit mize zabranit zadrzovani fluorodopa
(18F) v mozku.

Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny schopné ot&hotnét

Pokud je zamysleno podani radiofarmak Zen¢ schopné otéhotnét, je dilezité urcit, zda je ¢i neni téhotna.
Kazda Zena, ktera vynechala menstruaci, by méla byt povazovana za t¢hotnou, dokud se neprokaze opak.
V ptipad¢ pochybnosti o mozném téhotenstvi (pokud Zena vynechala menstruaci, pokud je menstruace
velmi nepravidelna atd.), mély by byt pacientce nabidnuty alternativni techniky, které nepouzivaji
ionizujici zafeni (pokud existuji).

Tehotenstvi
Pouziti fluorodopa (18F) je kontraindikovano u téhotnych zen z diivodu preventivni radia¢ni ochrany
plodu (viz bod 4.3).

Kojeni

Pfed podanim radiofarmak kojici matce je tieba zvazit moznost odloZzeni podéani radionuklidu na dobu, az
matka prestane kojit, a také zvazit volbu nejvhodnéjsiho radiofarmaka s ohledem na vylucovani aktivity
do matetského mléka. Jestlize je podani povaZzovano za nutné, kojeni se ma prerusit na dobu 12 hodin a
odstiikané mléko se ma znehodnotit. Je tfeba vyhnout se blizkému kontaktu s malymi détmi v prvnich 12
hodinach po aplikaci.

Plodnost
Nebyly provedeny zadné studie tykajici se fertility.

4.7 U&inky na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje

Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky

Ve vzacnych piipadech byla hlaSena bolest pfi injekci, ktera samovolné odeznéla béhem nékolika minut.
Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojovano se vznikem rakoviny a potencialnim rozvojem dédi¢nych vad.
Vzhledem k tomu, ze efektivni davka pfi podani maximalni doporucené aktivity 280 MBq je 7 mSv, je
o¢ekavany vyskyt t€chto nezadoucich ucink malo pravdépodobny.

Pediatricka populace
Nezadouci ucinky nebyly hlaseny.

HlaSeni podezieni na nezddouci Gi¢inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci uCinky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkd
uveden¢ho v Dodatku V.




4.9 Predavkovani

Predavkovani ve farmakologickém smyslu je nepravdépodobné pii podavani davek pouzivanych pro
diagnostické ucely.

V ptipad¢ podani nadmémé aktivity fluorodopa (18F) je tfeba davku absorbovanou pacientem pokud
mozno snizit zvySenim eliminace radionuklidu z té€la pomoci forsirované diurézy a castého moceni. Muze
byt uzite¢né odhadnout efektivni davku, ktera byla aplikovana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina diagnosticka radiofarmaka pro detekci nadort.
ATC kod: VO9IX05

Mechanismus ucinku
Pozitronova emisni tomografie (PET) s fluorodopa (18F) odrazi piijem fluorodopa (18F) cilovymi
buiikami a jeho pfeménu na fluorodopamin aromatickou aminokyselinovou dekarboxylazou.

Farmakodynamické G¢inky
Dospéla, starsi a pediatricka populace:

Pti chemickych koncentracich a aktivitich doporu¢enych pro diagnosticka vySetieni nema fluorodopa
(18F) zadnou farmakodynamickou aktivitu.

Klinicka ucinnost a bezpecnost
Klinicka uc¢innost a bezpecnost je podlozena bibliografickymi udaji.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Studie na zdravych lidech po podani fluorodopa (18F) ukazaly vSudypfitomné rozlozeni aktivity v
télesnych tkanich.

Vychytavéni v organech

Analog aromatické aminokyseliny fluorodopa (18F) se rychle hromadi v tkani, zejména ve striatu lidského
mozku, a je prfeménén na katecholaminovy neurotransmiter dopamin.

Studie na lidech ukazaly, Ze ptijem fluorodopa (18F) ve striatu a mozecku mize byt zvysen piiblizné
dvojnasobnym podanim inhibitoru aminokyselinové dekarboxylazy karbidopa.

Eliminace

Fluorodopa (18F) se eliminuje biexponencialni kinetikou s biologickymi polocasy 12 hodin (67-94 %) a
1,7-3,9 hodiny (6-33 %). Oba tyto polocasy se zdaji byt zavislé na véku. Aktivita '3F se vylucuje
ledvinami, 50 % s polocasem 0,7 hodiny a 50 % s polocasem 12 hodin.

Polocas

Na zakladé 0daji o distribuci, vychytavani a eliminaci organti byl vyvinut biokineticky model pro
fluorodopa (18F). Tento model piedpoklada, ze 100 % aktivity 18F je homogenné rozlozeno v téle a
eliminovano ledvinami s biologickymi poloc¢asy 1 hodiny (50 %) a 12 hodin (50 %). Tento model byl
povazovan za model zavisly na véku.

Porucha funkce ledvin/jater
Farmakokinetika u pacientil s poruchou funkce ledvin nebo jater nebyla charakterizovana.




Pediatrickd populace

Dostupné udaje o normalni biodistribuci u déti ukazaly, Ze je podobna jako u dospélych. U déti nejsou k
dispozici zadné dalsi specifické tidaje o farmakokinetice.
5.3 Preklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxikologické studie na potkanech prokazaly, Ze pifi jednorazové intravenozni injekci neziedéné
fluorodopa (18F) pti davce 5 ml/kg nebyla pozorovana zadna imrti .
Tento pripravek neni uréen k pravidelnému nebo nepfetrzitému podavani.

Studie toxicity pii opakovaném podavani, studie mutagenity a dlouhodobé studie kancerogenity nebyly
provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

- chlorid sodny, voda pro injekci, trihydrat natrium-acetatu, kyselina octova, kyselina askorbova,
dihydrat natrium-citratu, kyselina citronova, dihydrat dinatrium-edetatu.

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé 12.

6.3 Doba pouzitelnosti
10 hodin od konce vyroby.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte v plivodnim obalu.

Uchovavéni radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi piedpisy pro zachazeni s radioaktivnimi
materialy.

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 10 hodin od konce vyroby pfi teplotach -20°C,
25°C a 40°C. Z mikrobiologického hlediska, pokud zplsob otevieni nevylou¢i riziko mikrobialni
kontaminace, pfipravek ma byt pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vnitini obal:
Injek¢ni sklenéna lahvicka o objemu 10 ml (I hydrolyticka tfida Ph. Eur.) k opakovanému odbéru
uzaviena pryzovou zatkou a hlinikovou objimkou.

Vnéjsi obal:
Olovény, wolframovy nebo uranovy kontejner schvaleny pro piepravu radioaktivnich latek.

Jedna lahvicka obsahuje 0,5 az 10 ml pripravku, coZ odpovida aktivité 100 az 30000 MBq k datu a Casu
kalibrace.



Velikosti baleni:

0,5 GBq, 1,0 GBq, 1,25 GBq, 1,5 GBq, 1,75 GBq, 2,0 GBq, 2,5 GBq, 3,0 GBq, 3,5 GBq, 4,0 GBq,
4,5 GBq, 5,0 GBq, 5,5 GBq, 6,0 GBq, 6,5 GBq, 7,0 GBq, 7,5 GBq, 8,0 GBq, 8,5 GBq, 9,0 GBq, 9,5 GBq,
10,0 GBq, 11,0 GBq, 12,0 GBq, 13,0 GBq, 14,0 GBq, 15,0 GBq, 16,0 GBq, 17,0 GBq, 18,0 GBq, 19,0
GBq, 20,0 GBq, 21,0 GBq, 22,0 GBq, 23,0 GBq, 24,0 GBq, 25,0 GBq, 26,0 GBq, 27,0 GBq, 28,0 GBq,
29,0 GBq, 30,0 GBq.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachidzeni s nim

Obecna upozornéni

Radiofarmaka smi pfijimat, pouzivat a aplikovat pouze opravnéné osoby v k tomu uréenych
zdravotnickych zatizenich. Jejich piijem, skladovani, pouZiti, pfeprava a likvidace podléha predpisim
a/nebo pfisluSnym povolenim piislusného uUredniho orgénu. Radiofarmaka maji byt pfipravovana
zpUsobem zajiStujicim jak pozadavky na radia¢ni ochranu, tak poZadavky na spravnou vyrobni praxi. Je
nutné piijmout ptislu$na asepticka opatieni.

Pokyny pro fedéni 1écivého piipravku pred podanim jsou uvedeny v bod¢ 12.

Pokud je kdykoli béhem piipravy 1é¢ivého ptipravku naruSena celistvost injek¢ni lahvi¢ky, neméla by byt
pouzita.

Postupy podavani by mély byt provadény tak, aby se minimalizovalo riziko kontaminace 1é¢ivého
ptipravku a ozafovani obsluhy. Adekvatni stinéni je povinné.

Podavani radiofarmak ptedstavuje pro personal riziko vnéj$iho ozafeni nebo kontaminace z Gniku moci,
zvraceni nebo tniku jinych té€lnich tekutin. Proto je tieba piijmout bezpecnostni opatfeni radia¢ni ochrany
v souladu s narodnimi piedpisy. Veskery nepouzity ptripravek nebo vznikly odpad musi byt zlikvidovan
v souladu s mistnimi poZzadavky.
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11. DOZIMETRIE

Nize uvedené udaje pochazeji z publikace ICRP 106.

Organ Absorbovana diavka na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)
Dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok

Nadledviny 0.0099 0.0130 0.0190 0.0310 0.0550
Mocovy méchy¥ 0.3000 0.3800 0.5700 0.7800 1.0000
Povrchy kosti 0.0096 0.0120 0.0180 0.0280 0.0510
Mozek 0.0071 0.0088 0.0150 0.0240 0.0440
Prsa 0.0067 0.0085 0.0130 0.0210 0.0390
Zluénik 0.0100 0.0130 0.0200 0.0290 0.0500
Gastrointestinalni

Zaludek 0.0095 0.0120 0.0180 0.0280 0.0500

Tenké stirevo 0.0130 0.0170 0.0260 0.0390 0.0650

Tlusté stirevo 0.0150 0.0180 0.0270 0.0410 0.0630

(Horni tlusté stievo) 0.0120 0.0150 0.0230 0.0360 0.0590

(Dolni tlusté stievo) 0.0180 0.0220 0.0330 0.0470 0.0690
Srdce 0.0089 0.0110 0.0180 0.0280 0.0500
Ledvinky 0.0310 0.0370 0.0520 0.0780 0.1400
Jatra 0.0091 0.0120 0.0180 0.0290 0.0520
Plice 0.0079 0.0100 0.0160 0.0250 0.0460
Svaly 0.0099 0.0120 0.0190 0.0300 0.0510
Jicen 0.0082 0.0100 0.0160 0.0250 0.0470
Vajeéniky 0.0170 0.0220 0.0330 0.0470 0.0740
Slinivka 0.0100 0.0130 0.0200 0.0310 0.0560
Cervena dien 0.0098 0.0120 0.0190 0.0270 0.0470
Kuze 0.0070 0.0085 0.0140 0.0220 0.0400
Slezina 0.0095 0.0120 0.0180 0.0290 0.0530
Varlata 0.0130 0.0180 0.0300 0.0450 0.0700
Brzlik 0.0082 0.0100 0.0160 0.0250 0.0470
Stitna Zlaza 0.0081 0.0100 0.0170 0.0270 0.0500
Déloha 0.0280 0.0330 0.0530 0.0750 0.1100
Zbyvajici organy 0.0100 0.0130 0.0190 0.0300 0.0520
Efektivni divka 0.0250 0.0320 0.0490 0.0700 0.1000
(mSv/MBq)

Sténa mocového méchyte prispiva 51 % ucinné davky




Utinna davka vyplyvajici z podani maximalni doporugené aktivity 280 MBq fluorodopa (18F) pro
dospélého o hmotnosti 70 kg je ptiblizné 7 mSv.

Pro podanou aktivitu 280 MBq je typicka davka zareni do kritickych organt, mocového méchyte, délohy
a ledvin: 84 mGy, 7,8 mGy, 8,7 mGy.

12. POKYNY PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Obal musi byt pfed pouzitim zkontrolovan a aktivita musi byt méfena pomoci activimetru.

Lécivy ptipravek miZe byt zfedén injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%).

Odbéry by mély byt provadény za aseptickych podminek. Injekéni lahvicky se nesmi otevirat. Po
dezinfekci zatky by mél byt roztok odebran pifes zatku pomoci jednodavkové strikacky vybavené
vhodnym ochrannym stinénim a jednorazovou sterilni jehlou nebo pomoci autorizovaného
automatizovaného aplika¢niho systému.

Pokud je narusena celistvost této injek¢ni lahvicky, ptipravek by nemél byt pouzivan.

Kontrola kvality

Roztok se ma pied pouzitim vizualné zkontrolovat. Pouzivat se ma jen ¢iry roztok bez viditelnych ¢astic.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou dostupné na webové strance European Medicines
Agency http://www.ema.europa.cu.



