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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IASOflu 2,0 GBg/mL roztwor do wstrzykiwa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY

Jeden mL roztworu zawierd®g)-fluorek sodu w iléci wykazupcej aktywnd¢ wynosaca 2,0 GBq
na dzieé i godzirg kalibraciji.

Zawartaci jednej fiolki wykazuje aktywn&® mieszczca sie w zakresie od 0,37 GBq do 22,0 GBg na
dzien i godzirg kalibraciji.

Izotop fluoru-18 ¥F), ktérego okres potowicznego zaniku wynosi 11Gwuhi ulega rozpadowi do
trwatego izotopu tlenu-18'%0), czemu towarzyszy emisja pozytonu o maksymaleegrgii
wynoszcej 634 keV. Po napotkaniu przypadkowego elektrparyton ulega wraz z nim anihilacji
Z wytworzeniem fotonéw gamma o energii 511 keV.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Jeden mL roztworu zawiera 3,57 mg sodu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa.
Bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wytnie do diagnostyki.

(**F)-fluorek sodu jest stosowany jako znacznik w abveaniu czynngéciowym metod pozytonowej

tomografii emisyjnej (PET) w schorzeniach, w ktdrysoszukiwan cechy diagnostycza s3 obszary

nieprawidtowej aktywnéci kosciotworczej. Zastosowanie PET zzyaiem (%F)-fluorku sodu
szczegolnie dobrze udokumentowano w ¢@mgacych wskazaniach:

- W wykrywaniu i lokalizowaniu przerzutow nowotwavgch w kaciach u pacjentéw dorostych.

- Pomocniczo w diagnostyce boélu dolnego odcinkggéstupa o niejasnej etiologii u pacjentow
dorostych, u ktérych diagnostyka obrazowa przepdmeaa metodami konwencjonalnymi nie
pozwolita na ustalenie jednoznacznego rozpoznania.

- Pomocniczo w wykrywaniu zmian kostnych przy poziefiiu stosowania przemocy fizycznej
w stosunku do dziecka.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli

Zalecana aktywnig w przypadku pacjenta dorostego o masie ciata Akapsi 370 MBq, przy czym
nalezy ja dostosowé& do masy ciata pacjenta, rodzaju qgzenia do PET lub PET-TK oraz trybu
rejestracji obrazow. Aktywrié moze sk miescic w zakresie od 100 MBg do 400 MBq,
aw przypadku pacjenta dorostego o masie cialagr@dtecana jej wargé to 370 MBq. Produkt
radiofarmaceutyczny podaje: s postaci bezpwedniego wstrzykricia dazylnego.
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W razie konieczni badanie PET z ayciem (%F)-fluorku sodu mena powtarzé w krotkich
odstpach czasu.

Szczeqoblne populacje pacjentow

Pacjenci z updedzory czynndgcia nerek

W przypadku upgdedzonej czynnii nerek ekspozycja nha promieniowanie jorizgj mae by
wieksza nk w przypadku prawidiowej czyndoi nerek. Fakt ten natg bra& pod uwag przy
wyliczaniu aktywndci, jaka musi wykazywa porcja produktu radiofarmaceutycznego przeznaczona
do podania pacjentowi w celu wykonania badania PET.

Dzieci i mtodzie

Nalezy szczegOlnie starannie przeanalizéwaasadnéé zastosowania omawianego produktu
radiofarmaceutycznego u dzieci i miodzie biorac pod uwag potrzeby Kliniczne i oceniag
stosunek mdiwych zagraen do spodziewanych korggi. W przypadku dzieci i miodzhy
aktywnas¢ porcji produktu radiofarmaceutycznego koniecznejpbdania w celu przeprowadzenia
badania mgna wyliczy¢ w oparciu o zalecenia pediatrycznej grupy robocEejropejskiego
Towarzystwa Medycyny Nuklearnej (EANM) zawarte wvtkarcie dawkowania; aktywsdé porciji
produktu radiofarmaceutycznego koniecznej do p@awmicelu przeprowadzenia badania u dzieci
I mtodziezy maozna wyliczye mnazac aktywna¢ bazowy (do obliczé) przez wspotczynnik zatey od
masy ciata odczytany z pasizej tabeli.

Aktywnos¢ porcji produktu radiofarmaceutycznego do podarvBq) = Aktywnos¢ bazowa x
Wspotczynnik

Zaleca st, aby minimalna aktywnié w przypadku rejestracji obrazéw w trybie tréjwymaaym (3D)
wynosita 14 MBq, a w przypadku rejestracji obraadvrybie dwuwymiarowym (2D) — 26 MBq. U
dzieci preferowanym trybem rejestracji obrazow jegt 3D.

cigfzs(zg) Wspotczynnik cizla\lf:?l?g) Wspotczynnik cizla\lf:?l?g) Wspotczynnik
3 1,00 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

Sposbb podawania
Podanie daylne.
Produkt wielodawkowy.

Srodki ostranosci, ktére naley podiaé przed dyciem lub podaniem produktu leczniczego

Instrukcja dotyczca rozci@czania produktu leczniczego przed podaniem, painkipl?2.
Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.

Aktywnos¢ (*¥F)-fluorku sodu natey bezpérednio przed podaniem zmierfzga pomog stosownego
urzadzenia pomiarowego.

Wstrzyknkcie musi zost&podane dgylnie, aby nie dopici¢ do napromienienia okolicznych tkanek
w wyniku miejscowego wynaczynienia, atakaby unika¢ artefaktow.
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Rejestracja obrazow

Wykonywanie skanéw emisyjnych zwykle rozpoczyna &) minut po wstrzykrciu (*3F)-fluorku
sodu. Badanie PET zzyciem (%F)-fluorku sodu mena te rozpocaé dwie lub trzy godziny po
podaniu radioznacznika, o ile po tym czasie jegbywakos¢ bedzie na tyle wysokaze zapewni
wykonanie wystarczagej liczby zliczé. Dzieki takiemu posipowaniu zmniejsza siaktywna¢ tha.
W celu ograniczenia ekspozycji natidw miednicy mniejszej na promieniowanie jonixg zaleca
sig, aby pacjent zaraz po zaiazeniu badania op#ait pecherz moczowy.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substangj czynry lub na ktéakolwiek substang pomocnica wymieniora
w punkcie 6.1.
- Ciaza (patrz punkt 4.6).

4.4, Specjalne ostrzaenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Indywidualne uzasadnienie petgo ryzyka spodziewanymi korgiami

U kazdego pacjenta narenie na promieniowanie jonizgie musi by uzasadnione spodziewanymi
korzysciami diagnostycznymi. W kalym przypadku naley pod& mazliwie najmniejsz aktywna¢
znacznika zapewniaga uzyskanie wymaganych informacji diagnostycznych.

Upcsledzenie czynrkei nerek
U pacjentow z upddedzory czynndcia nerek naley starannie rozwag¢ stosunek przewidywanych
korzysci do maliwych zagraen ze wzgédu na maliwosé¢ wystapienia u nich zwikszonej ekspozycji
na promieniowanie jonizage.

Dzieci i mtodzie

Informacje na temat stosowania omawianego prodigkizniczego u dzieci i miodzig, patrz punkt
4.2.

Nalezy szczegdlnie starannie roziyé wskazania do przeprowadzenia badania, poriesiavka
efektywna przypadaga na 1 MBg podanej aktywfm znacznika jest wksza nk u dorostych (patrz
punkt 11).

Przygotowanie pacjenta

Przed rozpocgiem badania naky odpowiednio nawodhipacjenta oraz pouczygo 0 konieczngi
jak najczstszego oddawania moczu w okresie pierwszych lgibdzin po zakaczeniu badania, aby
zredukowé ekspozyaj na promieniowanie jonizage.

Interpretacja obrazéw uzyskanych w badaniu PEZyziam (°F)-fluorku sodu

(*®F)-fluorek sodu cechujeesivieksz czuldscia, jezeli chodzi o wykrywanie zmian kostnychzrinne
znaczniki wykazujce powinowactwo do Koi (znakowane technetem-99ni°"{Tc) fosforany

i pochodne kwasu fosfonowego). Poniew&F)-fluorek sodu nie uwidacznia wtornych proceséw
nowotworowych bezpwednio, lecz jedynie skutki wplywu nowotworu na widlowe tkanki
organizmu (konkretnie Zaaktywna¢ kosciotwoércz rozwijajaca sie wskutek uszkodzenia tkanki
kostnej przez nowotwor) jest on mniej skuteczny wkmywaniu wczesnych stadiéw przerzutéw
kostnych, np. przerzutéw do 4@ bez wyranego uszkodzenia tkanki kostnej.

Zwigkszenie czuleci i swoistGci, jezeli chodzi o diagnostyk uktadu kostnego, mma uzyskéa
poprzez pciczenie na poziomie spiowym obrazowania czyngoiowego PET z #yciem
(*®F)-fluorku sodu z obrazowaniem anatomicznym, nmdgrafa komputerowg — PET-TK.

Ze wzgkdu na brak istotnych #hic w wychwycie znacznika milzy zmianami tagodnymi
a zmianami zt@iwymi, w réznicowaniu przerzutowych zmian nowotworowych w ukdiadkostnym
ze zmianami nienowotworowymi pomocnazady¢ analiza nateonych obrazéw PET i obrazéw TK,
najlepiej uzyskanych za pomparzdzenia hybrydowego PET-TK, asjetaka maliwosé nie jest
dostpna, wéwczas obrazy anatomiczne magpchodzé z wykonanego uzupelnigjo badania
obrazowego (MRI, TK).
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Po zakaczeniu badania
W okresie pierwszych 12 godzin od otrzymania wdinzcia omawianego produktu
radiofarmaceutycznego pacjent powinien ograrddantakty z niemowvgtami i kobietami w cizy

Specjalne ostrzenia

W zalenosci od momentu podania wstrzykoia zawarté¢ podanego sodu me w niektérych
przypadkach przekroczyl mmol (23 mg). Fakt ten nale bra¢ pod uwag u pacjentow stosagych
diete 0 obnizonej zawartéci sodu.

Srodki ostranosci odnosace sk do zagraen dlasrodowiska podano w punkcie 6.6.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakcji.

4.6. Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Kobiety zdolne do zagia w chze

W przypadku zamiaru podania produktu radiofarmaaautego kobiecie zdolnej do %eia w chze,
konieczne jest ustalenie, czy nie jest ona awyciKazda kobiet;, u ktérej opénia st miesihczka,
uznaje st za cgzarm do chwili wykluczenia eizy. J&li nie ma pewnéci, ze pacjentka nie jest
w ciazy (np. w przypadku kobiet, u ktérych migstka opénia sk, kobiet z bardzo nieregularnymi
miesaczkami), naley zaproponow& jej diagnostyk obrazow metodami niezywajacymi
promieniowania jonizuajcego (o ile istnieje taka MbvoSCE).

Ciaza
Stosowanie 'fF)-fluorku sodu u kobiet w giy jest przeciwwskazane ze wegdl na narzenie ptodu

na promieniowanie jonizage (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersi

W przypadku kobiet karracych piersa nalery rozwazy¢ mozliwos¢ odroczenia podania radionuklidu
do momentu odstawienia niemagia od piersi, a jdi nie jest to maliwe, nalezy zastanowd sie had
doborem optymalnego produktu radiofarmaceutycznegowzgkdu na przenikanie do mileka
kobiecego. Jd# podanie omawianego produktu radiofarmaceutycanggst konieczne, karmienie
piersh halezy przerwa na 12 godzin, a odginietego w tym czasie mleka nie wolno spwac.

W okresie pierwszych 12 godzin od otrzymania wdnicia omawianego produktu
radiofarmaceutycznego najeograniczy bliski kontakt z niemovgtami.

Whplyw na ptodnéc¢
Nie przeprowadzono baflavptywu na ptodnéc.

4.7. Wptyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8. Dziatania niepgadane

Ekspozycja na promieniowanie jonizog¢ wihze sk z indukch nowotwordw ztéliwych i mozliwoscia
wystapienia wad rozwojowych u ptodu. W przypadku zasiemtia u osoby dorostej o masie ciata
70 kg maksymalnej zalecanej aktywoowynosacej 400 MBq dawka efektywna wynosi 6,8 mSv.
W zwiazku z tym prawdopodobistwo wysapienia dziatéa niepazadanych jest niskie.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunetgest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczydo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
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wszelkie podejrzewane dzialania niegdane za p@ednictwem krajowego systemu zglaszania
(http://bip.urpl.gov.pl/).

4.9. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowanid®g)-fluorku sodu natey zminimalizowa (jesli to mozliwe) dawlke
pochtongta przez pacjenta poprzez =zkszenie eliminacji radionuklidu z organizmu przez
wymuszon diurez i czeste oddawanie moczu. Pomocnezmty oszacowanie dawki efektywnej,
jaka zostata podana.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diatytzne, inne radiofarmaceutyki diagnostyczne
do wykrywania nowotworow; kod ATC: V091X06.

Dziatanie farmakodynamiczne
Przy stzeniach chemicznych, ktére stosowameds bada diagnostycznych,'{F)-fluorek sodu nie
wydaje s¢ wywierat jakiegokolwiek dziatania farmakodynamicznego.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Po podaniu dgylnym okoto 50% podanej dawki®f)-fluorku sodu ulega szybkiemu wychwytowi

przez uktad kostny, gdzie zwiek ten pozostaje przez caly okres rozpadu prowoti®brczego.
Pozostata agé¢ podanej dawki'fF)-fluorku sodu ulega dystrybucji do ptynu zestrakomérkowego,
a nastpnie eliminacji drog nerkows w ciagu kilku godzin. Nie ustalono stopnia amania
(*®F)-fluorku sodu z biatkami osocza.

Wychwyt przez nargy wewretrzne

Ze wzgkdu na powinowactwo'{F)-fluorku sodu do mineratu kostnego zmék ten ulega 3 do
10 razy silniejszego wbudowaniu w obszary kostrietegprzez proces nowotworowy powogity
aktywna¢ osteoblastycznlub ubytki osteolityczne azéli w obszary kostne niezég¢ przez proces
nowotworowy. Nasilona aktywrsé kosciotwdrcza wysipuje tez w obrbie zmian strukturalnych
w uktadzie kostnym o nienowotworowym pogo urazowym, nagerkowym lub zapalnym.
(**F)-fluorek sodu jest zatem markerem reaktywnych c@s6w kéciotwoérczych na tle
nowotworowym lub pourazowym. Uwidacznia orx hszary nienowotworowe o fizjologicznie lub
patologicznie wzmzonym metabolizmie kostnym.

Okoto 50% podanej dawkt%)-fluorku sodu ulega szybkiemu wychwytowi przezaskkostny, gdzie
zwigzek ten pozostaje przez caly okres rozpadu prootienirczego. Zwykle'fF)-fluorek sodu ulega
symetrycznej kumulacji w ukfadzie kostnym, wykamupwickszy depozyc w szkielecie osiowym
oraz w tkance kostnej okotostawowep s obrebie szkieletu olatzy kaczyn wraz z cgciami
wolnymi koaczyn, w tym trzondw kixi diugich. Wzmaona depozycja wyspuje w miejscach
ztama kosci oraz w zmianach kostnych w przebiegu zapaleoizik szpiku kostnego, dysplazji
kostnej, gralicy kregostupa, choroby Pagetiayperostoss frontalis interna, kostniejcego zapalenia
migsni lub nowotwordw, a tate w szybko rosqtych nasadach Koi.

Eliminacja

Eliminacja (%F)-fluorku sodu odbywa sigtownie drog nerkowa, przy czym 20% aktywrigi zostaje
wydalone z moczem wagju 2 godzin od podania.
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5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W badaniach toksykologicznych na szczurach Spré&ampweey nie stwierdzono ani jednego upadku
po dazylnym podaniu jednorazowym®F)-fluorku sodu w sgzeniu 5 mi/kg mc. Omawiany produkt
nie jest przeznaczony do regularnego aagleigo podawania.

Badar mutagennéxci ani diugookresowych baflaakotwdrczdci nie przeprowadzono.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwa

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie miesza produktu leczniczego z innymi produktami leczniteyprécz wymienionych w punkcie
12.

6.3. Okres wanosci

16 godzin, licac od godziny zakiiczenia wytwarzania (godziny kalibracji).
Po pierwszorazowymayciu: 10 godzin. Przechowywav lodéwce (w temperaturze od 2°C do 8°C).

6.4. Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C. Przechowywawv oryginalnym opakowaniu.

Warunki przechowywania produktu leczniczego povesziym wyciu, patrz punkt 6.3.
Radiofarmaceutyki naky przechowywaé zgodnie z krajowymi przepisami dotycymi materiatow
promieniotwarczych.

6.5. Rodzaj i zawartdé¢ opakowania

Fiolka wielodawkowa o pojemsoi 15 mL albo 25 mL wykonana z bezbarwnego szkiauty
zamkngta gumowym korkiem i zabezpieczona wieczkiem aluomiym.

Wielkos¢ opakowania:

Jedna fiolka wielodawkowa o pojenfed 15 mL zawiera od 0,37 mL do 15,00 mL roztworwo, c
odpowiada aktywnii od 0,74 GBq do 30,00 GBg w momencie kalibracji.

Jedna fiolka wielodawkowa o pojenficd 25 mL zawiera od 0,37 mL do 22,00 mL roztworo, c
odpowiada aktywriei od 0,74 GBq do 44,00 GBq w momencie kalibracji.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

Ze wzgkdu na specyfik procesu wytwarzania IASOflu me by dostarczony z przehitprzegrod

gumowg.
6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania

Ogolne ostrzeenia

Radiofarmaceutyki powinny Byodbierane, stosowane i podawane awghie przez upowaione
osoby, w okrélonych sytuacjach Klinicznych. Ich odbiér, przechwmnie, stosowanie,
przekazywanie i usuwanie regulowany jest odpowimdmirzepisami prawnymi i/lub stosownymi
pozwoleniami wydawanymi przez @y posiadajce kompetencje w tym zakresie.
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Radiofarmaceutyki powinny I8y przygotowane przez zytkownika w sposob zgodny zaréwno
zwymogami w zakresie ochrony radiologicznej, jak wymogami dotyczcymi jakdsci
farmaceutycznej. Nahy przestrzegastosownych zasad aseptyki.

Jesli w ktérymkolwiek momencie procesu przygotowywapi@duktu leczniczego do podania dojdzie
do naruszenia integraléa fiolki, nie nalezy jej uzywac.

Omawiany produkt powinien kBypodawany w sposib zapewnigj zminimalizowanie ryzyka jego
zanieczyszczenia oraz ryzyka napromienienia osojacyeh z nim stycznid. Obowiazkowe jest
stosowanie odpowiednich oston przed promieniowaniem

Z podawaniem produktow radiofarmaceutycznychazei sk ryzyko naraenia innych oséb na
promieniowanie zewgirzne lub skaenie, ktéregazrrodiem jest rozlany mocz, wymiociny itp. Z tego
powodu naley zastosowésrodki ochrony przed promieniowaniem zgodnie z pig&@mpi krajowymi.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzdub jego odpady nalg usuraé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IASON GmbH
Feldkirchnerstrasse 4

8054 Graz-Seiersberg
Austria

Tel.: 0043 (0)316-28 43 00
Faks: 0043 (0)316-28 43 00-4
E-mail: office@iason.eu

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17727

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

20.01.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2014
11. DOZYMETRIA

Podane potej dane pochodzz publikacji ICRP 53, dodatek nr 4, i wyliczonogezy nasgpujacych
zalazeniach:

Jon fluorkowy-18 to wysoce skuteczny znacznik PE/kazupcy powinowactwo do tkanki kostnej
wykorzystywany do wykrywania zmian kostnych. Medkzam wychwytu jonu fluorkowego-18
przypomina mechanizm wychwytu difosfonianu metylenenakowanego technetem-99m
(**™Tc-MDP), przy czym cechuje sion korzystniejszymi wiiwosciami farmakokinetycznymi,
w tym szybszym klirensem z krwi i dwukrotnieakszym wychwytem przez tkaakostra. Wychwyt
jonu fluorkowego-18 stanowi odzwierciedlenie pryepi krwi i przebudowy kostnej.
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Dawka pochtonkta przypadajaca na jednostle podane;j

Narzad aktywnosci (mGy/MBq)
Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 0,0067 0,0088 0,0130 0,0200 0,0390
Pecherz moczowy 0,1500 0,1900 0,2800 0,3900 0,5400
Powierzchnie kostne 0,0940 0,0750 0,1200 0,2100 0,4800
Mébzgowie 0,0066 0,0075 0,0110 0,0160 0,0250
Sutek 0,0029 0,0037 0,0060 0,0095 0,0180
Pecherzykzotciowy 0,0042 0,0051 0,0082 0,0120 0,0230
Przewdd pokarmowy

- Zotadek 0,0037 0,0046 0,0079 0,0110 0,0200
- Jelito cienkie 0,0058 0,0075 0,0110 0,0170 0,0300
- Jelito grube 0,0068 0,0084 0,0130 0,0190 0,0300
- Gorny odcinek jelita grubegp  0,0051 0,0063 0,0100 0,0150 0,0260
- Dolny odcinek jelita grubegg 0,0091 0,0110 0,0170 0,0250 0,0037
Serce 0,0042 0,0051 0,0079 0,0120 0,0220
Nerki 0,0130 0,0160 0,0240 0,0360 0,0670
Watroba 0,0040 0,0052 0,0078 0,0120 0,0230
Pluco 0,0045 0,0058 0,0086 0,0130 0,0260
Miesnie 0,0058 0,0071 0,0110 0,0160 0,0280
Przetyk 0,0037 0,0048 0,0072 0,0110 0,0220
Jajnik 0,0083 0,0110 0,0150 0,0220 0,0360
Trzustka 0,0050 0,0061 0,0092 0,0140 0,0270
Czerwony szpik kostny 0,0370 0,0390 0,0760 0,1800 0,4400
Skoéra 0,0041 0,0049 0,0077 0,0120 0,0220
Sledziona 0,0042 0,0055 0,0084 0,0130 0,0260
Jadro 0,0061 0,0083 0,0140 0,0200 0,0320
Grasica 0,0037 0,0048 0,0072 0,0110 0,0220
Tarczyca 0,0049 0,0057 0,0081 0,0120 0,0200
Macica 0,0130 0,0150 0,0240 0,0350 0,0500
Pozostate naszly 0,0059 0,0073 0,0110 0,0170 0,0280
Dawka efektywna 0,0170 0,0200 0,0330 0,0560 0,1100

W przypadku wykonywania badania PETzyciem (%F)-fluorku sodu z rejestracjpbrazéw w trybie

2D dawka efektywna wskutek zastosowania u osobyoslieir 0 masie ciata 70 kg zalecanej

aktywndasci wynosacej 400 MBq wynosi okoto 6,8 mSv. Przy zastosowaktywnaci wynosacej

400 MBq typowa dawka promieniowania na ngrkrytyczny wynosi: 60 mGy w przypadkggherza
moczowego, 38 mGy w przypadku powierzchni kostnidhmGy w przypadku czerwonego szpiku

kostnego, 5 mGy w przypadku nerek i 5 mGy w przyoaaiacicy.

W przypadku wykonywania badania PETzyciem (%F)-fluorku sodu z rejestracjpbrazéw w trybie

3D dawka efektywna wskutek zastosowania u osobyodligr 0 masie ciala 70 kg zalecanej

aktywndasci wynosacej 200 MBq wynosi okoto 3,4 mSv. Przy zastosowaktywnaci wynosacej

200 MBq typowa dawka promieniowania na narkrytyczny wynosi: 30 mGy w przypadkggherza
moczowego, 19 mGy w przypadku powierzchni kostn\@mGy w przypadku czerwonego szpiku

kostnego, 3 mGy w przypadku nerek i 3 mGy w przypaaacicy.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACE UTYCZNYCH

Opakowanie przed ayciem naley sprawdzt, a aktywnd¢é zmierzy stosownym przyedem

pomiarowym.

Produkt leczniczy mma rozciécza roztworem chlorkiem sodu oe¢geniu 9 mg/mL (0,9%) w
postaci roztworu do wstrzykivia
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Pobrania naley wykonywa w warunkach aseptycznych. Fiolek nie wolno otwienarzed
zdezynfekowaniem korka, roztwor najepobierd przez korek przy pomocy odpowiednio ostpej
strzykawki jednodawkowej i jatowej igty jednorazgwalbo przy pomocy dopuszczonego do
stosowania automatycznego adzenia dozujcego.

Produktu nie naley uzywac, jesli integralnac¢ fiolki zostanie naruszona.

Roztwér przed podaniem nale podd@ ocenie wzrokowej. Nie natg go podawd, jesli nie jest
klarowny lub jgli zawiera czstki state.

Szczegoblowe informacje o tym produkcie dostpne na stronie internetoweéjrzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych
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