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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IASOcholine 1 GBg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1GBq chlorku fluorometylo- [*°F]-dimetylo-2-
hydroksyetylo-amoniowego (fluorocholiny [**F]) na dzien i godzinie kalibracji.

Catkowita aktywno$¢ produktu leczniczego w fiolce w tym czasie wynosi od 0,5 GBq do 15,0 GBq.
Radionuklid fluoru [**F] ma okres pétrwania wynoszacy 109,8 minut i emituje promieniowanie
pozytonowe o0 maksymalnej energii 0,633 MeV. Nastepnie, w wyniku anihilacji, powstaje

promieniowanie gamma o energii 0,511 MeV.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu : Kazdy ml produktu leczniczego 1ASOcholine,
1 GBqg/ml, roztwor do wstrzykiwan, zawiera 3,5 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przejrzysty i bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Fluorocholina [*°F] jest uzywana w badaniach z zastosowaniem techniki pozytonowej tomografii
emisyjnej (ang. positron emission tomography, PET).

Produkt leczniczy 1ASOcholine jest stosowany u pacjentéw poddawanych onkologicznym badaniom
diagnostycznym do obrazowania czynnosci narzadéw lub chordb, w ktorych diagnostycznym punktem
uchwytu jest zwigkszony pobor choliny przez specyficzne narzady lub tkanki.

Udokumentowane wskazania do badan PET z fluorocholiny [*°F]:

Rak gruczotu krokowego
Wykrywanie przerzutéw raka gruczotu krokowego do kosci u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka.

Rak watrobowokomoérkowy
e  Lokalizacja zmian potwierdzonego, dobrze zréznicowanego raka watrobowokomorkowego
e Oprocz badania FDG PET, charakterystyka guzow w watrobie i (lub) ocena stopnia
zaawansowania potwierdzonego lub bardzo prawdopodobnego raka watrobowokomorkowego w
przypadkach, gdy badanie FDG PET nie jest rozstrzygajace lub gdy zaplanowana jest operacja
albo przeszczepienie.




4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i osoby w podeszlym wieku

Zalecana aktywno$¢ dla osoby dorostej o masie ciala 70 kg to 200 do 500 MBg, podawane
W bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym. Aktywno$¢ nalezy dostosowa¢ do masy ciata pacjenta i
rodzaju skanera PET lub PET/TK.

Zaburzenie czynno$ci nerek

Nie przeprowadzono duzych badan oceniajacych zakres i modyfikacje¢ dawkowania produktu
leczniczego u 0s6b zdrowych i w specjalnych populacjach pacjentéw. Nie badano farmakokinetyki
fluorocholiny [**F] u pacjentdéw z zaburzeniem czynnosci nerek.

Dzieci i miodziez

Brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
diagnostycznej produktu leczniczego u pacjentow w wieku ponizej 18 lat. Z tego powodu nie zaleca
si¢ stosowania u pacjentow onkologicznych nalezacych do populacji dzieci i mtodziezy.

Sposob podawania

Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.

Aktywnos$é fluorocholiny ['°F] musi by¢ zmierzona miernikiem aktywnosci bezposrednio przed
wstrzyknieciem.

Wistrzyknigcie fluorocholiny [*°F] nalezy wykona¢ do naczynia zylnego, aby uniknaé napromienienia
wskutek mozliwego miejscowego wynaczynienia oraz artefaktow obrazowania. Nalezy podawaé w
postaci bezposredniego wstrzykniecia dozylnego.

Rejestracja obrazu

Rak gruczotu krokowego: dynamiczna rejestracja PET nad miednicg, w tym lozg gruczotu krokowego
1 ko$¢mi miednicznymi, w czasie 8 minut, rozpoczynajac 1 minute po wstrzyknieciu lub jesli jest to
niemozliwe do wykonania, jedna statyczna rejestracja przez 2 minuty, rozpoczynajac 1 minute po
wstrzyknigciu.

We wszystkich wskazaniach: statyczna rejestracja PET catego ciata, rozpoczynajac 10 do 20 minut po
wstrzyknigciu. W przypadku watpliwosci odnosnie zmian charakteryzujacych si¢ wolnym wychwytem
(np. negatywne obrazy statyczne przy podwyzszonym poziomie PSA w surowicy) po jednej godzinie
mozna wykona¢ druga rejestracje statyczna.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1, lub na ktorykolwiek sktadnik znakowanego preparatu
radiofarmaceutycznego.

o C(Cigza.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Cigza, patrz punkt 4.3 1 4.6

Indywidualne uzasadnienie stosunku korzysci do ryzyka

W  przypadku kazdego pacjenta ekspozycja na promieniowanie musi by¢é uzasadniona

prawdopodobnymi korzysciami. Podana dawka aktywno$ci powinna w kazdym przypadku by¢ jak
najmniejsza jak to mozliwe, do uzyskania zamierzonej informacji diagnostyczne;j.

Zaburzenie czynno$ci nerek
Wymagane jest staranne rozwazenie wskazan do badania, ze wzgledu na ryzyko zwigkszonej
ekspozycji na promieniowanie w tej grupie pacjentow.




Dzieci i mtodziez
Informacje dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2 lub 5.1.

Przygotowanie pacjenta

Produkt leczniczy IASOcholine nalezy podawaé pacjentom po przynajmniej 4 godzinach od
ostatniego positku. W celu uzyskania obrazéw najlepszej jakosci i zmniejszenia ekspozycji pgcherza
moczowego na promieniowanie nalezy zacheca¢ pacjentow do przyjmowania wystarczajacej ilosci
ptynéw i oddawania moczu przed i po badaniu PET.

Postepowanie po zabiegu
Przez 12 godzin po wstrzyknieciu radiofarmaceutyku pacjent powinien unika¢ bezposredniego
kontaktu z niemowletami i kobietami w cigzy.

Specjalne ostrzezenia
W zaleznosci od czasu wstrzyknigcia pacjent moze otrzyma¢ dawke sodu przekraczajaca 1 mmol (23
mg). Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku pacjentéw na diecie niskosodowe;.

Ostrzezenia dotyczace zagrozen dla srodowiska, patrz punkt 6.6.
Maksymalna objetos$¢ produktu leczniczego dla jednego pacjenta nie powinna przekracza¢ 10 ml.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentéw otrzymujacych leczenie antyandrogenowe wskazania do badania PET z IASOcholine
nalezy uzasadni¢ przez udokumentowanie zwigkszenia stezenia androgenow oraz PSA w surowicy.

W przypadku niedawnej zmiany leczenia nalezy ponownie rozwazy¢ wskazania do badania PET

z zastosowaniem produktu leczniczego IASOcholine pod katem oczekiwanego wplywu wyniku
badania na dalsze leczenie pacjenta.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

W przypadku zamiaru podania preparatow radiofarmaceutycznych kobiecie w wieku rozrodczym
wazne jest ustalenie, czy jest ona w ciazy, czy tez nie. Kazda kobiete, u ktorej we wlasciwym czasie
nie wystapila miesigczka, nalezy uznawac¢ za kobiete w cigzy, az do momentu jej wykluczenia. W
razie niepewnos$ci odnosnie mozliwej cigzy (jesli kobieta nie miata miesigczki, miesigczka jest bardzo
nieregularna itp.) nalezy zaoferowac pacjentce zastosowanie alternatywnych metod diagnostycznych,
niewykorzystujgcych promieniowania jonizujgcego (jesli sa one w ogole dostgpne).

Ciaza
Stosowanie produktu leczniczego IASOcholine jest przeciwwskazane u kobiet w cigzy ze wzgledu na

narazenie ptodu na promieniowanie jonizujace (patrz punkt 4.3.).
Brak danych dotyczacych stosowania tego produktu leczniczego w okresie cigzy. Nie przeprowadzono
badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na reprodukcje u zwierzat.

Karmienie piersia

Przed podaniem preparatéw radiofarmaceutycznych matce karmiacej piersig nalezy rozwazy¢, czy
podanie radionuklidu moze by¢ przetozone do czasu zakonczenia przez matke karmienia piersig i czy
dokonano wyboru najbardziej odpowiedniego preparatu radiofarmaceutycznego przy uwzglednieniu
wydzielania aktywnosci do mleka matki. Jesli zachodzi konieczno$¢ podania produktu leczniczego,
nalezy przerwac¢ karmienie piersig na pierwsze 12 godzin po wstrzyknigciu a odciggnigty pokarm.
zniszczy¢. Nalezy ograniczy¢ w tym okresie bliski kontakt z niemowletami.




4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas nie obserwowano dziatan niepozadanych.

Poniewaz ilo$¢ podawanej substancji czynnej jest bardzo mata, gtowne ryzyko wystepowania takich
dziatan zwigzane jest z promieniowaniem. Ekspozycja na promieniowanie jonizujace jest powigzana z
indukcjg nowotwordéw i mozliwoscig rozwoju wad wrodzonych. Poniewaz dawka skuteczna wynosi
odpowiednio 5,6 mSv, gdy podawana jest maksymalna zalecana dawka aktywnosci 280 MBq (4
MBg/kg dla pacjenta o masie ciata 70 kg), mate jest prawdopodobienstwo wystgpienia takich dziatan
niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszad
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301
fax: +48 22 49-21-309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
49 Przedawkowanie

Przedawkowanie w rozumieniu farmakologicznym jest mato prawdopodobne, biorgc pod uwagge
dawki uzywane do celow diagnostycznych.

W przypadku podania za duzej dawki fluorocholiny [**F], dawke pochtonieta przez pacjenta nalezy jak
najbardziej obnizy¢ poprzez eliminacj¢ radioizotopu z organizmu z zastosowaniem wymuszonej
diurezy i czgste oddawanie moczu. Pomocne moze by¢ oszacowanie zastosowanej dawki skuteczne;.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne diagnostyczne preparaty radiofarmaceutyczne do
wykrywania nowotworéw, kod ATC: V091X07

Przy stgzeniach substancji czynnej i aktywnosci zalecanej do badan diagnostycznych fluorocholina
[*°F] nie wykazuje aktywnosci farmakodynamiczne;.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Fluorocholina [*°F] jest analogiem choliny (prekursora biosyntezy fosfolipidow), w ktorym atom

wodoru jest zastapiony przez atom fluoru [*°F]. Po przejéciu przez blone komoérkowa za pomoca
nosnikow, cholina jest fosforylowana przez kinazg cholinowa (ang. choline kinase — CK). Na
nastgpnym etapie fosforylocholina jest przeksztalcana na cytydynodifosforanocholing [(CDP)-choling)
i nastepnie wigczana do fosfatydylocholiny, bedacej czgscig sktadowa btony komorkowe;j.
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Wychwyt przez narzady

Stwierdzono, ze aktywno$¢ CK jest regulowana na wyzszym poziomie w komoérkach nowotworow
ztosliwych, co stanowi mechanizm zwigkszonego gromadzenia choliny znakowanej radioizotopem
przez nowotwory. Wykazano, ze metabolizm fluorocholiny [*®F] jest zblizony do metabolizmu choliny
na tych etapach, chociaz w krétkich ramach czasowych badania PET (<1 godz.) i okresu poéttrwania
radionuklidu [**F] (110 minut) gtéwnym, znakowanym radioizotopem metabolitem jest fosforylowana
[*®F]-cholina.

Radioaktywnos¢ [|F] w watrobie zwicksza si¢ szybko w ciggu pierwszych 10 minut, a nastepnie
zwieksza si¢ powoli. Aktywnos¢ [*°F] w plucach jest wzglednie mata przez caly czas. Najwigkszy
wychwyt wystepuje w nerkach, potem w watrobie i $ledzionie.

Eliminacja

Charakterystyka farmakokinetyczna odpowiada modelowi dwuwyktadniczemu. Dwie szybkie fazy,
ktore sa prawie catkowicie ukonczone 3 minuty po podaniu, stanowia >93% maksymalnego st¢zenia
radioaktywno$ci. Tym samym znacznik ulega rozleglemu klirensowi w ciggu pierwszych 5 minut po

podaniu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Jednorazowe podanie dozylne nierozcienczonej substancji testowej, fluorocholiny [*°F], przy objetosci
dawki 5 ml/kg, nie wywotuje zadnych objawow toksycznosci u Szczurow.

Wiyniki badaf nad mutagennoscia fluorocholiny [**F] nie sa dostepne.

Nie przeprowadzono badan nad mutagennoscig i dtugoterminowych badan dotyczacych wtasciwosci
rakotwarczych.

Nie przeprowadzono badan funkcji rozrodczych u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
Sodu chlorek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 6.6 i 12.

6.3 OKkres waznoSci

14 godzin od chwili kalibracji (15 minut po zakonczeniu produkcji).Nie przechowywaé w lodowce.
Nie zamrazac.

Produkt nalezy wykorzysta¢ w ciggu 8 godzin od przygotowania pierwszej dawki. Nie przekraczaé
terminu wazno$ci. Po pierwszym uzyciu przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie
przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Po pierwszym uzyciu przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C Nie przechowywaé w lodowce.
Nie zamrazac.



Produkty radiofarmaceutyczne nalezy przechowywac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczgcymi
materiatow radioaktywnych.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolka z bezbarwnego szkla (typu I), o pojemnosci 15 lub 25 ml, zamkni¢ta korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem, umieszczona w olowiowym pojemniku znajdujacym
si¢ w aluminiowym pojemniku. Wskutek procesu produkcyjnego produkt leczniczy 1ASOcholine
moze by¢ dostarczony z naktutym zamknieciem gumowym.

Jedna fiolka zawiera 0,5 do 15,0 ml roztworu, co odpowiada aktywnos$ci od 500 do 15000 MBq na
dzien i godzing kalibracji.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu do stosowania

Ostrzezenia ogdlne

Preparaty radiofarmaceutyczne moga by¢ pobierane, stosowane i podawane wylacznie w specjalnych
warunkach klinicznych przez upowaznione osoby. Pobieranie, przechowywanie, stosowanie,
przekazywanie i usuwanie radiofarmaceutykéw reguluja odnos$ne przepisy i (lub) zezwolenia
wydawane przez stosowne witadze lokalne.

Preparaty radiofarmaceutyczne nalezy przygotowywa¢ w sposob zgodny z wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa radiologicznego 1 jakosci farmaceutycznej. Nalezy stosowac aseptyczng technike

pracy.
Instrukcje dotyczace rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego, je§li podczas przygotowywania do stosowania doszio do
naruszenia opakowania.

Produkt leczniczy nalezy przygotowa¢ do podania w sposob zmniejszajacy do minimum ryzyko
skazenia oraz napromieniowania fachowego personelu medycznego. Obowigzkowo stosowaé ostony
radiacyjne.

Podawanie preparatow radiofarmaceutycznych stwarza zagrozenie dla osob postronnych, zwigzane

z promieniowaniem zewnetrznym lub skazeniem pochodzacym z rozpryskdw moczu, wymiocin itp.
Dlatego nalezy stosowa¢ zasady ochrony radiologicznej zgodnie z przepisami krajowymi.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IASON GmbH

Feldkirchnerstrasse 4

8054 Graz-Seiresberg

Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20446

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2012.07.31



10. DATA

ZATWIERDZENIA

CZESCIOWEJ

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2015.08

11. DOZYMETRIA

Zgodnie z czwartym aneksem do publikacji 53 Miedzynarodowej Komisji Ochrony Radiologicznej

ZMIANY

TEKSTU

(ICRP).
DAWKA POCHLONIETA NA JEDNOSTKE AKTYWNOSCI
NARZAD PRODUKTU PODANEGO PACJENTOWI (mGy/MBq)
Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 0,020 0,024 0,038 0,059 0,10
Pecherz moczowy 0,059 0,075 0,11 0,16 0,22
Powierzchnie kosci 0,012 0,015 0,023 0,037 0,070
Mobzg 0,0087 0,011 0,018 0,030 0,056
Sutek 0,0090 0,011 0,018 0,028 0,054
Pecherzyk zotciowy 0,021 0,025 0,035 0,054 0,10
Przewdd pokarmowy

Zotadek 0,013 0,016 0,025 0,040 0,076

Jelito cienkie 0,013 0,017 0,027 0,042 0,077

Okreznica 0,013 0,016 0,026 0,040 0,072

- Gorny odcinek jelita 0,014 0,017 0,027 0,043 0,078

grubego
- Dolny odcinek jelita 0,012 0,015 0,024 0,037 0,064
grubego

Serce 0,020 0,026 0,041 0,063 0,11
Nerki 0,097 0,12 0,16 0,24 0,43
Watroba 0,061 0,080 0,12 0,18 0,33
Phuca 0,017 0,022 0,035 0,056 0,11
Miesnie 0,011 0,013 0,021 0,033 0,061
Przetyk 0,011 0,014 0,021 0,033 0,062
Jajniki 0,013 0,016 0,026 0,040 0,072
Trzustka 0,017 0,022 0,034 0,052 0,093
Szpik kostny czerwony 0,013 0,016 0,024 0,036 0,066
Skora 0,0080 0,0098 0,016 0,025 0,049
Sledziona 0,036 0,050 0,077 0,012 0,22
Jadra 0,0098 0,013 0,020 0,031 0,057
Grasica 0,011 0,014 0,021 0,033 0,062
Tarczyca 0,011 0,014 0,022 0,037 0,070
Macica 0,015 0,018 0,029 0,044 0,076
Pozostate narzady 0,012 0,014 0,021 0,034 0,062
DAWKA SKUTECZNA
(MSVIMBQ) 0,020 0,024 0,037 0,057 0,10

Catkowita dawka skuteczna pochtonigta po podaniu fluorocholiny [**F] o maksymalnej zalecanej
aktywnosci 500 MBq wynosi ok. 10 mSv dla osoby doroste;j.

Po podaniu dawki radioizotopu o aktywno$ci 500 MBq typowa dawka promieniowania pochtonieta
przez narzady krytyczne wynosi 49 mGy dla nerek, 31 mGy dla watroby, 30 mGy dla pecherza
mocCzowego.



12.  INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Opakowanie nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, a radioaktywno$¢ zmierzy¢ przy uzyciu miernika
aktywnosci.

Produkt leczniczy IASOcholine nie zawiera srodkow konserwujacych. Fiolka wielodawkowa.

Roztwor nalezy obejrzeé przed zastosowaniem; stosowa¢ mozna tylko roztwory przezroczyste, wolne
od nierozpuszczalnych zanieczyszczen.

Podczas pracy z fiolkami wielodawkowymi stosowac technike aseptyczna.

Fiolki nie wolno otwiera¢. Po odkazeniu korka, roztwér nalezy pobiera¢ przez korek, uzywajac
jednorazowej strzykawki wyposazonej w odpowiednig ostone i jednorazowa jatowa igle.

Podczas przygotowywania dawek dla pacjenta nalezy korzysta¢ wylacznie z autoryzowanych
automatycznych systemoéw dozowania.

Jak w przypadku wszystkich produktow leczniczych, jesli w jakimkolwiek momencie przygotowania
niniejszego produktu leczniczego integralno$¢ fiolki nie bedzie zachowana, nie wolno go uzywac.

Roztwér fluorocholiny [*®F] mozna rozcienczaé woda do wstrzykiwan w proporcji 1:1 lub sola
fizjologiczng (roztwor chlorku sodu 9 mg/ml do wstrzykiwan) w proporcji 1:40.



