CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Natrii fluoridum (*®F) Synektik 2,0 GBg/mL, roztwoér do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Jeden mL roztworu zawiera 2,0 GBq sodu fluorku (*®F) na dzien i godzing kalibracji.
Aktywno$¢ jednej fiolki wynosi od 0,4 GBq do 44 GBq na dzien i godzing kalibracji.

Fluor (*®F) ulega rozpadowi do trwalego tlenu (*30), z okresem péttrwania 110 minut, czemu towarzyszy
emisja pozytonu o maksymalnej energii 634 keV. Nastepnie, w wyniku anihilacji powstaje
promieniowanie gamma o energii 511 keV.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
kazdy mL roztworu zawiera 3,57 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan
Bezbarwny roztwor

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

Pozytonowa tomografia emisyjna (PET) z uzyciem sodu fluorku jest (*®F) jest wskazana w obrazowaniu
czynnosciowym W schorzeniach, w ktdrych poszukiwang cechg diagnostyczng sa obszary
nieprawidtowej aktywnosci kosciotworczej. Szczegdblnie dobrze udokumentowano nastepujace
wskazania:

- wykrywanie i lokalizowanie przerzutéw nowotworowych w kosciach u pacjentéw dorostych;

- jako pomocnicza metoda w diagnostyce bélu dolnego odcinka kregostupa 0 niejasnej etiologii u
pacjentow dorostych, u ktdrych konwencjonalna diagnostyka obrazowa nie pozwolita na ustalenie
jednoznacznego rozpoznania;

- jako pomocnicza metoda w wykrywaniu zmian kostnych przy podejrzeniu stosowania przemocy
fizycznej w stosunku do dziecka.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli

Zalecana aktywno$¢ w przypadku pacjenta dorostego 0 masie ciata 70 kg wynosi 370 MBq, przy czym
moze sie mie$ci¢ w zakresie od 100 MBqg do 400 MBq w zalezno$ci od masy ciata pacjenta, rodzaju

urzadzenia do PET lub PET-TK oraz trybu rejestracji obrazow. Aktywno$¢ jest podawana w
bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym.
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W razie koniecznoéci badanie PET z uzyciem sodu fluorku (*®F) mozna powtarzaé¢ w krétkich odstepach
Czasu.

Szczegdblne populacje pacjentéw

Pacjenci z zaburzong czynnoscig nerek

W przypadku zaburzonej czynnosci nerek ekspozycja na promieniowanie jonizujace moze by¢
zwiekszona. Nalezy to bra¢ pod uwage przy wyliczaniu aktywnoS$ci przeznaczonej do podania
pacjentowi.

Dzieci i mfodziez

Stosowanie u dzieci i mtodziezy nalezy starannie przeanalizowac¢, biorgc pod uwage potrzeby kliniczne
I oceniajac stosunek mozliwych zagrozen do spodziewanych korzysci. W przypadku dzieci i mtodziezy
aktywnos¢, ktora nalezy poda¢ mozna wyliczy¢ w oparciu o zalecenia pediatrycznej grupy roboczej
Europejskiego Towarzystwa Medycyny Nuklearnej (EANM) zawarte w tzw. Karcie Dawkowania;
aktywno$¢ U dzieci i mlodziezy mozna wyliczy¢é mnozac aktywno$¢ bazowa (do obliczen) przez
wspolczynnik zalezny od masy ciata odczytany z ponizsze;j tabeli.

Aktywno$¢ przewidziana do podania (MBqQ)
= Aktywnos¢ bazowa x Wspotczynnik

Zaleca sig¢, aby minimalna aktywno$¢ w przypadku rejestracji obrazéw w trybie tréjwymiarowym (3D)
wynosita 14 MBq, a w przypadku rejestracji obrazoéw w trybie dwuwymiarowym (2D) — 26 MBq.

U dzieci preferowanym trybem rejestracji obrazéw jest tryb 3D.

Masa Wspolezynnik Masa Wspolezynnik Masa Wspolezynnik
ciala (kg) ciala (kg) ciala (kg)
3 1,00 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 171 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

Spos6b podawania

Wstrzykniecie sodu fluorku (*®F) musi zosta¢ podane dozylnie, aby nie dopusci¢ do napromieniowania
okolicznych tkanek w wyniku miejscowego wynaczynienia, a takze aby unikna¢ artefaktow.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjgé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.
Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.

Aktywno$¢ sodu fluorku (*®F) nalezy bezposrednio przed podaniem zmierzy¢ za pomocg kalibratora.

Rejestracja obrazéw

Wykonywanie skanow emisyjnych zwykle rozpoczyna si¢ 60 minut po wstrzyknigciu sodu fluorku
(*8F). Badanie PET z uzyciem sodu fluorku (*¥F) mozna tez przeprowadzié¢ dwie lub trzy godziny po
podaniu radioznacznika, o ile po tym czasie jego aktywnos$¢ bedzie na tyle wysoka, ze zapewni
wykonanie wystarczajgcej liczby zliczen. Pozwala to na zmniejszenie aktywnosci tta. W celu
ograniczenia ekspozycji narzadow miednicy mniejszej na promieniowanie jonizujace zaleca si¢, aby
pacjent bezposrednio przed rozpoczgciem badania oproznit pecherz moczowy.
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4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
- Ciaza (patrz punkt 4.6).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Indywidualne uzasadnienie podjetego ryzyka spodziewanymi korzysciami

U kazdego pacjenta narazenie na promieniowanie jonizujgce musi by¢ uzasadnione spodziewanymi
korzys$ciami diagnostycznymi. W kazdym przypadku nalezy poda¢ mozliwie najmniejszg aktywnosé
znacznika zapewniajacg uzyskanie wymaganych informacji diagnostycznych.

Uposledzenie czynnosci nerek
U pacjentow z uposledzong czynnoscia nerek nalezy starannie rozwazy¢ stosunek korzysci do zagrozen
ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia U nich zwigkszonej ekspozycji na promieniowanie jonizujace.

Dzieci i mtodziez

Informacje na temat stosowania u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2.

Nalezy starannie rozwazy¢ wskazania do przeprowadzenia badania, poniewaz dawka efektywna
przypadajaca na 1 MBq podanej aktywnosci znacznika jest wieksza niz U dorostych (patrz punkt 11).

Przygotowanie pacjenta

Przed rozpoczeciem badania nalezy odpowiednio nawodni¢ pacjenta oraz pouczy¢ go 0 konieczno$ci
oddania moczu tuz przed badaniem oraz jak najczesciej w okresie pierwszych kilku godzin po badaniu,
aby ograniczy¢ ekspozycije ha promieniowanie jonizujace.

Interpretacja obrazéw uzyskanych w badaniu PET z uzyciem sodu fluorku (**F)

Sodu fluorek (*¥F) ma wigksza czuto$¢ przy wykrywaniu zmian kostnych niz inne znaczniki wykazujace
powinowactwo do kosci (znakowane *™Tc¢ fosforany i pochodne kwasu fosfonowego). Poniewaz sodu
fluorek (*8F) nie uwidacznia wtérnych proceséw nowotworowych bezposrednio, lecz pokazuje skutki
nowotworu (aktywnos$¢ kosciotwércza po uszkodzeniu tkanki kostnej), jest on mniej skuteczny w
wykrywaniu wczesnych stadiéw przerzutow kostnych, np. przerzutéw do kosci bez wyraznego
uszkodzenia tkanki kostnej.

Zwigkszenie czutosci | swoistoscei, jezeli chodzi 0 diagnostyke uktadu kostnego, mozna uzyskac¢ poprzez
potaczenie na poziomie sprzetowym obrazowania czynnosciowego PET z uzyciem sodu fluorku (*8F) z
obrazowaniem anatomicznym, np. tomografig komputerowa PET-TK.

Poniewaz brak jest istotnych réznic w wychwycie miedzy zmianami tagodnymi a zto§liwymi, w
roéznicowaniu przerzutéw nowotworowych do kosci ze zmianami nienowotworowymi, pomocna moze
by¢ analiza natozonych obrazow PET i obrazow TK, najlepiej uzyskanych za pomoca urzadzenia
hybrydowego PET-TK, a jesli nie jest to dostgpne, obrazy moga pochodzi¢ z uzupehiajacych badan
diagnostycznych (MRI, TK).

Po zakonczeniu badania
W okresie pierwszych 12 godzin od wstrzykniecia pacjent powinien ograniczy¢ kontakty z
niemowletami i kobietami w cigzy.

Specjalne ostrzezenia

W zalezno$ci od momentu podania wstrzykniecia, zawartos¢ podanego sodu moze w niektdrych
przypadkach przekroczy¢ 1 mmol (23 mg). Nalezy to bra¢ pod uwage u pacjentdw stosujacych dietg 0
obnizonej zawartosci sodu.

Srodki ostrozno$ci odnoszace si¢ do zagrozen dla $rodowiska podano w punkcie 6.6.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
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4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

W przypadku zamiaru podania produktu radiofarmaceutycznego kobiecie w wieku rozrodczym,
konieczne jest ustalenie, czy nie jest ona w cigzy. Kazdag kobiete, u ktdrej opoznia sie miesigczka, nalezy
uzna¢ za ciezarng do chwili wykluczenia cigzy. Jesli nie ma pewnosci, ze pacjentka nie jest w cigzy (np.
w przypadku kobiet, u ktorych miesigczka op6znia si¢, wystepuje nieregularnie, itp.), nalezy
zaproponowac alternatywna metode bez uzycia promieniowania jonizujacego (0 ile istnieje).

Cigza
Stosowanie sodu fluorku (*8F) u kobiet w cigzy jest przeciwwskazane ze wzgledu na narazenie ptodu na

promieniowanie jonizujace (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Przed podaniem produktu radiofarmaceutycznego matce karmiacej piersia nalezy rozwazy¢ mozliwosé
odroczenia podania radionuklidu do momentu zaprzestania karmienia oraz zastanowi¢ si¢ nad doborem
optymalnego produktu radiofarmaceutycznego, ze wzgledu na przenikanie aktywnosci do mleka
kobiecego. Jesli podanie jest konieczne, karmienie piersia nalezy przerwa¢ na 12 godzin, a odciagnigte
w tym czasie mleko powinno zosta¢ zniszczone.

W okresie pierwszych 12 godzin od otrzymania wstrzykniecia nalezy ograniczy¢ bliski kontakt z
niemowletami.

Plodnosé
Nie przeprowadzono badan wptywu na ptodnosc.

4.7. 'Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Natrii fluoridum (38F) Synektik nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Ekspozycja na promieniowanie jonizujace moze powodowaé wystepowanie NOWOtworow ztosliwych
i wad wrodzonych. W przypadku zastosowania u osoby dorostej 0 masie ciata 70 kg maksymalnej
zalecanej aktywnos$ci wynoszacej 400 MBq dawka efektywna wynosi 6,8 mSv. W zwiazku z tym
prawdopodobienstwo wystapienia tych dziatan niepozadanych jest niskie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 \Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania sodu fluorku (*8F) nalezy zminimalizowa¢ (je$li to mozliwe) dawke
pochtonieta przez pacjenta poprzez zwiekszenie eliminacji radionuklidu z organizmu przez wymuszona
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diureze i czeste oddawanie moczu. Pomocne moze by¢ oszacowanie dawki efektywnej, jaka zostata
podana.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dziatania

Ze wzgledu na powinowactwo do substancji mineralnych kosci, 3 do 10 razy wigcej sodu fluorku (*8F)
zostaje wbudowane w obszary kostne zajete przez proces nowotworowy powodujacy aktywno$¢
osteoblastyczng lub ubytki osteolityczne niz w niezajgta i nieaktywna kos¢. Nasilona aktywnos¢
kos$ciotworcza wystepuje tez W obrebie zmian strukturalnych w uktadzie kostnym o nienowotworowym
podtozu urazowym, nadzerkowym lub zapalnym. Sodu fluorek (*8F) jest zatem markerem reaktywnych
procesdw kosciotworczych na tle nowotworowym lub pourazowym. Uwidacznia on tez obszary
nienowotworowe o fizjologicznie lub patologicznie wzmozonym metabolizmie kostnym.

Dziatanie farmakodynamiczne
Przy stezeniach chemicznych, ktére stosowane sa do badan diagnostycznych, sodu fluorek (*¥F) nie
wydaje si¢ posiada¢ jakiegokolwiek dziatania farmakodynamicznego.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Po podaniu dozylnym okoto 50% podanej dawki sodu fluorku (*3F) ulega szybkiemu wychwytowi przez

uktad kostny, gdzie zwigzek ten pozostaje przez caty okres rozpadu promieniotwodrczego. Pozostata
cze$é sodu fluorku (*8F) ulega dystrybucji do ptynu zewngtrzkomoérkowego, a nastepnie eliminacji droga
nerkowg W ciggu Kilku godzin. Nie ustalono stopnia wigzania sodu fluorku (*®F) z biatkami osocza.

Wychwyt przez narzgdy wewnetrzne

Okoto 50% sodu fluorku (*8F) ulega szybkiemu wychwytowi przez uktad kostny, gdzie zwigzek ten
pozostaje przez caty okres rozpadu promieniotwoérczego. Zwykle sodu fluorek (3®F) kumuluje sic w
uktadzie kostnym symetrycznie, przy czym wigcej jest deponowane w szkielecie osiowym oraz w tkance
kostnej okotostawowej niz W obrebie szkieletu obreczy konczyn oraz trzondw koséci dtugich. Wzmozona
depozycja wystgpuje W miejscach ztaman kosci oraz w zmianach kostnych w przebiegu zapalenia kosci
i szpiku kostnego, dysplazji kostnej, gruzlicy kregostupa, choroby Pageta, hyperostosis frontalis interna,
kostniejacego zapalenia migsni lub nowotwordw, a takze w szybko rosnacych nasadach kosci.

Eliminacja
Eliminacja sodu fluorku (*®F) odbywa sie glownie drogg nerkowg, przy czym 20% aktywnosci zostaje
wydalone z moczem w ciagu 2 godzin od podania.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach toksykologicznych na szczurach Sprague-Dawley nie stwierdzono przypadkow $mierci po
dozylnym podaniu jednorazowym sodu fluorku (*®F) w stezeniu 5 mL/kg mc. Omawiany produkt nie

jest przeznaczony do regularnego ani ciaglego podawania.
Nie przeprowadzono badan mutagennosci ani dtugookresowych badan rakotworczosci.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, opr6cz wymienionych
w punkcie 12.

6.3. Okres wazno$ci

16 godzin, liczac od godziny zakonczenia wytwarzania (godziny kalibracii).
Po pierwszym uzyciu: 10 godzin.

6.4. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Radiofarmaceutyki nalezy przechowywac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi materiatow
promieniotwérczych.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka wielodawkowa 0 pojemnosci 15 mL albo 25mL z bezbarwnego szkta typu | zamknicta
gumowym korkiem i zabezpieczona wieczkiem aluminiowym.

Wielko$¢ opakowania:

Jedna fiolka wielodawkowa 0 pojemnosci 15 mL zawiera od 0,2 mL do 15 mL roztworu, co odpowiada
aktywnosci od 0,4 GBq do 30 GBqg na czas kalibracji.

Jedna fiolka wielodawkowa 0 pojemnosci 25 mL zawiera od 0,2 mL do 22 mL roztworu, co odpowiada
aktywnosci od 0,4 GBq do 44 GBq na czas kalibracji.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Ze wzgledu na specyfike procesu wytwarzania, produkt leczniczy Natrii fluoridum (*8F) Synektik moze
by¢ dostarczony z przebitym gumowym korkiem.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ogolne ostrzezenia

Radiofarmaceutyki powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane wytacznie przez upowaznione
osoby, w przeznaczonych do tego warunkach klinicznych. Ich odbiér, przechowywanie, stosowanie,
przekazywanie i usuwanie regulowane jest odpowiednimi przepisami prawnymi i (lub) stosownymi
pozwoleniami wydawanymi przez uprawnione urzedy.

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika w Sposob zgodny zar6wno
z wymogami w zakresie ochrony radiologicznej, jak i jakosci farmaceutycznej. Nalezy przestrzegaé
stosownych zasad aseptyki.

Z podawaniem produktdéw radiofarmaceutycznych wigze sie ryzyko narazenia innych os6b na
promieniowanie zewngtrzne lub skazenie, ktorego zrodtem jest rozlany mocz, wymiociny lub inne ptyny
biologiczne Z tego powodu nalezy zastosowa¢ srodki ochrony przed promieniowaniem zgodnie z
przepisami krajowymi.

Jesli dojdzie do naruszenia integralnosci fiolki, nie nalezy jej uzywac.
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Procedura podawania powinna minimalizow¢ ryzyko zanieczyszczenia produktu leczniczego oraz
ryzyko napromienienia 0s6b majacych z nim stycznos¢. Obowigzkowe jest stosowanie odpowiednich
oston przed promieniowaniem.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POSIADAJACY POZWOLENIE NA

SYNEKTIK S.A.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25284

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.04.2019

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.01.2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

ZMIANY TEKSTU

18.09.2024
11. DOZYMETRIA

Podane ponizej dane pochodzg z publikacji ICRP 53, dodatek nr 4 oraz ICRP 80, i wyliczono je przy
nastepujacych zatozeniach:
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Dawka pochlonieta przypadajaca na jednostke podanej

Narzad aktywnos$ci (mGy/MBQq)

DoroSli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 0,0067 0,0088 0,013 0,020 0,039
Pecherz moczowy 0,15 0,19 0,28 0,39 0,54
Powierzchnie kostne 0,094 0,075 0,12 0,21 0,48
Maozgowie 0,0066 0,0075 0,011 0,016 0,025
Sutek 0,0029 0,0037 0,0060 0,0095 0,018
Pecherzyk zétciowy 0,0042 0,0051 0,0082 0,012 0,023
Przewdd pokarmowy
- Zotadek 0,0037 0,0046 0,0079 0,011 0,020
- Jelito cienkie 0,0058 0,0075 0,011 0,017 0,030
- Jelito grube 0,0068 0,0084 0,013 0,019 0,030
(- Gorny odcinek jelita grubego 0,0051 0,0063 0,010 0,015 0,026)
(- Dolny odcinek jelita grubego 0,0091 0,011 0,017 0,025 0,0037)
Serce 0,0042 0,0051 0,0079 0,012 0,022
Nerki 0,013 0,016 0,024 0,036 0,067
Watroba 0,0040 0,0052 0,0078 0,012 0,023
Pluco 0,0045 0,0058 0,0086 0,013 0,026
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Migsnie 0,0058 0,0071 0,011 0,016 0,028
Przetyk 0,0037 0,0048 0,0072 0,011 0,022
Jajnik 0,0083 0,011 0,015 0,022 0,036
Trzustka 0,0050 0,0061 0,0092 0,014 0,027
Czerwony szpik kostny 0,037 0,039 0,076 0,18 0,44
Skéra 0,0041 0,0049 0,0077 0,012 0,022
Sledziona 0,0042 0,0055 0,0084 0,013 0,026
Jadro 0,0061 0,0083 0,014 0,020 0,032
Grasica 0,0037 0,0048 0,0072 0,011 0,022
Tarczyca 0,0049 0,0057 0,0081 0,012 0,020
Macica 0,013 0,015 0,024 0,035 0,050
Pozostate narzady 0,0059 0,0073 0,011 0,017 0,028
Dawka efektywna 0,017 0,020 0,033 0,056 0,11

W przypadku wykonywania badania PET z uzyciem sodu fluorku (*®F) z rejestracjg obrazéw w trybie
2D, dawka efektywna wskutek zastosowania u osoby dorostej 0 masie ciata 70 kg zalecanej aktywnoS$ci
400 MBg wynosi okoto 6,8 mSv. Przy zastosowaniu aktywnosci wynoszacej 400 MBq typowa dawka
promieniowania na narzad Krytyczny (pgcherz moczowy, powierzchnie kostne, czerwony szpik kostny,
nerki i macice) wynosi odpowiednio: 60 mGy, 38 mGy, 15 mGy, 5 mGy oraz 5 mGy.

W przypadku wykonywania badania PET z uzyciem sodu fluorku (*®F) z rejestracja obrazéw w trybie
3D dawka efektywna wskutek zastosowania u osoby dorostej 0 masie ciata 70 kg zalecanej aktywnosci
200 MBq wynosi okoto 3,4 mSv. Przy zastosowaniu aktywnosci wynoszacej 200 MBq typowa dawka
promieniowania na narzad krytyczny (pecherz moczowy, powierzchnie kostne, czerwony szpik kostny,
nerki i macice) wynosi odpowiednio: 30 mGy, 19 mGy, 8 mGy, 3 mGy oraz 3 mGy.

12.  INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH
Opakowanie przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, a aktywnos$¢ zmierzy¢ Kalibratorem.

Produkt leczniczy mozna rozciencza¢ roztworem do wstrzykiwan sodu chlorku 9 mg/mL.

Pobrania nalezy wykonywa¢ w warunkach aseptycznych. Fiolek nie wolno otwiera¢. Po
zdezynfekowaniu korka, roztwor nalezy pobiera¢ przez korek przy pomocy odpowiednio ostonigtej
strzykawki jednodawkowej i jatowej iglty jednorazowej albo przy pomocy autoryzowanego,

automatycznego urzadzenia do rozdozowywania.

Tak jak w przypadku wszystkich produktow leczniczych, produktu nie nalezy uzywac, jesli integralnos¢
fiolki zostanie naruszona.

Roztwor przed podaniem nalezy podda¢ ocenie wzrokowej. Nalezy podawaé wytacznie klarowny
roztwor, ktdry nie zawiera czastek statych.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami

Szczegdtowe informacje o tym produkcie sa dostepne na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych http://www.urpl.gov.pl.
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