Sp. zn. sukls184279/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Glunektik 1 GBg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

1 ml injeké&niho roztoku obsahuje fludeoxyglucosum (**F) 1 GBq k datu a ¢asu kalibrace.

Aktivita na jednu injek¢ni lahvicku se pohybuje v rozmezi 0,2 GBq az 20,0 GBq k datu a ¢asu kalibrace.

Fluor-('®F) se rozklada na stabilni kyslik ('*O) s polo¢asem piemény 110 minut a emituje pozitronové
zéafeni o maximalni energii 634 keV, s naslednym anihila¢nim zafenim fotont o energii 511 keV.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Ciry a bezbarvy nebo lehce nazloutly roztok, bez viditelnych &astic.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento ptipravek je uréen pouze k diagnostickym uceltim.

Fludeoxyglukéza-('*F) je indikovana pro pouZiti pfi pozitronové emisni tomografii (PET) u dospélych
a v pediatrické populaci.

Onkologie

U pacientli, ktefi podstupuji onkologické diagnostické procedury za ucelem popisu funkce ¢i
onemocnéni, u kterych je diagnostickym cilem zvySena spotreba glukédzy ve specifickych organech nebo
tkanich. Dostate¢né byly zdokumentovany nasledujici indikace (viz téZ bod 4.4).

Diagnoza
- Charakteristika solitarnich plicnich uzlt
- Detekce karcinomu neznamého ptvodu, ktery se manifestoval napt. cervikalni adenopatii,
jaternimi ¢i kostnimi metastazami
- Charakteristika pankreatické tkané
Sledovani stadia onemocnéni (staging)
- Karcinomy v oblasti hlavy a krku véetné asistence pfi biopsii

- Primarni karcinom plic
- Lokalné pokrocily karcinom prsu
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- Karcinom jicnu

- Karcinom pankreatu

- Kolorektalni karcinom, zv1aste pii restagingu u opakovaného vyskytu

- Maligni lymfom

- Maligni melanom: Breslow > 1,5 mm nebo metastaza v lymfatické uzliné pii prvni diagnoze

Monitorovani 1écebné odpovedi

- Maligni lymfom
- Karcinomy v oblasti hlavy a krku

Detekce v pripad¢ ditvodného podezieni na recidivu

- Gliom s vysokym stupném malignity (Il nebo IV)

- Karcinomy v oblasti hlavy a krku

- Karcinom §titné zlazy (nikoliv medularni): pacienti se zvySenou hladinou thyreoglobulinu v
séru a negativni scintigrafii celého téla radioaktivnim jodem

- Primérni karcinom plic

- Karcinom prsu

- Karcinom pankreatu

- Kolorektalni karcinom

- Ovarialni karcinom

- Maligni lymfom

- Maligni melanom

Kardiologie

U kardiologickych indikaci je diagnostickym cilem zivotaschopna tkan myokardu, kterd vychytava
glukoézu, ale méa nedostateCnou perfuzi, coz musi byt pfedem posouzeno pomoci vhodné techniky pro
zobrazovani prutoku krve.

- Hodnoceni Zivotaschopnosti myokardu u pacientt s t€Zkou poruchou funkce levé komory, ktefi
jsou indikovani k revaskularizaci, jestlize konvenéni zobrazovaci prostfedky nejsou piinosné.

Neurologie
U neurologickych indikaci je diagnostickym cilem interiktalni hypometabolizmus glukozy.
- Lokalizace epileptogennich lozisek v predopera¢nim hodnoceni parcialni temporalni epilepsie.

Infekcni a zanétliva onemocnéni

U infekénich a zanétlivych onemocnéni je diagnostickym cilem tkan nebo struktury s abnormalnim
obsahem aktivovanych bilych krvinek.

U infekénich a zanétlivych onemocnéni byly dostate¢né zdokumentovany nasledujici indikace:

Lokalizace abnormalnich loZisek vedouci k etiologické diagndze v piipadé€ hore¢ky neznadmého puavodu.

Diagndéza infekce v pfipadé:

- Podezreni na chronickou infekci kosti a/nebo prilehlych struktur: osteomyelitida, spondylitida,
discitida nebo osteitida v¢etné piipadd s pritomnosti kovovych implantatt

- Diabetickych pacientti s podezfenim na Charcotovu neuroartropatii, osteomyelitidu a/nebo
infekci mékkych tkani v oblasti nohy
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- Bolestivé ky¢elni endoprotézy

- Vaskulérni protézy

- Horecky u pacientt s AIDS

- Detekce loziska septickych metastaz v ptipad¢ bakteriemie nebo endokarditidy (viz téz bod 4.4)

Detekce rozsifeni zanétu v pripadé

- Sarkoidozy
- Zanétlivého stfevniho onemocnéni
- Vaskulitidy postihujici velké cévy

Sledovani 1é¢by

Neresekovatelna alveolarni echinokokoza, pii vyhledavani aktivnich lokalizaci parazita v priitbéhu 1é¢by
a po preruseni lécby.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani
Dospéli a starsi pacienti

Pro dospélé s télesnou hmotnosti 70 kg je doporucena aktivita 100 az 400 MBq (tato aktivita se musi
upravit v zavislosti na télesné hmotnosti pacienta a na typu pouzité kamery a rezimu snimani). Podava
se pfimou intraven6zni injekci.

Porucha funkce ledvin a jater

U téchto pacientll miize byt zvysSena radiacni zatéz, proto je tfeba peclivé zvazit davku aktivity, kterd
ma byt podana.

Pro tento 1é¢ivy pripravek nebyly provedeny zadné rozsahlé studie pro stanoveni rozmezi davkovani a
jeho tprav pro béZznou populaci ani pro zvlastni skupiny pacientt.
Farmakokinetika fludeoxyglukdzy-("*F) u pacientd s poruchou funkce ledvin nebyla popsana.

Pediatricka populace

Pouziti u déti a dospivajicich musi byt peclivé zvazeno na zakladé klinickych potfeb a vyhodnoceni
poméru rizika/pfinosu v této skupiné pacientti. Aktivity podavané détem a dospivajicim se mohou
vypocitat podle doporuceni davkovaci karty pro pediatrické pacienty Evropské asociace nuklearni
mediciny (EANM); aktivita podavana détem a dospivajicim se da vypocitat vynasobenim zakladni
aktivity (pro ucely vypoctu) nasobkem stanovenym na zaklad¢ télesné hmotnosti. Ty jsou uvedené v
tabulce nize.

A[MBq] poasvana = zdkladni aktivita X nasobek

Zakladni aktivita pro zobrazovani 2D je 25,9 MBq a pro zobrazovani 3D 14,0 MBq (doporu¢ené pro
déti).

Hmotnost Nasobek Hmotnost Nasobek Hmotnost Nasobek
[kg] [kg] [kg]
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
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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

Zpusob podani

Intravenozni injekce.
Vicedavkové pouziti.
Aktivita fludeoxyglukozy-(**F) se musi bezprostiedné pied injekci zmé&fit méfi¢em aktivity.

Injekce fludeoxyglukozy-('8F) se musi podavat intravendzné, aby se zabranilo ozafeni v diisledku
lokalni extravazace a artefaktiim na snimku.

Pokyny pro fedéni 1éCivého ptipravku pted podanim viz bod 12.
Ptiprava pacienta viz bod 4.4.
Porizovani snimkii

Snimkovani emisi se obvykle zahajuje 45 az 60 minut po injekci fludoxyglukozy-('8F). Za piedpokladu
dostate¢né zbyvajici aktivy pro adekvatni vypocitani statistik maze byt PET vySetieni pomoci
fludeoxyglukozy-('*F) provedeno i za dvé ¢i tii hodiny po podani, ¢imZ se snizi aktivita pozadi.

Je-li to tieba, mize byt PET vySetfeni pomoci fludeoxyglukozy-(**F) béhem kratké doby opakovéno.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na ti¢innou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1 nebo na
kteroukoli slozku znaceného radiofarmaka.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Potencial pro vyvolani hypersenzitivity nebo anafylaktickych reakci

Jestlize se objevi hypersenzitivita nebo anafylaktické reakce, je nutné okamzité prerusit podavani
1écivého pripravku a v pifipad€ potieby zah4jit intraven6zni 1éCbu. Aby bylo v piipadé stavu nouze
mozné okamzité zakro€it, musi byt k dispozici potiebné 1éCivé pripravky a vybaveni, jako je
endotrachedlni trubice a ventilator.

Zduvodnéni individudlniho pfinosu/rizika

U kazdého pacienta musi byt radia¢ni zatéz zdtvodnitelna pravdépodobnym piinosem. Podana aktivita
ma byt v kazdém piipad€ co nejnizsi, jaka lze adekvatné dosahnout, aby byly ziskany pozadované
diagnostické informace.

Porucha funkce ledvin a jater
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Vzhledem k vylucovani fludeoxyglukézy-('*F) pfevazné ledvinami je u pacientll se snizenou funkci
ledvin tfeba peclive zvazit pomér piinosu a rizika protoze je mozné, Ze budou vystaveni zvysené radiacni
z4tézi. Je-li to nutné, ma byt aktivita upravena.

Pediatricka populace

Informace o pouziti u pediatrické populace viz body 4.2 nebo 5.1.
Je tieba peclive zvazit indikaci, protoze u¢inna davka na MBq je vy$si nez u dospélych (viz bod 11).

Pfiprava pacienta

Pripravek Glunektik se ma podavat dostatecné hydratovanym pacientim, ktefi minimalné 4 hodiny
nejedli, aby bylo dosazeno maximalni cilové aktivity, protoze vychytavani gluk6zy butikami je omezené
("saturacni kinetika"). Mnozstvi tekutin neni omezeno (nesmi se pit napoje s obsahem glukozy).

Aby se dosahlo nejlepsi kvality snimkli a omezilo se vystaveni méchyie radiaci, pacienti maji byt
podporovani, aby dostate¢né pili a vyprazdnili méchyt pted a po vysetieni PET.

- Onkologie, neurologie a infekcni onemocnéni

Aby nedoslo k hyperfixaci nosi¢e ve svalu, ma byt pacientim doporuceno, aby se pred vySetfenim
vyhybali t€zké télesné namaze a aby mezi podanim injekce a vysetfenim a také béhem snimani zustali
v klidu (pacienti maji pohodln€ lezet a nemaji Cist ani mluvit). Cerebralni metabolizmus glukézy zavisi
na aktivit¢ mozku. Proto se maji neurologickd vySetieni provadét po obdobi odpocinku v tmavé
mistnosti s nizkou trovni hluku v pozadi.

Pred podanim ma byt proveden test hladiny glukézy v krvi, protoze hyperglykemie mize mit za nasledek
snizenou senzitivitu na Glunektik, zv1asté je-li glykemie vyssi nez 8 mmol/l. Podobné se PET vySetieni
pomoci fludeoxyglukézy-('8F) nema vykonavat u pacientl s nekontrolovanym diabetem.

- Kardiologie

Vzhledem k tomu, Ze absorpce glukdzy v myokardu je inzulin-dependentni, je u vySetfeni myokardu
doporuceno podat 50 g glukozy pfiblizné 1 hodinu pfed podénim ptipravku Glunektik. Jinou moznosti,
zvlasté u pacienti s diabetem mellitem, je v pfipadé potifeby upravit hladinu krevniho cukru
kombinovanou infuzi inzulinu a glukézy (insulin-glucose-clamp).

Interpretace PET vySetieni pomoci fludeoxyglukozy:

Pfi zkoumani zanétlivych stfevnich onemocnéni nebylo provedeni diagnostiky pomoci
fludeoxyglukozy-('*F) piimo porovnano se scintigrafii za pouziti ozna¢enych bilych krvinek, ktera miize
byt indikovana pted PET vySetienim pomoci fludeoxyglukozy-('*F), nebo po ném, pokud je nepriikazné.

Infekéni a/nebo zanétliva onemocnéni, stejné jako proces regenerace po operaci mohou vést k
vyznamnému zvySeni absorpce fludeoxyglukozy-("*F) a tudiZ k fale$né pozitivnim vysledktim, pokud
neni cilem PET vySetfeni pomoci fludeoxyglukdzy-('8F) vyhledavani infekénich ¢&i zanétlivych 1ézi.
V ptipadech, kdy miZe byt nahromadéni fludeoxyglukozy-(**F) zptsobeno jak rakovinou, tak infekci ¢i
zanétem, miZze byt tfeba pouzit dal$i diagnostické techniky k urceni kauzalni patologické zmény k
doplnéni informaci ziskanych PET vySetfenim pomoci fludeoxyglukézy-(**F). V né&kterych situacich,
napf. pfi urovani stadia (staging) myelomu, se vyhledavaji jak maligni tak infek¢ni loziska a mohou
byt s velkou piesnosti rozeznany na zaklade topografickych kritérii, napt. absorpce v extramedularnich
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oblastech a/nebo v kostnich ¢i kloubnich 1ézich by byly atypické pro léze mnohacetného myelomu, a
identifikované ptipady spojené s infekci. V soucasné dob¢ neexistuji jina kritéria k rozeznani infekce a
zénétu prostrednictvim snimkovani pomoci fludeoxyglukozy-('*F).

Vzhledem k velké fyziologické absorpci fludeoxyglukozy-('8F) v mozku, srdci a ledvinach nebylo
vySetieni PET/CT pomoci fludeoxyglukozy-('8F) hodnoceno pro detekci septickych metastatickych
lozisek v téchto organech, jestlize se u pacienta uvazuje o bakteriemii nebo endokarditidé.

Fale$n& pozitivni nebo falesné& negativni vysledky PET vySetieni pomoci fludeoxyglukdzy-('*F) nelze
vyloucit béhem 2-4 mésicti po radioterapii. Jestlize klinicka indikace vyzaduje ¢asnéjsi diagnozu s
pouzitim PET vysetfeni pomoci fludeoxyglukozy-(**F), divod pro jeho pouziti musi byt adekvatng
podlozeny.

Optimdlni ¢asovy odstup od posledniho podani chemoterapie je alespoii 4-6 tydnti, zejména proto, aby
se predeslo falesn¢ negativnim vysledkim vySeteni. Jestlize klinickd indikace vyzaduje Casngjsi
diagnozu s pouzitim PET vySetieni pomoci fludeoxyglukozy-(**F), diivod pro jeho pouziti musi byt
adekvatné podloZeny. V piipadé rezimu chemoterapie s cykly krat$imi nez 4 tydny ma byt PET vySetfeni
pomoci fludeoxyglukézy-('8F) provedeno t&sné pied zacatkem dalsiho cyklu.

U lymfomu nizkého stupné, karcinomu dolni ¢asti jicnu a podezieni na recidivujici ovarialni karcinom,
lze brat v tvahu pouze pozitivni prediktivni hodnoty kviili omezené citlivosti PET vySetfeni pomoci
fludeoxyglukozy-('*F).

Fludeoxyglukéza-('*F) neni G¢inna u detekce mozkovych metastaz.

Pro lepsi piesnost PET snimkovani pomoci fludeoxyglukozy-('°F) je tfeba pouzit spise kombinaci
PET/CT nez samostatné PET kamery.

Pti pouziti hybridniho PET-CT skeneru s nebo bez podani CT kontrastni latky se na atenuacné
korigovanych PET snimcich mohou objevit artefakty.

Po proceduie

V prvnich 12 hodinach po podani injekce ma byt zamezeno blizkému kontaktu mezi pacientem a malymi
détmi nebo t€hotnymi Zenami.

Zvlastni upozornéni

V zavislosti na dob¢, kdy je injekce podana, mize byt v nékterych pripadech obsah sodiku podany
pacientovi vyssi nez 1 mmol (23 mg). Toto je tfeba brat v ivahu u pacienta, ktery je na dieté s nizkym
obsahem sodiku.

Opatieni s ohledem na nebezpeci pro Zivotni prostiedi viz bod 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vsechny 1éky, které ovliviiuji hladinu glukozy v krvi, mohou ovlivnit citlivost vySetfeni (napf.
kortikosteroidy, valproat, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital a katecholaminy).

Zvysena absorpce fludeoxyglukézy-('*F) v kostni dieni a sleziné pietrvava nékolik dni u pacientl
uzivajicich faktory stimulujici kolonie (colony-stimulating factors, CSFs). Toto musi byt zohlednéno
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pfi interpretaci PET snimkii. Casovy odstup nejméné 5 dnti mezi podanim CSF a PET vysetfenim miize
tento vliv snizit.

Podéni glukézy a inzulinu ovliviuje influx fludeoxyglukozy-('*F) do bungk. V piipadé vysokych hladin
glukozy v krvi a nizkych hladin inzulinu v plazmé je influx fludeoxygluk6zy-('*F) do organt a nadorii
snizen.

Nebyly provedeny zadné oficialni studie interakci mezi fludeoxyglukézou-('*F) a kontrastnimi latkami
uréenymi pro pocitacovou tomografii.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Je-1i zamysleno podat radiofarmaka Zené ve fertilnim veku, je dilezité zjistit, zda je, nebo neni té¢hotna.
Kazd4 Zena, které vynechala menstruace, ma byt povazovéna za t€hotnou, pokud se neprokaze opak. Pti
pochybnostech tykajicich se pripadného teéhotenstvi (jestlize u zeny nedoslo k menstruaci, jestlize je
menstruace velmi nepravidelna atd.), pacientce maji byt nabidnuty alternativni metody, které
nepouzivaji ionizujici zateni (pokud jsou k dispozici).

Te&hotenstvi

Vysetfeni téhotnych Zen radionuklidy také znamena davky ozafeni pro plod. V prib&hu t€hotenstvi se
proto maji provadét pouze nezbytna vysetteni, kdy pravdépodobny piinos vysoce prevysuje riziko pro
matku a plod.

Kojeni

Pied podanim radiofarmak kojici matce je tieba zvazit moznost odlozeni podani radionuklidu, dokud
matka nepfestane kojit, a tomu, jaka je nejvhodnéjsi volba radiofarmaka s ohledem na vylu¢ovani
aktivity do matefského mléka. Jestlize je podani povazovano za nutné, kojeni se ma pierusit na dobu
alespon 12 hodin a odsaté mléko se ma zlikvidovat.

V prvnich 12 hodinach po podani injekce ma byt zamezeno blizkému kontaktu mezi pacientem a malymi
détmi.

Fertilita

Nebyly provedeny zadné studie fertility.

4.7 Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojeno se vznikem karcinomil a potencialnim rozvojem dédi¢nych
vad. Vzhledem k tomu, Ze u¢inna davka pii podani maximalni davky 400 MBq je 7,6 mSv, o¢ekava se,
ze se tyto nezadouci uCinky vyskytnou jen s malou pravdépodobnosti.

HlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky
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Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V piipadé podani nadmérné davky radiace prostfednictvim fludeoxyglukézy-('*F) se ma davka
absorbovana télem pacienta, je-li to mozné, snizit zvySenim eliminace radionuklidu z téla nucenou
diurézou a ¢astym vyprazdiiovanim mocového méchyte. Muze byt uzitecné odhadnout Gcinnou davku,
ktera byla aplikovana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: diagnosticka radiofarmaka; detekce nadordi, jina diagnosticka
radiofarmaka, ATC kod: V09IX04.

Farmakodynamické ucinky

Pfi chemickych koncentracich pouzivanych pro diagnosticka vySetfeni, se nezdd, Ze by
fludeoxyglukoza-('8F) vykazovala n&jakou farmakodynamickou aktivitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribuce

Fludeoxyglukéza-('*F) je analog glukdzy, ktery se hromadi ve vSech buiikach, které vyuZivaji glukozu
jako primarni zdroj energie. Fludeoxygluko6za-('8F) se hromadi v naddorech s vysokym obratem glukozy.
Po intravendzni injekci je farmakokineticky profil fludeoxyglukozy-("®F) v cévnim fedisti
biexponencialni. Distribuce trva 1 minutu a doba vylucovani je ptiblizné 12 minut.

U zdravych jedinct je fludeoxyglukoza-('F) rozsahle distribuovana po celém téle, zv1asté do mozku a
srdce a v mensi mife téz do plic a jater.

Absorpce v organech

Bunééna absorpce fludeoxyglukéozy-('*F) se uskuteGiiuje pomoci specifického transportniho systému
tkani, ktery je castetné inzulin-dependentni a proto mulze byt ovlivnén jidlem, stavem vyzivy a
piitomnosti diabetu mellitu. U pacientl s diabetem mellitem je absorpce fludeoxyglukédzy-("*F) do
bunek nizsi kvili zménam v tkanové distribuci a metabolizmu glukézy.

Fludeoxyglukdza-('*F) je transportovana bunénou membranou podobnym zplisobem jako glukéza, ale
prochazi pouze prvnim krokem glykolyzy, pii které dochazi k tvorbé fludeoxyglukoza-('*F)-6-fosfatu,
ktery zustava zachycen v nadorovych bunkach a dale se nemetabolizuje. Vzhledem k tomu, ze nasledna
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defosforylace intracelularnimi fosfatdzami je pomala, fludeoxyglukdza-('*F)-6-fosfat je v tkanich
zadrzena po dobu nékolika hodin (mechanismus zachycenti).

Fludeoxyglukoza-('8F) prochazi hematoencefalickou bariérou. Pfiblizn€ 7 % z injekéné aplikované
davky se béhem 80-100 minut po injekci akumuluje v mozku. Ve fazich bez zachvatl epileptogenni
loziska vykazuji snizeny metabolizmus glukozy.

Priblizn€ 3 % injekené aplikované aktivity jsou absorbovana myokardem béhem 40 minut. Distribuce
fludeoxyglukozy-("8F) v normalnim srdci je prevazné homogenni; nicméné jsou popsany az 15%
regionalni odliSnosti v oblasti interventrikularniho septa. Béhem a po stavu reverzibilni ischemie
myokardu se objevuje nariist absorpce glukozy v builkkdch myokardu. 0,3 % a 0,9-2,4 % injekéné
aplikované aktivity se akumuluje v pankreatu a plicich.

Fludeoxyglukoza-('8F) se rovnéZz vaze v mensi mife v oblasti o¢nich svald, hltanu a stieva. Pfi pfedchozi
télesné namaze a pri svalové ¢innosti béhem vysetfeni mtize dojit k navazani v oblasti svalu.

Eliminace

Vylucovani fludeoxyglukdzy-('®F) probiha pievazné ledvinami, 20 % aktivity se vylou¢i mo¢i béhem
2 hodin po injekci.

Vazba na parenchym ledvin je slab4, ale z dtivodu renalniho vylu€ovani fludeoxyglukozy-('8F), vykazuji
celé mocové cesty, zvlasté mocovy méchyft, zvySenou aktivitu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Toxikologické studie provedené na mysich a potkanech ukazaly, Ze u jednordzové intravendzni injekce
0,0002 mg/kg nedoslo k zadnému umrti. Toxicita spojena s opakovanym podavanim nebyla zkoumana,
protoze pripravek Glunektik se podava jednorazové. Tento léCivy piipravek neni uréen k pravidelnému
¢i soustavnému podavani.

Studie mutagenity a dlouhodobé kancerogenity nebyly provedeny.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci

Natrium-hydrogen-citrat pro injekci

Dihydrat natrium-citratu pro injekci

Chlorid sodny 9 mg/ml

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi lé€Civymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti

14 hodin od €asu kalibrace a 8 hodin po prvnim pouZiti.
Datum a ¢as pouzitelnosti jsou uvedeny na obalu a na kazdé injek¢ni lahvicce.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

9/12



Tento 1écivy piipravek ma byt uchovavan pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu.
Uchovavani radiofarmak mé byt v souladu s narodnimi ptfedpisy o radioaktivnich latkach.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

25ml vicedavkova injekéni lahvicka z bezbarvého skla typu I dle Evropského lékopisu, uzaviena
bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym krimpovacim uzavérem.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 0,2 ml az 20,0 ml roztoku, coz odpovida 0,2 GBq az 20,0 GBq na
jednu injekéni lahvicku v dobé kalibrace.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obecna upozornéni:

Radiofarmaka mohou pfijimat, pouzivat a podavat jenom opravnéné osoby v urcenych klinickych
zafizenich. Jejich ptijem, skladovani, pouzivani, pfeprava a likvidace podléhaji pfislusnym predpisim
a/nebo povolenim pfislusného ufedniho organu.

Radiofarmaka maji byt ptipravena zplisobem, ktery vyhovuje jak podminkam na radia¢ni bezpecnost,
tak farmaceutickym pozadavkiim na jakost. Maji se dodrzovat piisluSna asepticka opatteni.

Podéni radiofarmak ptedstavuje pro dalsi osoby riziko z externiho ozafeni nebo kontaminace moci,
zvratky, atd. Proto se musi dodrzet narodni predpisy radiacni ochrany.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SYNEKTIK S.A.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3

00-728 Varsava
Polsko

8. REGISTRACNI CiSLO
88/625/16-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. 3. 2017
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21. 7. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU
7.7.2025
11. DOZIMETRIE

Udaje uvedené niZe jsou pievzaty z publikace ICRP 106.
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ABSORBOVANA DAVKA NA JEDNOTKU PODANE

ORGAN AKTIVITY (mGy/MBq)
Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok

Nadledviny 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Mocovy méchyt 0,13 0,16 0,25 0,34 0,47
Povrch kosti 0,011 0,016 0,022 0,034 0,064
Mozek 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Prsa 0,0088 0,011 0,018 0,029 0,056
Zluénik 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Gastrointestinalni trakt

Zaludek 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067

Tenké stievo 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073

Tlusté stievo 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070

- Horni ¢ast tlustého 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070

stfeva

- Dolni ¢ast tlustého

stieva 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070
Srdce 0,067 0,087 0,13 0,21 0,38
Ledviny 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Jatra 0,021 0,028 0,042 0,063 0,12
Plice 0,020 0,029 0,041 0,062 0,12
Svaly 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
Jicen 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Vajeéniky 0,014 0,018 0,027 0,043 0,076
Slinivka bfisni 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076
Cervena kostni diefi 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
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Kiize 0,0078 0,0096 0,015 0,026 0,050
Slezina 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Varlata 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Brzlik 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Stitnd #laza 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
Déloha 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Zbyvajici organy 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
gfslvl\j;ig‘wm 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095

Utinna davka vyplyvajici z podani maximalni doporuéené aktivity 400 MBq fludeoxyglukézy-('*F) pro
dospélou osobu s télesnou hmotnosti 70 kg je pfiblizne€ 7,6 mSv.

Pro podanou aktivitu 400 MBq je typicka radiacni davka pro dtlezité organy - mocovy méchyt, srdce a
mozek 52 mGy, 27 mGy a 15 mGy, v tomto potadi.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Zpusob pfipravy

Pted pouzitim je tieba zkontrolovat baleni a zméfit aktivitu pomoci méfice aktivity. Lécivy ptipravek je
tfeba naredit injek¢énim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml. Odebirani je tieba provadét v aseptickych
podminkach. Injekéni lahvicka se nesmi otevirat pfed provedenim dezinfekce zatky, roztok se odebira
skrze zatku pomoci injekéni stiikacky pro jedno pouziti opatiené vhodnym ochrannym stinénim a
jednorazovou sterilni jehlou nebo I1ze pouzit schvaleny automatizovany aplikaéni systém.

Pokud je narusena celistvost injek¢ni lahvicky, pripravek se nesmi pouZit.

Kontrola kvality

Roztok ma byt pred pouzitim vizudlné zkontrolovan. Pouzit Ize pouze Cisté roztoky bez viditelnych
castic.

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu pro

kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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