Tento dokument je odbornou informaci klécivému pripravku, ktery je predmétem
specifického lé€ebného programu. Odborna informace byla predloZzena Zadatelem o specificky
léCebny program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu l&Civ.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
IASOglio 2 GBg/ml, injekéni roztok

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNi SLOZENI
1 ml obsahuje 2 GBq fluorethyltyrosin-('8F) k datu a ¢asu kalibrace.
Aktivita na jednu lahvi¢ku se pohybuje mezi 0,4 GBq a 40 GBq.

Fluor ('8F) se rozpada na kyslik ('®0) s polo¢asem rozpadu 110 minut za vyzafovani pozitronového
zareni o maximaini energii 634 keV, nasledovaného fotonovym anihilaénim zafenim o energii 511 keV.

Pomocné latky se znamym ucinkem: kazdy ml obsahuje 3,19 mg sodiku a maximalné 0,1 ml ethanolu.

Uplny seznam pomocnych latek je uveden v bodé 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

Ciry, bezbarvy nebo mirné nazloutly roztok s pH mezi 4,5 a 8,5.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Tento léCivy pfipravek je uréen vyhradné k diagnostickym ucéelim.
PFipravek IASOglio je uréen pro pozitronovou emisni tomografii (PET).

PET po podani injekce pfipravku IASOglio je indikovana jako diagnostické vySetfeni v onkologii, které
umoziuje funkeni pfistup k patologiim, organdm nebo tkanim, u nichZz se hleda zvySena spotfeba
aminokyselin. Nasledujici indikace byly podrobnéji zdokumentovany:

Gliomy:

charakterizace mozkovych 1ézi pfipominajicich gliom,

navadéni biopsii v pfipadé mozkovych |ézi pfipominajicich gliom,

klasifikace gliomu podle gradu,

definice hranic viabilni nadorové tkané pred radioterapii,

detekce viabilni nadorové masy po Ié€bé v pfipadé podezieni na perzistenci nebo rekurenci
gliomu.

4.2. Davkovani a zptsob podani
Davkovani
U dospélych a starSich osob

Doporuéena aktivita u dospélého o hmotnosti 70 kg je 180 az 250 MBq (tato aktivita musi byt upravena
podle télesné hmotnosti pacienta, typu pouzité kamery, typu PET nebo hybridniho PET [PET/CT,
PET/MRI] a zpUsobu akvizice snimkl). Tato aktivita musi byt podavana pfimou intravenézni injekci.
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Renalni a hepaticka insuficience

U téchto pacientl je tfeba vénovat zvlastni pozornost podavané aktivité, protoze je mozné zvyseni

expozice zareni.

Pediatricka populace

Pfed pouzitim u déti a dospivajicich je nutné zvazit pomér prinos/riziko. Aktivitu pro podani détem a
dospivajicim Ize vypocitat nasledujicim zplisobem podle doporuceni pracovni skupiny pro pediatrii
Evropské asociace nuklearni mediciny (EANM).

Pokud je k dispozici rezim akvizice 3D PET, ktery je dirazné doporu¢ovan, pouzijte nasledujici vzorec:
Podana aktivita [MBq] = 14 x multiplikacni faktor (uvedeny v tabulce nize), minimaini aktivita = 14 MBq.

V pfipadé, Ze je k dispozici pouze rezim akvizice 2D PET, pouzijte nasledujici vzorec: Podana aktivita
[MBq] = 25,9 x multiplika¢ni faktor (uvedeny v tabulce nize), minimaini aktivita = 26 MBq.

Télesna Multiplikacni Télesna Multiplikani Télesna Multiplika&ni
hmotnost faktor hmotnost faktor hmotnost faktor
[kg] [kg] [kg]
3 1,00 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

Zpusob podani

Pro intravendzni injekci.

Pro vicedavkové pouziti.

Aktivita pfipravku IASOglio musi byt mé&fena pomoci méfidla aktivity bezprostfedné pfed podanim

injekce.

Pokyny tykajici se fedéni IéCivého pfFipravku pfed podanim viz bod 12.

Pfiprava pacienta pfed zakrokem viz bod 4.4.

Pfipravek IASOglio musi byt podavan vyhradné intravendzné, aby se zabranilo ozafeni v disledku

lokalni extravazace a artefaktim pfi zobrazovani.

Akvizice snimku

¢ dynamicka akvizice snimk( mozku pomoci PET béhem 40 minut po podani injekce,

e a/nebo jednoduchd staticka akvizice mezi 20 az 40 minutami po podani injekce.

4.3. Kontraindikace

Precitlivélost na IéCivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou viz bod 6.1.
Téhotenstvi (viz bod 4.6).

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Individualni odiivodnéni poméru pfrinos/riziko

U kazdého pacienta musi byt expozice ionizujicimu zafeni odivodnéna pravdépodobnym pFinosem.
V kazdém pfFipadé musi byt podana davka aktivity pro ziskani potfebnych diagnostickych informaci co

nejmensi.
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Renalni insuficience

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat poméru pfinos/riziko u pacientd s renalni insuficienci, protoZe u nich
muZze dojit ke zvySeni expozice zareni.

Pediatricka populace

Dalsi informace tykajici se pouziti u déti a dospivajicich naleznete v bodé 4.2. Zvlastni pozornost je
treba vénovat indikaci vySetfeni, protoze uc¢inna davka v MBq je vys$Si nez u dospélych (viz bod 11).

Priprava pacienta

Pripravek IASOglio musi byt podan pacientovi, ktery nejedl alespori 4 hodiny pfed podanim.

Aby bylo mozné ziskani snimkl v co nejlepsi kvalité a snizeni radiaéni expozice mocového méchyre,
je tfeba pacienty povzbuzovat, aby pfed a po vySetfeni PET pili dostatek tekutin a ¢asto mocili.

Interpretace snimku s fluorethyltyrosin-('¢F)

Snimky pouzité pro klinickou interpretaci zobrazeni z PET s fluorethyltyrosin-('8F) musi byt slou¢eny
s aktualnimi skeny z magnetické rezonance (MRI) vazenymi v sekvenci T2 a sekvenci T2/FLAIR.

PFi vizualni analyze Ize provést kvalitativni hodnoceni a cilova Iéze mUze byt klasifikovana jako pozitivni,
pokud vychytavani fluorethyltyrosin-('8F) vizualné prevysuje aktivitu vychytavani v okolnich normalnich
tkanich, nebo jako negativni, pokud je vychytavani fluorethyltyrosin-('®F) v cilové Iézi na urovni
vychytavani v okolnich normalnich tkanich, nebo jako fotopenicka, pokud je vychytavani v cilové 1ézi
nizsi nez vychytavani fluorethyltyrosin-('8F) v okolnich normalnich tkanich.

Pro zajisténi komparability intraindividualnich a interindividualnich rozdilli Ize vypocitat semikvantitativni
méfeni primérnych a maximalnich hodnot vychytavani nadorové aktivity ve formé pomérd k
referenénimu poméru mozkoveé tkané, ktera vypada zdravé (pomér nador/pozadi).

Obvykla prahova hodnota primérného poméru vychytavani nadoru/pozadi pro definici biologického
objemu nadoru je vys$Si nez 1,6. Index SUVmax Ize také pouzit po 20 a 40 minutach.

Vyvoj vychytavani fluorethyltyrosin-('8F) v oblasti zajmu v zavislosti na Case lze vygenerovat z
dynamické akvizice skenll PET jako kfivku Cas-aktivita. Tvar kfivky Cas-aktivita je klasifikovan jako
rostouci, klesajici nebo stagnujici. Lze méfit maximaini dobu vychytavani fluorethyltyrosin-('8F) v
nadoru. Tato kiivka Cas-aktivita umozriuje rozliSit grady glioblastomu (grade IlI-IV vs. lI-I).

Po vySetieni

Bé&hem prvnich 12 hodin po podani injekce je doporueno, aby se pacient vyvaroval veSkerého tésného
kontaktu s malymi détmi nebo t&hotnymi Zenami.

Zvlastni upozornéni

V pfipadé hypersenzitivni reakce nebo anafylaktické reakce je nutné okamzité preruseni podavani
IéCivého pfipravku a v pfipadé potfeby zahajeni intravendzni IéCby. Aby bylo mozné v naléhavém
pfipadé rychle poskytnout pomoc, je tfeba mit okamzité k dispozici potfebné Iéky a vybaveni, zejména
trachealni intubacni trubici a ventilacni zafizeni.

V zavislosti na okamziku, kdy je pfipravena injekCni stfikacka pro pacienta, muze byt obsah sodiku
v nékterych pfipadech vys$si nez 1 mmol (23 mg). To je tfeba vzit v Gvahu u pacientu, ktefi dodrzuji dietu
s nizkym obsahem sodiku.

Pripravek IASOglio obsahuje maximaln& 10 objemovych procent ethanolu, tj. az 0,8 g pro maximalni
davkovani 10 ml. Vysledna koncentrace alkoholu v krvi u dospélého o hmotnosti 70 kg muze dosahnout
0,02 g/l (2 mg/100 ml). Pro podani maximalni davky dospélému ¢&lovéku to odpovida 20 ml piva nebo
8 mlvina. To je tfeba vzit v Gvahu u pacientl s alkoholismem, u kojicich zen, déti a rizikovych pacientd,
napfiklad pacientll s onemocnénim jater nebo epilepsii.
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Opatfeni tykajici se rizik pro zivotni prostredi, viz bod 6.6.

Maximalni objem, ktery Ize pacientovi podat, nesmi prekrocCit 10 ml.

4.5. Interakce s jinymi lé€ivymi pfipravky a jiné formy interakci
Nebyly provedeny Zadné studie interakci.

V pfipadé 1écby dexamethasonem je tfeba vzit v Gvahu mozné zvySeni vychytavani fluorethyltyrosin-
("8F) normalni mozkovou tkani, zejména pokud je planovana semikvantitativni analyza vychytavani
fluorethyltyrosin-('8F), napfiklad v ptipadé terapeutického sledovani nebo odhadu biologického objemu
nadoru.

V periiktalnim obdobi u epilepsie mize docasné zvySeni vychytavani fluorethyltyrosin-('8F) v gyrech
napodobovat fokalni [ézi.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny v plodném véku

Pokud je nutné podani radiofarmaka zené v plodném véku, je tfeba vyloucit jakoukoliv moznost
téhotenstvi. Kazda Zena, ktera neméla menstruaci, musi byt povazovana za téhotnou, dokud se
neprokaze opak. V pfipadé pochybnosti (opozdéna menstruace nebo velmi nepravidelna menstruace)
je tfeba zvazit jiné techniky, které nevyuzivaji ionizujici zafeni (pokud existuiji).

Téhotenstvi

VySetieni s pouzitim pFipravku IASOglio jsou b&éhem té&hotenstvi kontraindikovana, protoze vedou také
k ozareni plodu (viz bod 4.3).

Kojeni

Pfed podanim radiofarmaka kojici zené je tfeba zvazit odlozeni podani radionuklidu az po odstaveni
ditéte a vybrat nejvhodnéjsi pfipravek s ohledem na jeho pfechod do matefského miéka. Pokud je
podani povazovano za nezbytné, je tfeba na 12 hodin pferusit kojeni a mléko vyprodukované béhem
této doby zlikvidovat.

Z duvodu radia¢ni ochrany je navic doporu¢eno, se vyvarovat tésného kontaktu mezi matkou a malymi
détmi b&éhem 12 hodin po podani injekce.

Plodnost
Nebyla provedena zadna studie plodnosti.
4.7. Uginky na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8. Nezadouci ucinky

Expozice ionizujicimu zafeni muze potencialné zpusobit nadorové onemocnéni nebo dédicné vady.
Jelikoz ucginna davka je 4 mSv pfi podani 250 MBq, coz je maximalni doporu€ena aktivita pfipravku
IASOglio u pacienta o hmotnosti 70 kg, je pravdépodobnost vyskytu téchto nezadoucich ucinkd velmi
nizka.

HlaSeni podezieni na nezadouci GUcinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci UCinky IéCivého pfipravku je dulezité. Umozriuje to pokraCovat ve
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sledovani poméru pfinost a rizik 1é&ivého pFipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezfeni na nezadouci U&inky prostfednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail; farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9. Predavkovani

V pfipadé pfedavkovani pfipravkem I1ASOglio je tfeba snizit davku podanou pacientovi tim, Ze se co
nejvice zvysi vylu€ovani radiofarmaka pomoci zvySené diurézy s ¢astym mocenim. Mize byt uzite¢né
odhadnout ucinnou davku, kterou pacient obdrzel.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka tfida: Diagnosticka radiofarmaka, jina diagnosticka radiofarmaka pro
detekci nadort, ATC kod: V091X10.

Farmakodynamické ucinky

Pfi chemickych koncentracich a aktivitach doporu€enych pro diagnosticka vySetfeni se zda, ze roztok
fluorethyltyrosin-('8F) nema Zadnou farmakodynamickou aktivitu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Farmakokinetické studie po podani roztoku fluorethyltyrosin-('8F) ukazuji, ze aktivita je z krevniho
plazmy rychle eliminovana.

U lidi dosahuje vychytavani v hodnocenych tkanich svého maxima 15 minut po injekci, a poté tato
aktivita klesa monoexponencialné s biologickym polo¢asem 8 az 12 hodin.

KFivka plazmatické aktivity je biexponencialni s biologickym polo¢asem <0,05 h (40 %) a 14 h (60 %).

Vychytavani v organech

Fluorethyltyrosin-('8F) je aktivné vychytavan nadorovymi burikami prostfednictvim transportniho
systému L-aminokyselin, ale neni inkorporovan do proteinG ani rychle odbouravan, coz vede k vysoké
intracelularni koncentraci tohoto radiofarmaka.

Distribuce fluorethyltyrosin-(8F) v celém organismu ukazuje, Ze nejvyssi aktivity se vyskytuji v mocovém
systému, v mensi mife pak v jatrech a slinnych Zlazach. Vychytavani fluorethyltyrosin-('8F) ve vSech
ostatnich organech je nizké a zustava konstantni az do pozdni faze vySetfeni. V kostech, zluCovych
cestach a ani pankreatu nebylo pozorovano zadné vychytavani.

Eliminace

Priblizné 25 % podaného fluorethyltyrosin-('8F) se vylou¢i moc¢i béhem 5 hodin, coZ odpovida polocasu
eliminace 14 hodin.

Odhaduje se také, ze 99 % aktivity podaného fluorethyltyrosin-('8F) se vylucuje moci s biologickym
poloasem 14 hodin a Ze zbyvajici ¢ast podané aktivity (1 %) je eliminovana tenkym stfevem a stolici.
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V modi odpovida 60 % az 70 % aktivity nemetabolizovanému fluorethyltyrosin-('8F) a 30 % az 40 %
riznym metabolickym frakcim. To naznaduje, Ze v lidském téle dochazi k metabolické degradaci
fluorethyltyrosin-('8F) a Zze metabolity jsou rychle vylu¢ovany ledvinami, ale klinicka Gc¢innost
fluorethyltyrosin-('8F) timto metabolismem neni ovlivnéna.

5.3. Udaje o preklinické bezpeénosti

Toxikologické studie na potkanech neprokazaly Zadnou mortalitu po jednorazovém podani intravenézni
injekce 5 ml/kg fluorethyltyrosin-(3F).

Dlouhodobé studie mutagenity a karcinogenity nebyly provedeny.

Na animalnich modelech nebyly provedeny Zadné studie reprodukéni funkce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
chlorid sodny

bezvody ethanol

natrium-askorbat

voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

Tento |éCivy pFipravek nesmi byt misen s jinymi farmaceutickymi pfipravky, s vyjimkou pfipravki
uvedenych v bodé 12.

6.3. Doba pouzitelnosti

14 hodin od hodiny ukon&eni syntézy.

Po prvnim pouziti nebo po nafedéni Ize pfipravek uchovavat az 8 hodin, pfi€emz nesmi byt pfekro¢ena
doba pouzitelnosti 14 hodin od ukon&eni syntézy.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento I1éCivy pfipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani. Neuchovavejte v chladniéce
ani nezmrazujte.

Uchovavejte v plvodnim obalu.
Podminky uchovavani lé€ivého pfipravku po prvnim pouZiti nebo po nafedéni jsou uvedeny viz bod 6.3.

Uchovavani musi byt provadéno v souladu s narodnimi pfedpisy tykajicimi se radioaktivnich pfipravkd.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Vicedavkova injekéni lahvicka o objemu 15 nebo 25 ml z bezbarvého skla typu | podle Evropského
Iékopisu, uzaviena brombutylovou nebo chlorbutylovou pryZovou zatkou a zapecéeténa hlinikovym
pertlem. Vzhledem k vyrobnimu procesu muze byt pfipravek 1ASOglio dodavan s perforovanou
pryZzovou prepazkou.

Baleni:
15ml injekéni lahvi¢ka obsahuje 0,2 az 11 ml roztoku, coZ odpovida 0,4 az 22 GBq v Case kalibrace.
25ml injekéni lahviCka obsahuje 0,2 az 20 ml roztoku, coZ odpovida 0,4 az 40 GBq v Case kalibrace.

Vicedavkova injekéni lahvicka.
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Obecna upozornéni

Radiofarmaka smi pfijimat, pouzivat a podavat pouze opravnéné osoby v uréenych zdravotnickych
zarizenich. Jejich pfijem, skladovani, pouzivani, pfeprava a likvidace podléhaji pFisluSnym predpisum
a povolenim pfislusnych ufada.

Radiofarmaka musi byt pfipravovana takovym zplsobem, aby byly dodrzeny pozadavky radia¢ni
ochrany a pozadavky farmaceutické kvality. Je tfeba pfijmout vhodna asepticka opatfeni, aby byly
splnény poZadavky spravné vyrobni praxe ve farmaceutickém priimyslu.

Nepouzivejte pfipravek, pokud je v jakékoliv fazi pfipravy narudena integrita jeho obalu.

Postupy podavani musi byt provadény tak, aby bylo minimalizovano riziko kontaminace |éC€ivého
pFipravku a ozaieni obsluhy. Pfislusné ochranné stinéni je povinné.

Podavani radiofarmak predstavuje riziko pro osoby v okoli pacienta z divodu vnéjSiho ozafeni nebo
kontaminace modi, zvratky atd. Proto je nutné pfijmout opatfeni na ochranu pfed zafenim v souladu s
narodnimi predpisy.

Veskery nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s platnymi pfedpisy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CURIUM AUSTRIA GMBH
GRAZER STRASSE 18

A-8071 HAUSMANNSTAETTEN
RAKOUSKO

8. CISLO(A) REGISTRACE LECIVEHO PRIPRAVKU

34009 550 105 1 7, 15 ml sklenéna injekéni lahvicka
34009 550 105 2 4, 25 ml sklené&na injekCni lahvicka

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / OBNOVENIi REGISTRACE
23.12.2015/ 17.11. 2020

10. DATUM AKTUALIZACE TEXTU
18.05.2026
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11. DOZIMETRIE

Udaje uvedené v nasledujici tabulce jsou prevzaty ze 4. dodatku publikace &. 53 Mezinarodni komise

pro radiologickou ochranu (ICRP).

Organ Absorbovana davka na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)
Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledvinky 0,014 0,017 0,026 0,042 0,077
Sténa mocéového 0,085 0,11 0,16 0,22 0,30
méchyre
Povrchy kosti 0,013 0,016 0,024 0,039 0,074
Mozek 0,01 0,013 0,021 0,034 0,064
Prsa 0,0095 0,012 0,018 0,03 0,057
Zluénik 0,014 0,017 0,026 0,038 0,068
Travici trakt
Zaludek 0,013 0,016 0,024 0,038 0,069
Tenké stfevo 0,0076 0,0094 0,014 0,02 0,032
Tlusté stfevo 0,011 0,013 0,021 0,032 0,054
Vzestupny traénik 0,01 0,013 0,02 0,031 0,054
Sestupny traénik 0,012 0,014 0,022 0,033 0,054
Srdce 0,013 0,016 0,026 0,039 0,072
Ledviny 0,027 0,033 0,046 0,069 0,12
Jatra 0,017 0,022 0,032 0,048 0,088
Plice 0,014 0,02 0,028 0,042 0,081
Svaly 0,012 0,014 0,023 0,036 0,067
Jicen 0,012 0,015 0,023 0,036 0,069
Vajeéniky 0,015 0,018 0,028 0,043 0,077
Pankreas 0,014 0,018 0,027 0,043 0,078
Cervena kostni dfen 0,013 0,016 0,024 0,038 0,072
Klaze 0,009 0,011 0,018 0,029 0,055
Slezina 0,013 0,016 0,024 0,040 0,073
Varlata 0,012 0,016 0,025 0,038 0,070
Brzlik 0,012 0,015 0,023 0,036 0,069
Stitna Zlaza 0,012 0,015 0,024 0,039 0,073
Déloha 0,017 0,021 0,034 0,051 0,086
Ostatni tkané 0,012 0,014 0,022 0,035 0,066
Ué¢inna davka na
jednotku podané 0,016 0,021 0,031 0,047 0,082
aktivity (mSv/MBq)

Efektivni davka vyplyvajici z podani maximalni aktivity 250 MBq fluorethyltyrosin-('8F) je 4 mSv
u dospélého o hmotnosti 70 kg.

Pro tuto aktivitu jsou davky zareni dodavané do nasledujicich kritickych organut: sténa mocového
méchyfe: 21,25 mGy, ledviny: 6,75 mGy a jatra: 4,25 mGy.
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Tento dokument je odbornou informaci klécivému pripravku, ktery je predmétem
specifického lé€ebného programu. Odborna informace byla predloZzena Zadatelem o specificky
léCebny program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu l&Civ.

12. POKYNY PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK
Pfed pouzitim je nutné zkontrolovat obal a zméfit aktivitu pomoci méfidla aktivity.

Tento léCivy pfipravek Ize fedit az v poméru 1: 20 injek&nim roztokem chloridu sodného o koncentraci
9 mg/ml (0,9%).

Vzorek musi byt odebran za dodrzeni aseptickych podminek. Injekéni lahvi¢ka nesmi byt pouzita pred
dezinfekci zatky. Roztok se odebira pres zatku pomoci sterilni jednorazové injekéni stfikacky vybavené
vhodnou ochranou a sterilni jednorazovou jehlou nebo pomoci schvaleného automatického
davkovaciho systému.

Pokud je integrita injek&ni lahvicky porusena, pfipravek nesmi byt pouzit.

Roztok je tfeba pfed pouzitim vizualné zkontrolovat a pouzivat pouze Ciry roztok bez viditelnych &astic.

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach francouzské Narodni
agentury pro bezpecénost Ié€iv a zdravotnickych prostfedkd (ANSM).

PODMINKY PRO PREDEPISOVANI A VYDAVANI

Lécivy pFipravek uréeny vyhradné pro pouziti v nize uvedenych nemocnicich:

Radiofarmaka smi pouzivat pouze kvalifikované osoby.
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