AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11515/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

FID-F 37-2590 MBq/ml solutie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml solutie injectabili contine 37 -2590 MBq fludeoxiglucozi ('*F) la data si momentul calibririi.
Radioactivitatea per flacon variaza intre 37 MBq si 51800 MBq la data si momentul calibrarii.

Fludeoxiglucoza ('*F) se descompune in oxigen-18 stabil, cu o perioadi de injumititire de 109,77
minute prin emiterea unei radiatii de pozitroni cu o energie maxima de 634 keV, urmata de radiatii de

anihilare fotonica de 511keV.

Diminuarea radioactivitatii radionuclidului '*F:

Timp (minute) Fractiunea ramasa
0 1,00

15 0,909

30 0,826

60 0,683

110 0,500

220 0,250

440 0,060

Excipienti cu efect cunoscut: acest medicament contine o cantitate mica de alcool etilic (etanol)
< 100 mg per doza; sodiu 3,54 mg per ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, incolora sau usor gilbuie.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Acest medicament este utilizat numai 1n scop diagnostic.

FID-F solutie injectabild este utilizata in tomografia cu emisie de pozitroni (PET).

Oncologie

FID-F solutie injectabila este indicat in investigatiile imagistice pentru stabilirea diagnosticului

oncologic prin proceduri care descriu functia sau afectarea organelor sau tesuturilor caracterizate prin
absorbtia crescutd a glucozei. Urmatoarele indicatii sunt suficient documentate (vezi pct. 4.4):




Diagnostic:
e (Caracterizarea nodulului pulmonar solitar

e Detectarea cancerului de origine necunoscuta, evidentiat de exemplu prin adenopatie cervicala,
metastaze hepatice sau osoase.
e (aracterizarea unei mase pancreatice.

Stadializare:

Cancere de cap si gat, inclusiv asistenta in ghidarea biopsiei

Cancer pulmonar primar

Cancer mamar avansat local

Cancer esofagian

Carcinom pancreatic

Cancer colorectal, in special in re-stadializarea recurentelor

Limfom malign

Melanom malign, distanta Breslow >1,5 mm sau metastaza nodulilor limfatici la prima
diagnosticare.

Monitorizarea raspunsului la tratament:
e Limfom malign
e (Cancere de cap si gat

Detectarea in caz de suspiciune justificata de recurente:

e Gliom cu un grad mare de malignitate (III sau I'V)

e Cancere la cap si gat

e (Cancer tiroidian (non-medular): pacienti cu valori crescute ale tiroglobulinei serice si rezultat
negativ la scintigrafia intregului corp cu iod radioactiv
Cancer pulmonar primar (vezi pct. 4.4)

Cancer mamar

Carcinom pancreatic

Cancer colo-rectal

Cancer ovarian

Limfom

Melanom malign

Cardiologie

in indicatia cardiologica, obiectivul diagnostic este tesutul miocardic viabil care absoarbe glucoza, dar

este hipoperfuzat; in zona respectiva, trebuie evaluatd hipoperfuzia, utilizand metode de imagistica a

fluxului sanguin adecvate pentru indicatia de tratament de revascularizare.

e Evaluarea viabilitatii miocardului la pacientii cu insuficienta ventriculara stanga severa care sunt
candidati pentru revascularizare in cazul in care metodele imagistice conventionale nu aduc
suficiente informatii sau sunt ambigue.

Neurologie

in indicatia neurologica, obiectivul diagnostic este evidentierea hipometabolismului glucidic

e Localizarea focarelor epileptogene in evaluarea pre-chirurgicala a epilepsiei temporale partiale.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Administrarea FID-F solutie injectabila se face sub forma de injectare intravenoasa, numai de catre
personal medical autorizat din unitatile clinice desemnate.

Doza recomandata este de 0,15 mCi/kg (5,55 MBq/kg), iar doza maxima la adulti este de 15 mCi (555
MBgq).



Deoarece sunt disponibile putine date clinice cu privire la siguranta si eficacitatea diagnostica a acestui
medicament in utilizarea la pacienti cu varsta sub 18 ani, utilizarea acestuia in oncologia pediatrica
trebuie atent evaluatd (vezi pct. 5.1 si pct. 5.2).

Radioactivitatea administrata la copii si adolescenti este o fractiune din radioactivitatea recomandata

pentru adulti.

Aceastd radioactivitate poate fi determinata in raport cu radioactivitatea recomandata pentru adulti in

functie de masa corporala, utilizind urmatorul coeficient de Tnmultire:

3kg=0,10 | 22kg=0,50 12kg=032 |32kg=0,62 |42kg=0,78 | 52-54kg=0,90
4kg=0,14 | 14kg=036 |24ke=053 |34kg=0,64 |44kg=080 | 56-58kg=0,92
6kg=0,19 |16kg=040 |26kg=0,556 |36kg=0,66 |46kg=0,82 | 60-62kg=0,96
8kg=023 |18kg=044 |28kg=0,58 |38ke=0,68 |48keg=0,.85 | 64-66kg= 098
10kg=0,27 |20kg=046 |30kg=060 |40kg=0,70 |50kg=0,88 | 68 kg =099

Mod de administrare

Pregitirea pacientului (vezi pct. 4.4)

Administrarea FID-F solutie injectabila si examinarea PET

Radioactivitatea FDG trebuie masurata cu ajutorul calibratorului imediat inainte de injectare.
Injectia trebuie administratd intravenos pentru a evita iradierea ca rezultat al extravazarii locale,
precum si artefactele imagistice.

Scanarile cu emisie de pozitroni incep la 45-60 de minute dupa injectarea fludeoxiglucozei (18p).
In masura 1n care se mentine o radioactivitate suficientd pentru o evaluare statistica adecvata,
examinarea PET poate fi efectuata si la doua pana la trei ore dupa administrarea fludeoxiglucozei

(1 8F ), astfel radioactivitatea initiald putand fi redusa.

Daci este necesar, se pot realiza examinari repetate intr-un interval scurt de timp.

A nu se administra mai mult de 8 ml.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Indicatia pentru examinare

Pentru toti pacientii, expunerea la radiatii trebuie sa fie justificabila prin diagnosticul anticipat obtinut
la cea mai mica doza de radiatii posibila.

La pacienti cu functie renala redusa, este necesara stabilirea cu foarte mare atentie a indicatiei
deoarece este posibila o expunere crescuta la radiatii.

Trebuie luat in considerare faptul ca doza eficace per MBq este mai mare la copii comparativ cu adulti
(vezi pet. 11).

Pregatirea pacientului

FID-F solutie injectabila trebuie administrat la pacienti suficient hidratati aflati in conditii de repaus
alimentar de cel putin 4 ore, in vederea atingerii unei radioactivitatii maxime, deoarece captarea de
glucoza in celule este limitatd (“cinetica de saturatie””). Nu este necesara limitarea aportului de lichide
(trebuie evitate bauturile care contin glucoza).




In vederea obtinerii unor imagini de cea mai buna calitate §i pentru a reduce expunerea la radiatii a
vezicii urinare, pacientii trebuie incurajati sa bea cantitati suficiente de lichide si sa isi goleasca vezica
urinara Tnainte de si dupa examinarea PET.

Oncologie si neurologie

Pentru a se evita hiperfixarea trasorului in tesutul muscular, se recomanda pacientilor sa evite orice
forma de activitate fizica solicitanta (de exemplu sporturile) cu 72 de ore inainte de examinare,
reducand astfel absorbtia glucozei in tesutul muscular, si sa raimana in stare de repaus in intervalul
dintre injectare si examinare si in timpul obtinerii imaginilor (pacientii trebuie sa stea intinsi pe spate,
confortabil, fara sa citeasca sau sa vorbeasca).

Metabolismul glucozei la nivel cerebral depinde de activitatea cerebrala. Astfel, examenele
neurologice trebuie efectuate intr-o camera intunecata, cu zgomot de fond minim dupa perioada de
relaxare.

Un test de glicemie trebuie efectuat inainte de administrare, deoarece hiperglicemia poate reduce
sensibilitatea investigatiei cu FID-F solutie injectabild, in special cand se depaseste valoarea de 8
mmol/l.

Examinarea PET pe baza de fludeoxiglucoza (1 8F) trebuie evitatd la pacientii care prezinta diabet
zaharat necontrolat.

Cardiologie
Deoarece captarea glucozei la nivelul miocardului este dependenta de insulina, pentru o examinare a

miocardului se recomanda o hiperglicemie provocatd de aproximativ 50 g, cu 1 ora inainte de
administrarea FID-F solutie injectabila.

Alternativ, in special la pacientii cu diabet zaharat, trebuie obtinuta hiperinsulinemia cu ajutorul unei
insuline cu efect rapid, administratd permanent, mentinand valoarea normala a glicemiei printr-o
perfuzie care asociaza insulina si glucoza (Insulin-Glucose-Clamp).

Interpretarea imaginilor PET dupa administrarea FID-F solutie injectabila

Bolile infectioase si/sau inflamatorii, precum si procesele regenerative dupa interventii chirurgicale
pot avea ca rezultat o captare semnificativa de FDG si pot asadar conduce la false rezultate pozitive.
Rezultatele PET-FDG fals pozitive sau fals negative nu pot fi excluse in primele 2-4 luni dupa
radioterapie. Daca indicatia clinica impune un diagnostic precoce prin metoda PET-FDG, motivul
pentru examinarea PET-FDG precoce trebuie consemnat, cu justificarile aferente.

O intarziere de cel putin 4-6 saptdmani dupa ultima administrare a chimioterapiei este optima, in
particular pentru a evita rezultatele fals-negative . Daca indicatia clinicd impune un diagnostic precoce
prin metoda PET-FDG, motivul pentru examinarea PET-FDG precoce trebuie consemnat, cu
justificarile aferente.

In cazul unui regim chimioterapic cu cicluri mai scurte de 4 saptimani, examinarea PET-FDG trebuie
efectuata chiar Tnainte de reinceperea unui ciclu nou.

In limfomul de grad mic, cancerul esofagian inferior si suspiciunea de recurenta a cancerului ovarian,
doar valorile predictive pozitive trebuie luate in considerare, datoritd unei sensibilitati limitate a
metodei PET-FDG.

Fludeoxiglucoza ('*F) nu este eficace in depistarea metastazelor cerebrale.

Cand se aplica un sistem PET de detectie in coincidentd (gamma), sensibilitatea este redusa in
comparatie cu sistemul PET dedicat, rezultand o detectare redusa a leziunilor mai mici de 1 cm.

Se recomandi ca imaginile obtinute prin metoda PET cu fludeoxiglucozi (‘°F) si fie interpretate in
relatie cu metode imagistice anatomice tomografice (de exemplu tomografie computerizata,
ultrasonografie, IRM). Fuziunea imaginilor functionale PET prin fludeoxiglucozi (**F) cu imagini
morfologice, de exemplu PET-CT, poate conduce la o sensibilitate si o specificitate crescuta, si este
recomandata in tumorile de pancreas, cap si gat, limfom, melanom, cancere pulmonare si cancere
colo-rectale recurente.

Atentionari generale




Se recomanda evitarea oricarui contact apropiat intre pacient si copii mici in primele 12 ore dupa
injectarea acestui medicament.

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie receptionate, utilizate si administrate numai de cétre
personalul autorizat din unitatile clinice desemnate, iar receptionarea, pastrarea, utilizarea, transferul si
eliminarea acestora se conformeaza reglementarilor si autorizarilor aferente emise de autoritatile
competente.

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie preparate intr-o maniera care satisface atat cerintele privind
siguranta radioactiva, cat si cerintele privind calitatea produsului farmaceutic.

FID-F solutie injectabila trebuie pastrat si utilizat intr-un ambalaj de ecranare care sa protejeze
pacientii si personalul spitalului cat mai eficient cu putinta. In special, cand se efectueaza extrageri din

flacon si injectiri, se recomanda auto-protejarea de efectele radiatiilor beta™ si ale fotonilor gama
aparuti dupa anihilare, prin utilizarea unei metode de ecranare.

Acest medicament contine 3,54 mg sodiu per ml. Aceasta poate reprezenta peste 1 mmol (23 mg
pentru o injectare, in functie de volumul solutiei injectate). Acest lucru trebuie avut in vedere la
pacientii care urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu

Acest medicament contine o cantitate mica de alcool etilic (etanol) < 100 mg per doza.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Toate medicamentele care au capacitatea de a modifica valorile glicemiei (de exemplu corticosteroizi,
valproat, carbamazepind, fenitoina, fenobarbital si catecolamine) pot afecta sensibilitatea examinarii.
La administrarea de factori de stimulare a coloniilor (CSF), exista o crestere a captarii
fludeoxiglucozei ("*F) in miduva osoasi si in splina timp de mai multe zile. Acest lucru trebuie luat in
considerare in timpul interpretarii imaginilor PET. Permitand un interval de 5 zile intre terapia CSF si
examinarea PET, aceasta interferenta poate fi stopata.

Administrarea de glucozi si insulini afecteazi pitrunderea fludeoxiglucozei (**F) in celule. Valorile
crescute ale glicemiei precum si valorile scézute ale insulinei plasmatice reduc patrunderea
fluorodeoxiglucozei ('*F) in organe si tumori.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu existd date adecvate privind utilizarea fludeoxiglucozei (*F) la femeile gravide.

Cand este necesara administrarea medicamentelor radioactive la femeile cu potential fertil, trebuie
obtinute Intotdeauna informatii despre sarcind. Pentru orice femeie care nu a avut menstruatie in
ultima luna trebuie s se presupuna ca ar putea fi gravida, pana la proba contrarie. Cand nesiguranta
persista, este important ca expunerea la radiatii sa fie cea minima suficientd pentru a obtine
informatiile clinice dorite. In acest caz trebuie luate in considerare tehnici alternative care nu implica
utilizarea radiatiei ionizante.

Procedurile cu radionuclizi efectuate la femeile gravide presupun emisia unor doze de radiatii asupra
fatului.

Administrarea FID-F solutie injectabila la o radioactivitate de 400 MBq rezultd in absorbtia unei doze
la nivelul uterului de 8,4 mGy.

La acest nivel al dozei, nu sunt de asteptat efecte letale si inducere a malformatiilor, retard de crestere
si tulburari functionale; cu toate acestea, riscul inducerii cancerului si malformatiilor congenitale poate
fi crescut.

FID-F solutie injectabila nu trebuie utilizata in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor in care este
absolut necesar sau doar daca beneficiul pentru mama depaseste riscul potential pentru fat.
Fludeoxiglucoza (*°F) se excreti in lapte. inainte de administrarea fludeoxiglucozei (‘°F) unei mame
care alapteaza, trebuie luat in considerare daca investigatia ar putea fi aménata pana cand mama
opreste aldptarea la san. Daca administrarea in timpul aldptarii nu poate fi evitata, aldptarea la san
trebuie Intrerupta timp de cel putin 12 ore, iar laptele secretat intre timp trebuie aruncat. Daca este
necesar, se poate colecta lapte inainte de administrarea FID-F solutie injectabild. Din motive de
protectie radioactiva, se recomanda evitarea contactului apropiat intre mama si sugar in primele 12 ore
dupa injectarea preparatului.



4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele acestui medicament asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Deoarece cantitatea de substanta administrata este mica, riscul major este determinat de radiatii.
Radiatia ionizanta poate determina aparitia unui cancer sau aparitia malformatiilor congenitale.
Examinarile care utilizeaza proceduri de medicina nucleara implica nivele de radiatie (doza eficace)
sub 20 mSv.

Din acest motiv, existd o probabilitate mica pentru reactiile de mai sus. Dupa administrarea
radioactivititii maxime recomandate de fludeoxiglucozi ('*F), doza eficace este de aproximativ 7,6
mSv.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

La administrarea dozelor in scop diagnostic, supradozajul in sens farmacologic este putin probabil.
Daci s-a produs supradozajul cu fludeoxiglucoza (‘°F), doza de radiatii administrata pacientului
trebuie redusa prin cresterea eliminarii radionuclidului prin diureza fortata si mictiuni frecvente.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente radiofarmaceutice pentru diagnostic, alte medicamente
radiofarmaceutice de diagnostic pentru detectarea tumorii, codul ATC: VO9IX04.

Fludeoxiglucoza ('*F) nu pare si prezinte activitate farmacodinamici in concentratiile chimice
utilizate Tn investigatiile diagnostice.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Fludeoxiglucoza ('*F) este un analog al glucozei, care se acumuleazi in toate celulele care utilizeazi
glucoza ca sursi primari de energie. Fludeoxiglucoza (*°F) este concentrati in celulele tumorale, cu un
metabolism glucidic mare.

Dupi injectarea intravenoasi, profilul farmacocinetic al fludeoxiglucozei (**F) in compartimentul
vascular este bi-exponential. Are un timp de distributie de 1 minut si un timp de eliminare de
aproximativ 12 minute.

Absorbtia la nivel celular a fludeoxiglucozei ('*F) se realizeazi prin sisteme de transport specifice
tesutului In cauza, care sunt partial dependente de insulina si, astfel, pot fi influentate de alimentatie,
de conditiile nutritionale si de prezenta diabetului zaharat. La pacientii cu diabet zaharat se manifesta o
reducere a captirii fludeoxiglucozei (‘°F) la nivel celular, datoritd modificarii distributiei in tesuturi si
a metabolismului glucidic.

Fludeoxiglucoza ('*F) este transportati prin membrana celulari intr-o maniera similari cu glucoza,
insd parcurge doar prima etapi a glicolizei, conducand la formarea fludeoxiglucozei ('*F) -6-fosfat,



care ramane in celulele tumorale si nu este metabolizata in continuare. Deoarece defosforilarea care
urmeazi, prin fosfatazele intracelulare, este lentd, fludeoxiglucoza ('*F) -6-fosfat este retinuti in tesut
timp de mai multe ore.

La subiectii sinitosi, fludeoxiglucoza ('*F) este larg distribuiti in intreg corpul, in particular in creier
si inima, si Intr-o mai micd masurd in plamani si in ficat.

Eliminarea fludeoxiglucozei ('°F) se face in principal pe cale renali, 20 % din radioactivitate fiind
excretata prin urina in decurs de 2 ore de la injectare.

Legarea la nivelul parenchimului renal este redusa, dar datorita elimindrii renale a fludeoxiglucozei
(*®F), intregul sistem urinar, in particular vezica urinari, manifesti o radioactivitate marcati.
Fludeoxiglucoza ('*F) traverseazi bariera hematoencefalici. Aproximativ 7% din doza injectat se
acumuleaza in creier, in decurs de 80-100 de minute de la injectare. Focarele epileptogene manifesta
un metabolism glucidic incetinit in fazele fara crize.

Aproximativ 3% din radioactivitatea injectatd este captatd de miocard in decurs de 40 de minute.
Distributia fludeoxiglucozei ('*F) in cordul sinitos — sub efectul insulinei, - este in mare parte
omogenad; cu toate acestea, diferente regionale de pana la 15 % sunt descrise pentru septul
interventricular. in timpul si dupi o ischemie miocardica reversibila, se produce o acumulare crescuti
de glucoza in celula miocardului.

0,3 % s1 0,9 — 2,4 % din radioactivitatea injectata este acumulatd in pancreas si in plamani.
Fludeoxiglucoza ('*F) se leagd de asemenea intr-o masurd mai micd de muschiul ocular, faringe si
intestin. Legarea in tesutul muscular poate fi observata dupa activitate fizicd recenta si in caz de efort
muscular pe durata examinarii.

5.3 Date preclinice de siguranta

In studiile preclinice de toxicitate acuti, doza administrata la caine (de 50 de ori doza pentru om) si
doza administrata la soarece (de 1000 de ori doza pentru om) nu au evidentiat semne de toxicitate.

Nu s-au realizat studii de toxicitate cronica, privind potentialul mutagen, nici studii privind toxicitatea
asupra functiei de reproducere si potentialul cancerigen, datorita tipului de utilizare clinica a substantei
(de obicei o singura administrare intravenoasa a substantei, in cantitdti de ordinul ng sau pg).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile

Clorura de sodiu

Etanol 96%

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la punctul
6.6.

6.3 Perioada de valabilitate

Maximum 12 ore de la data fabricatiei.
Data si ora de expirare sunt indicate pe ambala;.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original de protectie la radiatii (protejat de lumina
si oxidanti), conform conform normelor de radioprotectie.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Un flacon contine 1 - 20 ml solutie, corespunzator cu 37 - 51800 MBq la momentul calibrarii.



Flaconul multidozd din sticla incolora, tip I, cu capacitatea de 20 ml, este inchis cu un dop din
cauciuc si sigilat cu capsa din aluminiu, introdus intr-un container de Pb, cu rol de ecranare a radiatiei,
conform normelor de radioprotectie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Medicamentul poate fi diluat cu solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%).

Doza radioactiva utilizata, extrasa din flacon, trebuie masurata cu ajutorul unui calibrator imediat
inainte de administrarea prin injectare.

Trebuie respectate masurile obisnuite de sigurantd pentru manipularea materialelor radioactive.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementarile locale.
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Organ Nou-niascut | 1 an 5 ani 10 ani 15 ani Adult
©8kg) |(9kg) [(B2ky) |(GTkg

(3,4 kg) (70 kg)
Peretele
vezicii
urinare 43 1,7 0,93 0,60 0,40 0,32
Cord 2,4 1,2 0,70 0,44 0,29 0,22
Pancreas 2,2 0,68 0,33 0,25 0,13 0,096
Splind 2,2 0,84 0,46 0,29 0,19 0,14
Plamani 0,96 0,38 0,20 0,13 0,092 0,064
Rinichi 0,81 0,34 0,19 0,13 0,089 0,074
Ovare 0,80 0,8 0,19 0,11 0,058 0,053
Uter 0,79 0,35 0,19 0,12 0,076 0,062
Peretele
intestinului
gros
inferior 0,69 0,28 0,15 0,097 0,060 0,051
Ficat 0,69 0,31 0,17 0,11 0,076 0,058
Cai biliare | 0,69 0,26 0,14 0,093 0,059 0,049
Intestin
subtire 0,68 0,29 0,15 0,096 0,060 0,047
Peretele
intestinului
gros
superior 0,67 0,27 0,15 0,090 0,057 0,046
Stomac 0,65 0,27 0,14 0,089 0,057 0,047
Glande
suprarenale | 0,65 0,28 0,15 0,095 0,061 0,048
Testicule 0,64 0,27 0,14 0,085 0,052 0,041
Maduva
0so0asa 0,62 0,26 0,14 0,089 0,057 0,047
Timus 0,61 0,26 0,14 0,086 0,056 0,044
Tiroida 0,61 0,26 0,13 0,080 0,049 0,039
Tesut
muscular 0,58 0,25 0,13 0,078 0,049 0,039
Suprafate
0soase 0,57 0,24 0,12 0,079 0,052 0,041
Glande
mamare 0,54 0,22 0,11 0,068 0,043 0,034
Piele 0,49 0,20 0,10 0,060 0,037 0,030
Creier 0,29 0,13 0,13 0,078 0,072 0,070
Alte organe | 0,59 0,25 0,25 0,083 0,052 0,042

La acest nivel de 500 MBq, dozele radioactive administrate organelor critice, vezica urinara, inima si
creier, sunt, respectiv: 80 mGy, 31 mGy si 14 mGy.



12. INSTRUCTIUNI PRIVIND PREPARAREA MEDICAMENTELOR
RADIOFARMACEUTICE

Medicamentul poate fi diluat cu solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%).

Extragerile trebuie efectuate in conditii aseptice. Flacoanele nu trebuie deschise dupa dezinfectarea
dopului, solutia trebuie extrasa prin dop cu ajutorul unei seringi de unica utilizare prevazuta cu ecran
protectiv adaptat, si unui ac steril de unica utilizare.

Solutia trebuie inspectata vizual inainte de utilizare. Doar solutiile limpezi, fara particule vizibile,
trebuie utilizate.

Administrarea radiofarmaceuticelor creeaza pentru alte persoane riscul de radiatii externe provenite de
la persoana examinata, sau contaminare directa prin urina, varsaturi, etc. Asadar trebuie respectate
precautiile de protectie anti-radiatii in conformitate cu normele nationale.

Reziduurile radioactive trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile nationale si internationale
din domeniu.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro .
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