PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Axumin 1 600 MBg/ml injekéni roztok
Axumin 3 200 MBg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Axumin 1 600 MBg/ml injekéni roztok

Jeden ml roztoku obsahuje fluciclovinum (**F) 1 600 MBq v den a &as kalibrace (ToC, time of
calibration).

Aktivita v jedné injek¢ni lahvicce je v rozmezi od 1 600 MBq do 16 000 MBq ke dni a ToC.

Axumin 3 200 MBg/ml injekéni roztok

Jeden ml roztoku obsahuje fluciclovinum ('*F) 3 200 MBq v den a ToC.

Aktivita v jedné injek¢ni lahviccee je v rozmezi od 3 200 MBq do 32 000 MBq ke dni a ToC.
Fluor ('8F) se rozpada na stabilni kyslik (**O) s polo¢asem piiblizn& 110 minut emitovanim
pozitronového zafeni o maximalni energii 634 keV, nasledované fotonovym anihilacnim zatenim

511 keV.

Pomocna latka se znamym ucéinkem:

Kazdy ml roztoku obsahuje 7,7 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

Ciry, bezbarvy roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento ptipravek je ur€en pouze k diagnostickym tuceltm.

Ptipravek Axumin je indikovan pro zobrazovani pozitronovou emisni tomografii (PET) za i¢elem
detekce recidivy karcinomu prostaty u dospélych muzti s podezfenim na recidivu na zéklad¢

zvySenych hladin prostatického specifického antigenu (PSA) v krvi po primarni kurativni lécbé.

Pokud jde o omezeni pii interpretaci pozitivniho skenu, viz body 4.4 a 5.1.



4.2 Davkovani a zptsob podani

PET sken s pouzitim fluciclovinu ('*F) musi provadét odpovidajicim zpisobem vyskoleny
zdravotnicky pracovnik.

Sken by méli vyhodnocovat pouze hodnotitelé vyskoleni v interpretaci fluciclovin (**F) PET skenu.
Dévkovéni
Doporucena aktivita pro dospélého je 370 MBq fluciclovinu (8F).

Specialni populace

Starsi populace
Uprava davkovani neni nutna.

Porucha funkce ledvin a jater

Ptipravek Axumin nebyl hodnocen u pacientd s poruchou ledvin nebo jater.

Je tieba peclive zvazit aktivitu, ktera ma byt podana, protoze u téchto pacientti mtze dojit ke zvySeni
radiacni expozice.

Pediatricka populace
Neexistuji Zadné relevantni indikace pro pouziti fluciclovinu (**F) u pediatrické populace.

Zptsob podani

Axumin je uren pro intraven6zni podani.
Aktivita fluciclovinu ('*F) se musi mé&fit aktivimetrem bezprostiedn& pied aplikaci injekce.

Pripravek Axumin se ma podavat jako bolus intravendzni injekci. Doporu¢eny maximalni objem
injekce nefedéného ptipravku Axumin je 5 ml. Axumin se mize fedit dilu¢nim faktorem 8 pomoci
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) pro injekce. Injekce by méla byt nasledovana proplachem
sterilnim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) pro injekce, aby byla zajisténa aplikace plné
davky.

Axumin je urcen pro vicedavkové pouZiti.

Navod k natedéni tohoto 1é¢ivého piipravku pred jeho podanim je uveden v bodé 12.

Pro ptipravu pacienta, viz bod 4.4.

Zhotoveni skenu

Pacienta je nutné umistit do polohy na zadech s rukama nad hlavou. Vysetieni pocitacovou tomografii
(CT) se provede pro korekci atenuace a anatomickou korelaci. PET vySetfeni se zah4ji od 3-5 minut
(cil 4 minuty) po dokonceni injekce. Doporucuje se ¢as pofizovani 3 minuty na pozici jednoho luzka.
Prodlouzeni trvani snimani nad panvi mize zvySovat citlivost detekce onemocnéni. Doporucuje se,
aby se pofizovani snimku zacalo od stfedni ¢asti stehen a pokracovalo smérem k bazi lebni. Typicky
celkovy Cas snimani je mezi 20-30 minutami.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Zdtvodnéni individudlniho ptinosu/rizika
U kazdého pacienta musi byt radiacni expozice odiivodnéna pravdépodobnym piinosem. Aplikovana
aktivita by méla byt v kazdém ptipad¢ co nejnizsi, ktera jesté umozni ziskat pottebné diagnostické

informace.

Hodnota PSA muiZe ovlivnit diagnosticky vykon vysetieni fluciclovin (**F) PET (viz bod 5.1
Farmakodynamické vlastnosti).

Porucha funkce ledvin

U téchto pacientd je tfeba peclivé zvazit pomér piinosu a rizika, protoze muze dojit ke zvySené
radiacni expozici.

Pediatrickd populace

Informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2.

Pfiprava pacienta

Pacientlim je tfeba doporucit, aby nepodstupovali Zadnou vétsi zatéz alespon jeden den pied
vySetfenim pomoci skenu s fluciclovinem ('*F).

Pted podanim fluciclovinu (*F) by pacienti nemé&li jist ani pit po dobu alespoii 4 hodin (kromé& malych
mnozstvi vody pro zapiti 1é¢ivych piipravki).

Aby se zmirnilo mnozZstvi a intenzita ¢asného vylu¢ovani do mocového méchyte, ktera muze
maskovat nebo imitovat lokalni recidivu karcinomu prostaty, je tfeba pacienty informovat, Ze se
mohou vymodit nejpozd&ji 60 minut pied injekci fluciclovinu (*8F) a poté az do dokondeni skenu
mocit nemaji.

Interpretace snimki s fluciclovinem ('®F) a omezeni pouZiti

Snimky s fluciclovinem (*®F) ma interpretovat piislusné vyskoleny personal.

PET snimky s fluciclovinem ('*F) se interpretuji vizudlng. Podezfeni na karcinom v mistech typickych
pro recidivu karcinomu prostaty je zaloZeno na vychytavani fluciclovinu (‘*F) v porovnani s okolni
tkani. Pro malé 1éze (<lcm v primeéru) je tieba jako podezielé z karcinomu povazovat fokalni
vychytavani vétsi nez je krevni fecisté. Pro vétsi 1éze je za podezielé z karcinomu povazovano
vychytavani rovné nebo vétsi, nez je kostni dien.

Vliv kvantitativniho nebo semikvantitativniho méfeni vychytavani fluciclovinu (**F) jako pomtcky
pro interpretaci obrazu nebyl hodnocen.

Pfi PET vysetfeni s fluciclovinem ('®F) se mohou objevit chyby v interpretaci obrazu (viz bod 5.1).

Vychytavéni fluciclovinu (*®F) neni specifické pro karcinom prostaty a mize k nému dochézet u
jinych typt karcinomd, prostatitidy a benigni hyperplazie prostaty. Fale$né pozitivni pfipady byly také
popsany v souvislosti se zanétlivou odpovédi na kryoterapii a s radia¢nimi artefakty u pacientt diive
1é¢enych radioterapii. Doporucuje se zhodnoceni klinické korelace, ktera mize zahrnovat
histopatologické vySetieni suspektniho mista recidivy, pokud je to povazovéano za vhodné.

Pouziti intraven6zni jodové CT kontrastni latky nebo peroralni kontrastni latky neni nutné k
interpretaci PET-CT snimkd s fluciclovinem (**F).



Byla hlasena detekce recidivy karcinomu prostaty v prostaté nebo 1Gzku prostaty, regionalnich
lymfatickych uzlinach, kosti, mékkych tkanich a neregionalnich lymfatickych uzlinach pomoci PET s
fluciclovinem ('*F).

Diagnostické4 vykonnost fluciclovinu (**F) pro detekci recidiv nebyla hodnocena u pacientl se

suspektni recidivou na zakladé zvySené hladiny PSA v krvi po primarni radikalni 1é¢bé s recentni
pozitivni celotélovou kostni scintigrafii.

Po vySetieni

Pacienta je tieba poucit, aby béhem prvnich hodin po vySetfeni vypil dostatecné mnozstvi tekutin a
mocil tak ¢asto, jak je to mozné, aby se snizila radia¢ni expozice moc¢ového méchyie.

Béhem prvnich 12 hodin po aplikaci injekce je tfeba omezit blizky kontakt s kojenci a t€hotnymi
Zenami.

Zv1astni upozornéni

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje az do 39 mg sodiku v kazdé injek¢ni ddvce, coz odpovida 2%
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zZadné studie interakci.

Vliv antimitotickych latek a kolonie stimulujicich faktorii na vychytavani fluciclovinu u pacientti
s karcinomem prostaty nebyl hodnocen.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Piipravek fluciclovin (**F) neni indikovén pro pouziti u Zen.

Fertilita

Nebyly provedeny zadné studie tykajici se fertility.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Axumin nemd zadny vliv nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrnny bezpecénostni profil

Vystaveni G¢inktim ionizujiciho zafeni je spojeno se vznikem karcinomd a s moZnym vyvojem
dédi¢énych defektd. Vzhledem k tomu, Ze pii podani maximalni doporu¢ené aktivity 370 MBq je
ucinna davka 8,2 mSv, jsou tyto nezadouci u€inky oc¢ekavany s nizkou pravdépodobnosti.

Tabulkovy piehled nezadoucich ucinku

Nezadouci ucinky byly béhem klinickych studii hlaseny ¢asto (u > 1/100 az < 1/10 pacientd). Jsou
uvedeny nize dle tfidy organového systému MedDRA.



Trida organového systému dle Nezadouci u¢inky
MedDRA
Poruchy nervového systému: Dysgeusie

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni | Parosmie
poruchy
Celkové poruchy a lokalni reakce | Reakce v misté vpichu
v misté aplikace

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V pripadé radia¢niho pfedavkovani fluciclovinem ('*F) by méla byt absorbovana davka u pacienta
sniZzena, pokud je to mozné, zvySenim eliminace radionuklidu z organismu forsirovanou diurézou,
¢astym mocenim a defekaci. Mlze byt uzite¢né odhadnout mnozstvi davky, ktera byla aplikovana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka, jina diagnosticka radiofarmaka pro detekci
nadort, ATC kod: VO9IX12.

Mechanismus u¢inku

Fluciclovin ("*F) je syntetickd aminokyselina, ktera je transportovana pres membranu savéich bun&k
prostfednictvim aminokyselinovych transportéri, jako je LAT-1 a ASCT2. O aktivitach LAT-1 a
ASCT?2 je znamo, Ze jsou zvySenou mirou upregulovany u karcinomu prostaty a poskytuji
mechanismus zvySené kumulace fluciclovinu (**F) u karcinomu prostaty.

Kvantitativni korelace mezi vychytavanim fluciclovinu a zvySenym influxem fluciclovinu do bunék
nebylo hodnoceno in vivo u zdravych dobrovolnikii nebo pacientti s karcinomem prostaty.

Farmakodynamické uéinky

V chemickych koncentracich pouzivanych pro diagnosticka vysetfeni nema fluciclovin (*8F) zadné
farmakodynamické G¢inky.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Pivotni data o ucinnosti vychazi od 115 pacientt zafazenych do studie BED-001 na universit¢ Emory.
Pacienti byli dosp€li a star§i muzi se suspektni recidivou na zéklad¢ zvySené hladiny PSA v krvi po
primarni kurativni 1é¢b¢ lokalizovaného karcinomu prostaty a s negativni kostni scintigrafii. Pacienti
s nechirurgickou 1é¢bou byli 1é¢eni minimélné pied 2 lety. PET-CT s fluciclovinem (**F) bylo
omezeno na abdomino-pelvickou oblast.



Histopatologicky standard byl k dispozici pro 99 z 115 pacientt. Histologické vySetfeni
extraprostatickych oblasti (regionalni lymfatické uzliny nebo vzdalena mista) bylo provedeno pouze
pro centra s pozitivnimi nalezy na snimcich.

Diagnostickéa vykonnost PEC-CT s fluciclovinem ('*F) pro detekci recidivy karcinomu prostaty
celkove (v kterékoliv lokalité) a ve 3 riznych lokalitach (prostata/lizko prostaty, panevni lymfatické
uzliny a vzdalené metastdzy) je uvedena v tabulce 1. Vzdalené metastazy zahrnovaly distalni
lymfatické uzliny, mekké tkané a kost.

Tabulka 1: Diagnosticka vykonnost PET skenii s fluciclovinem (**F) zaloZena na pacientech a
regionu versus histopatologické vySetieni

Region Dle pacienta Misto
Prostata a Panevni Extraprostatické
laZko prostaty | lymfatické (panevni a distalni
uzliny redidivy)
N 105 97 24 29
Spravné pozitivni n 73 (69,5) 57 (58,8) 23 (95,8) 27 (93,1)
(%)
Falesné pozitivni n 19 (18,1) 27 (27,8) 14,2) 2 (6,9)
(%)
Spravng¢ negativni n 12 (11,4) 12 (12,4) 0(0,0) 0 (0,0)
(%)
Fale$né negativni n 1(1,0) 1(1,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
(%)
Senzitivita 98,6% (73/74) | 98,3% (57/58) | 100% (23/23) 100% (27/27)
[95% IS] [92,7 -100%] [90,8 - 100%] | [85,2 - 100%)] [87,2 - 100%]
Specificita 38,7% (12/31) | 30,8% (12/39)
[95% IS] [21,8 —57,8%] | [17,0 —47,6%]
Pomér pozitivni 1,61 1,42
pravdépodobnosti [1,22 —2,13] [1,15-1,75]
[95% IS]
Pomér negativni 0,03 0,06
pravdépodobnosti [0-0,26] [0,01 —0,41]
[95% IS]

S pouzitim nalezt dalSich relevantnich zobrazovanych modalit a klinického sledovani jako referencniho
standardu v zafazené populaci, byla senzitivita a specificita PET-CT s fluciclovinem (‘®F) zaloZen4 na
pacientech pro detekci recidiv v oblasti prostaty nebo lizka prostaty 94,7 % (89/94) (95 % IS: 88,0 —
98,31 %) resp. 54,8 % (17/31) (95% IS: 36 — 72,7 %). Pro detekci extraprostatickych recidiv (regionalni
lymfatické uzliny anebo distalni metastdzy) byla senzitivita 84,2 % (32/38) (95 % IS: 68,7-94 %) a
specificita 89,7 % (78/87) (95 % IS: 81,3-95,2 %).

Diagnosticka vykonnost PET-CT s fluciclovinem ('®F) zaloZena na pacientech dle hladiny PSA v krvi
je uvedena v tabulce 2.



Tabulka 2. U¢inek hladiny PSA v krvi na diagnostickou vykonnost PET-CT s fluciclovinem ('*F)
zaloZené na pacientech ve studii BED-001 Emory

PSA (ng/ml)

<1,05 >1.05-<3,98 >3,98 - <8,90 >8,90
Pocet pacientl v 16 31 25 27
analyze
Spravné pozitivni 3 (18,8) 23 (74,2) 20 (80) 23 (85,2)
(%)
Falesné pozitivni 4 (25) 5(16,1) 4 (16) 4 (14,8)
(%)
Spravné negativni 8 (50) 39,7 1(4)
(%)
Fales$né negativni 1(6,3) 0(0) 0(0)
(%)
Senzitivita 75 % (3/4) 100 % (23/23) 100 % (20/20) 100 % (23/23)
[95 % IS] [19,4 - 99,4 %] [85,2 — 100 %] [83,2 —100 %] [85,2 — 100 %]
Specificita 66,7 % (8/12) 37,5 % (3/8) 20% (1/5)
[95 % IS] [34,9 - 90,1 %] [8,5 - 75,5 %] [0,5 - 71,6 %]

Dodate¢na studie BED002 provedla zaslepeny odecet snimkit PET-CT s fluciclovinem (‘%F)

z podmnoziny dat Emory ve studii BED0OO1 prostiednictvim 3 hodnotitelti. Zaslepené odecty byly
srovnavany s histopatologickym standardem. Senzitivita fluciclovinu ('*F) zaloZena na pacientovi byla
vyssi nez 88,6 % pro vSechny tii hodnotitele, zatimco specificita byla od 17,2 do 53,6 %.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky odloZila povinnost dolozit vysledky studii s pfipravkem
Axumin u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pro diagnostiku aminokyselinového

metabolismu u solidnich tumort (viz bod 4.2, kde jsou informace o pouziti u déti).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Fluciclovin ("*F) se distribuuje okamzité po podani do jater (14 % podané aktivity), pankreatu (3 %),
plic (7 %), Cervené kostni diené (12 %) a srde¢ni stény (4 %). Fluciclovin neni inkorporovan do
proteintl. Fluciclovin neni metabolizovan in vivo.

Vychytavani organy

Fluciclovin ("*F) se kumuluje v karcinomu prostaty a dalSich typech karcinomi, ale také v normalnich
tké&nich a nekterych dalsich typech patologii (jako je benigni hyperplazie prostaty, chronicka
prostatitis, prostaticka intraepitelialni hyperplazie vysokého stupné). Dale se muze vychytavani
fluciclovinu zvysit zanétlivou reakci na nedavnou radioterapii nebo kryoterapii.

Fluciclovin ("*F) je preferenéné vychytavan v buiikach karcinomu prostaty ve srovnani s okolnimi
normalnimi tkanémi. Vychytdvani tumory je rychlé, s nejvyssim kontrastem mezi tumorem a normalni
tkani mezi 4 a 10 minutami po aplikaci injekce a pokracuje asi 30 minut s 61% redukci stfedniho

vychytavani nadorem 90 minut po injekci.

Vyplach aktivity z vétSiny organt a tkani (s vyjimkou pankreatu) je pomaly. Aktivita v mozku je
nizka. S prodluzujicim se ¢asem po aplikaci injekce je distribuce vychytani patrna a vétSinou je
spojena s kosternimi svaly. Vyplach aktivity '*F z krve je takovy, Ze asi polovina maximalni
koncentrace '®F v krvi je dosaZena asi 1 hodinu po podani.




Eliminace

Fluciclovin neni metabolizovan in vivo. Hlavni cesta eliminace je prostiednictvim ledvin. Vylu¢ovani
moci je pomalé a dosahuje asi 3 % podané radioaktivity béhem 4 hodin a 5 % béhem 24 hodin.

Polocas rozpadu

Utinny biologicky polocas fluciclovinu (‘°F) se rovna radioaktivnimu polo¢asu fluoru ('*F), ktery je
piiblizn¢ 110 minut.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Farmakokinetika u pacientd s poSkozenim ledvin nebo jater nebyla charakterizovana.

Ve studiich in vitro nedochazelo k vychytavani fluciclovinu ("*F) béznymi lékovymi transportéry, coz
znamenalo zanedbatelny potencial pro interakce 1é¢ivého pripravku.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologické studie provedené na potkanech a psech ukazaly, Ze po jedné intravendzni injekci
nebylo pozorovano zadné tmrti. U potkand a pst nebyla pozorovana toxicita po opakovaném podani
do 1000 pg /kg/den po dobu vice nez 14 dni. Tento léCivy piipravek neni urcen k pravidelnému nebo
kontinualnimu podavani. Dlouhodobé studie karcinogenity nebyly provedeny.

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Natrium-citrat

Koncentrovana kyselina chlorovodikova

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé€ 6.6 a 12.

6.3 Doba pouZitelnosti

Axumin 1 600 MBg/ml injekéni roztok.

8 hodin od ToC.

Axumin 3 200 MBg/ml injekéni roztok.

10 hodin od ToC.
Pii pouZiti

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana pro Axumin 1 600 MBq/ml
pro 8 hodin a pro Axumin 3 200 MBqg/ml pro 10 hodin.



Z mikrobiologického hlediska se ma 1é¢ivy piipravek pouzit okamzité, pokud zptisob otevieni, odbéru
davky nebo fedéni nevylucuje riziko mikrobiologické kontaminace. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani po otevieni pred pouZzitim jsou odpoveédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi ptedpisy o radioaktivnich materialech.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Axumin se dodava ve sklenéné injekcni lahvicce typu 1 o objemu 10 ml nebo 15 ml uzaviené fluorem
potazenym chlorobutylovym, chlorobutylovym nebo bromobutylovym pryzovym uzavérem a
hlinikovou pertli.

Axumin 1 600 MBg/ml injekéni roztok.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 az 10 ml roztoku, coz odpovida 1 600 az 16 000 MBq v dobé
kalibrace.

Axumin 3 200 MBg/ml injekéni roztok.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 az 10 ml roztoku, coZ odpovida 3 200 az 32 000 MBq v dobé
kalibrace.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

V dtsledku vyrobniho procesu jsou nékteré injekeni lahvicky distribuovany s propichnutym pryzovym
uzavérem.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obecna upozornéni

Radiofarmaka mohou piijimat, pouzivat a aplikovat pouze opravnéné osoby v urc¢enych
zdravotnickych zatizenich. Jejich piijem, uchovavani, pouZiti, manipulace a likvidace podléhaji
predpisiim a/nebo ptislusnym povolenim kompetentniho tradu.

Radiofarmaka se maji pfipravovat zptisobem, ktery spliiuje pozadavky na radia¢ni bezpecnost a
pozadavky na farmaceutickou kvalitu. Je tieba pouzit odpovidajici asepticka opatteni.

Navod k natedéni tohoto 1éCivého piipravku pted jeho podanim je uveden v bodé¢ 12.

Pokud je kdykoliv béhem pripravy tohoto 1éCivého pripravku integrita injek¢ni lahvicky narusena,
nesmi se pouZit.

Postup podani by mél byt proveden zplisobem, aby se minimalizovalo riziko kontaminace 1é¢ivého
ptipravku a ozafeni obsluhy. Je povinné adekvatni stinéni.

Podavani radiofarmak ptedstavuje riziko pro dalsi personal od vnéjsiho ozateni nebo kontaminace
z Gniku moci, zvratkd atd. Proto musi byt pfijata opatieni radia¢ni ochrany v souladu s narodnimi

piedpisy.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd,

6th Floor, 2 Grand Canal Square

Dublin 2

Irsko

8.  REGISTRACNI CiSLA

EU/1/17/1186/001

EU/1/17/1186/002

EU/1/17/1186/003

EU/1/17/1186/004

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22. kvétna 2017

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 10. inora 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

11. DOZIMETRIE
Odhadované absorbované radiacni davky pro dosp€lé pacienty po intravenodzni injekci fluciclovinu

('8F) jsou uvedeny v tabulce 3. Hodnoty byly vypo&teny z tidajii o biodistribuci u ¢lovéka s pouzitim
software OLINDA/EXM (Organ Level Internal Dose Assessment/Exponential Modeling).
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Tabulka 3: Odhadovana radia¢ni absorbované davky pro dospélé po podani pripravku Axumin

Organ/tkan Stiedni hodnota
absorbované davky na
jednotku podané aktivity
(nGy/MBq)

Nadledvinky 16
Mozek 9

Prsa 14

Sténa zluéniku 17

Sténa dolni ¢asti tlustého stieva 12

Sténa tenkého stieva 13

Sténa zaludku 14

Sténa horni ¢asti tlustého stfeva 13
Srde¢ni sténa 52
Ledviny 14

Jatra 33

Plice 34

Sval 11
VajeCniky 13
Slinivka bfiSni 102
Cervena kostni dfefi 25
Osteogenni bunky 23

Kize 8

Slezina 24
Varlata 17
Thymus 12

Stitna Zldza 10

Sténa mocového méchyie 25
D¢loha 45

Celé télo 13
Efektivni davka 22 (uSv/MBq)

Efektivni davka u dospélého po podani doporudené aktivity 370 MBq fluciclovinu (**F) je 8,2 mSv.
Pro podanou aktivitu 370 MBq jsou typické radia¢ni davky dodané do kritickych organti jako je
pankreas, srde¢ni sténa a sténa délohy 37,8 mGy, 19,1 mGy, resp. 16,5 mGy.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Zpusob pfipravy

Lécivy piipravek je mozné fedit diluénim faktorem 8 pomoci roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %) pro injekce.

Nabéry se musi provadét za aseptickych podminek. Injekéni lahvicka nesmi byt oteviena pred
dezinfekci zatky, roztok ma byt odebran pies zatku pomoci stiikacky pro jednu davku opatiené
vhodnym ochrannym stinénim a jednorazovou sterilni jehlou nebo pomoci autorizovaného

automatického aplikacniho systému.

Je-1i porusena celistvost injek¢ni lahvicky, nesmi se 1éCivy piipravek pouZzivat.
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Ptipravek Axumin se ma pouzivat pouze v piipadé, ze je injekéni objem vétsi nez 0,5 ml (asi 2 hodiny
po Case kalibrace pro Axumin 1 600 MBg/ml a 4 hodiny po ¢ase kalibrace pro Axumin
3200 MBg/ml).

Pokud je injek¢éni objem mezi 0,5 a 1 ml, maji se pouZzivat pouze stiikacky odpovidajici velikosti
(1 ml).

Kontrola kvality

Roztok je tieba pred pouzitim vizualn¢€ zkontrolovat. Je tfeba pouzivat pouze Ciry, bezbarvy roztok bez
viditelnych ¢astic.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pfipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA II
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Norsk medisinsk syklotronsenter AS
Rikshospitalet

Sognsvannsveien 20

OSLO

NO-0372

Norsko

Seibersdorf Labor GmbH
Grundstiick Nr. 482/2 EZ 98 KG
Forschungszentrum

2444 Seibersdorf

RAKOUSKO

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France S.A.S.
27 Boulevard Jean Moulin

13005 Marseille,

FRANCIE

Nucleis SA

Allée du 6 Aoit, 8
Batiment 30
Liege 4000
Belgie

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.lL.
Via Piero Maroncelli 40

47014

Meldola (FC)

Italie

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France S.A.S.
3 Rue Charles Lauer

92210 Saint-Cloud

Francie

Synektik Pharma Sp. z o.0.
ul. Keramzytowa 16
96-320 Mszczonow
Polsko

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Ibérica, S.L.U.
C/ Josep Anselm Clave 100

Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Spanélsko

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
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Vydej 1éCivého piipravku je vazan na Iékatsky predpis s omezenim (viz Ptiloha I: Souhrn tidaji o
piipravku, bod 4.2).

C DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani (PSUR) pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referenénich
dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné
zmeny jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvéalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci,
které mohou vést k vyznamnym zméndm pomeru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

. DalSi opati‘eni k minimalizaci rizik

Pfed uvedenim ptipravku Axumin na trh v kazdém c¢lenském staté se musi drzitel rozhodnuti o
registraci (MAH) dohodnout o obsahu a formatu eduka¢niho programu s narodnimi kompetentnimi
urady.

MAH musi zajistit, Ze v kazdém ¢lenském state, kde je piipravek Axumin na trhu, budou vsichni
zdravotnicti pracovnici, kteti budou pravdépodobné ptipravek Axumin pouZzivat, mit ptistup

k vlastnimu eduka¢nimu materialu, aby se sniZilo riziko chyb interpretace PET zobrazovani.

Skolici material pro zdravotnické pracovniky musi obsahovat nasledujici klic¢ové casti:

Fyziologicka distribuce fluciclovinu

Pokyny pro interpretaci obrazu

Priklady nahodnych nalezii na PET-CT s pouzitim fluciclovinu

Priklady pozitivnich a negativnich nalezti na PET-CT s pouzitim fluciclovinu
Ukazkové ptipady s interpretaci snimkt od odbornika.

© O © © ©
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

OCHRANNY STITEK:

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Axumin 1 600 MBg/ml injekéni roztok
fluciclovinum (‘8F)

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje fluciclovinum (*8F) 1 600 MBq k datu a ¢asu kalibrace (ToC).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: natrium-citrat, koncentrovana kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro
injekci. Dalsi informace o sodiku viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 injek¢ni lahvicka
Objem: {xx,x} ml
Aktivita: {YYYY} MBq v {xx,x} ml v{hh:mm} {Casova zona} {DD/MM/RRRR}

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Intravendzni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[ X
a

radioaktivni

| 8.  POUZITELNOST

EXP{hh:mm} {Casova zoéna} {DD/MM/RRRR}
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd, 6th Floor, 2 Grand Canal Square, Dublin 2 , Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/17/1186/001
EU/1/17/1186/003

13. CISLO SARZE

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na Iékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni piijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI LAHVICKY:

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Axumin 1 600 MBg/ml injekéni roztok
fluciclovinum (‘8F)
Intraven6zni podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP: ToC + 8 hodin

4. CISLO SARZE

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Aktivita: {YYYY} MBq
Objem: {xx,x} ml

6. JINE

Py
a8

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Rakousko

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France S.A.S., 13005 Marseille, Francie
Nucleis SA, 4000 Li¢ge, Belgie

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.1., 47014, Meldola (FC), Italie
Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France S.A.S., 92210 Saint-Cloud, Francie
Synektik Pharma Sp. z 0.0., 96-320 Mszczonow, Polsko

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Ibérica, S.L.U. 08950, Esplugues de
Llobregat, Span¢lsko
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

OCHRANNY STITEK:

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Axumin 3 200 MBg/ml injekéni roztok
fluciclovinum (‘8F)

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje fluciclovinum (*8F) 3 200 MBq k datu a ¢asu kalibrace (ToC).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: natrium-citrat, koncentrovana kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro
injekci. Dalsi informace o sodiku viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 injek¢ni lahvicka
Objem: {xx,x} ml
Aktivita: {YYYY} MBq v {xx,x} ml v{hh:mm} {Casova zona} {DD/MM/RRRR}

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Intravendzni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[ X
a

radioaktivni

| 8.  POUZITELNOST

EXP{hh:mm} {Casova zoéna} {DD/MM/RRRR}
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd, 6th Floor, 2 Grand Canal Square, Dublin 2 , Irsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/17/1186/002
EU/1/17/1186/004

13. CISLO SARZE

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na Iékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI LAHVICKY:

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Axumin 3 200 MBg/ml injekéni roztok
fluciclovinum (‘8F)
Intraven6zni podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP: ToC + 10 hodin

4. CISLO SARZE

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Aktivita: {YYYY} MBq
Objem: {xx,x} ml

6. JINE

Py
a8

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Rakousko
Norsk medisinsk syklotronsenter AS, 0372 Oslo, Norsko

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France S.A.S., 13005 Marseille, Francie

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.1., 47014, Meldola (FC), Italie
Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France S.A.S., 92210 Saint-Cloud, Francie
Synektik Pharma Sp. z 0.0., 96-320 Mszczondw, Polsko

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Ibérica, S.L.U. 08950, Esplugues de
Llobregat, Spané¢lsko
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Axumin 1 600 MBq/ml injek¢ni roztok
Axumin 3 200 MBq/ml injek¢ni roztok
fluciclovinum (‘8F)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, ktery bude zadkroku dohlizet.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sd€lte to svému l1ékari
specializovanému na nuklearni medicinu. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich
ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Axumin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Axumin pouzZivat
Jak pouzivat ptipravek Axumin

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Axumin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

p—
.

Co je pripravek Axumin a k ¢emu se pouZiva
Tento pripravek je radiofarmakum pouzivané pouze pro diagnostické ucely.

Ptipravek Axumin obsahuje G¢innou latku fluciclovin (**F) a podava se proto, aby lékati mohli
provadét specialni typ vysetfeni skenovani oznacované jako pozitronova emisni tomografie (PET).
Pokud jste v minulosti podstoupil 1é¢bu karcinomu prostaty a informace z ostatnich testt (napiiklad
prostaticky specificky antigen, PSA) ukazuji, Ze se rakovina mohla vratit, Axumin PET sken mize
1ékati pomoci nalézt misto, na které se rakovina vratila.

Vysledky testu byste mél prodiskutovat se svym lékafem, ktery zadal provedeni skenu.

Pouziti pfipravku Axumin znamena, Ze budete vystaven malému mnozstvi radioaktivity. Vas Iékat a
1ékat pro nuklearni medicinu se domnivaji, Ze pfinos tohoto postupu s radiofarmakem ptevazi riziko
vystaveni zafeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Axumin pouZivat

Pripravek Axumin nesmi byt podan
- jestlize jste alergicky na fluciclovin (*®F) nebo na kteroukoli dal3i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym lékafem pro nukledrni medicinu diive, nez Vam bude ptipravek Axumin podan,
jestlize:

- mate potiZe s ledvinami

- mate dietu s nizkym obsahem sodiku (viz bod ,,Axumin obsahuje sodik®).

Pied podanim pfipravku Axumin
- se vyhnéte cviceni a to minimalné jeden den pted vySetfenim s pfipravkem Axumin.
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- nejezte ani nepijte po dobu alespon 4 hodiny pied vySetienim (mizete uzit své obvyklé 1éky
s malym mnozstvim vody).

- muzete mocit nejpozdéji 60 minut pred injekci ptipravku Axumin a poté nemocte, dokud
nebude sken dokoncen.

Déti a dospivajici
Promluvte si s 1ékafem pro nukledrni medicinu, pokud je vam méné nez 18 let. Pfipravek Axumin neni
urcen pro pouziti u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Axumin
Informujte svého lékare pro nuklearni medicinu o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival nebo které mozna budete uzivat, protoze mohou ovlivnit interpretaci snimkd.

Téhotenstvi a kojeni
Tento pfipravek neni urcen pro pouziti u Zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:
Povazuje se za nepravdépodobné, Ze by piipravek Axumin ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Axumin obsahuje sodik
Tento 1€¢ivy piipravek obsahuje az do 39 mg sodiku (hlavni slozka kuchynskeé soli) v kazdé davce. To
odpovida 2% doporu¢en¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3.  Jak pouzivat pripravek Axumin

Existuji pfisné zakony o pouziti, manipulaci a likvidaci radiofarmak.

Pripravek Axumin se bude pouzivat pouze ve zvlastnich kontrolovanych prostorach. S timto
ptipravkem budou manipulovat a budou ho podavat pouze osoby, kter¢ jsou vyskolené a kvalifikované
v jeho bezpecném pouziti. Tyto osoby budou davat zvlastni pozor na bezpecné pouziti tohoto
ptipravku a budou Vas informovat o jeho Gcincich.

Lékat pro nuklearni medicinu, ktery nad zakrokem dohlizi, rozhodne o mnozstvi pfipravku Axumin,
které se ve VaSem piipad¢€ pouZzije. Bude to nejmensi mnozstvi ptipravku, které je nezbytné pro
ziskani pozadované informace. Mnozstvi, které¢ se obvykle doporucuje pro podani dospelym, je

370 MBq (megabecquerel je jednotka pouzivana k vyjadteni radioaktivity).

Podavani pripravku Axumin a vlastni postup
Ptipravek Axumin se poddva intravenozné jako injekce do Zily nasledovana proplachem roztokem
chloridu sodného pro zajisténi, Ze jste dostal celou davku.

Jedna injekce je obvykle dostacujici k provedeni testu, ktery Vas 1ékar potiebuje.

Délka trvani zakroku
Vas lékat pro nuklearni medicinu Vas bude informovat o obvyklém trvani zakroku. Sken se obvykle
zahaji ptiblizné 5 minut po podani injekce pfipravku Axumin.

Po podani pripravku Axumin byste mél:
- vyhnout se jakémukoliv blizkému kontaktu s malymi détmi a téhotnymi Zenami po dobu
12 hodin po injekeci
- co nejcastéji mocit, aby se ptipravek odstranil z Vaseho téla.

Lékat pro nuklearni medicinu Vas bude informovat, zda je tieba, abyste po podani tohoto piipravku

provadél jakakoliv dalsi zvlastni opatfeni. Zeptejte se svého 1ékare specializovaného na nuklearni
medicinu, pokud mate né&jaké otazky.

27



JestliZe jste uzil vice piipravku Axumin, neZ jste mél

Predavkovani je nepravdépodobné, protoze obdrzite pouze jednu davku piipravku Axumin dikladné
kontrolovanou Iékafem pro nuklearni medicinu, ktery dohlizi na cely zakrok. Nicméng, v pripadé
ptedavkovani obdrzite odpovidajici 1é¢bu. Lékat pro nuklearni medicinu, ktery ma na starosti zakrok,
muze zejména zajistit zvy$eni odchodu mo¢i a stolice, aby se usnadnilo odstranéni radioaktivity

z Vaseho téla.

Pokud mate jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani pripravku Axumin, zeptejte se prosim 1ékare pro
nuklearni medicinu, ktery na zakrok dohlizi.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezddouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. V klinickych studiich byly hlaSeny nezadouci ¢inky u méné nez 1 ze 100
pacientd, kteti obdrzeli pfipravek.

Nasledujici nezadouci G¢inky pripravku Axumin jsou ¢asté (mohou se objevit az u 1 osoby ze 100).
- Zmeéna chuti v Gstech, zména Cichu, bolest nebo vyrazka v misté injekce.

v

rakoviny a dédi¢nych vad.

Hlaseni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému Iékafi pro nuklearni
medicinu. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u€inky miZzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt mtzete piispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Axumin uchovavat

Tento ptipravek nebudete muset uchovavat. Tento piipravek se uchovava v uréenych prostorach na
zodpoveédnost odbornika. Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi piedpisy o
radioaktivnich materialech.

Nasledujici informace je uréena pouze pro odborniky.

Pripravek Axumin se nesmi pouzivat po uplynuti data pouziti, které je uvedeno na obalu za ,,EXP*.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Axumin obsahuje

- Lécivou latkou je fluciclovinum ('*F).
Axumin 1 600 MBq/ml injeké¢ni roztok
Jeden ml roztoku obsahuje fluciclovinum ('*F) 1 600 MBq v den a ¢as kalibrace (ToC). Aktivita
v jedné lahviéce od 1 600 MBq do 16 000 MBq v den a ToC.
Axumin 3 200 MBq/ml injekéni roztok
Jeden ml roztoku obsahuje fluciclovinum ('*F) 3 200 MBq v den a ToC. Aktivita v jedné
lahvi¢ce od 3 200 MBq do 32 000 MBq v den a ToC.

- Dalsimi sloZkami jsou natrium-citrat, koncentrovana kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a
voda pro injekci (viz bod 2 ,,Axumin obsahuje sodik®).
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Jak pripravek Axumin vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Axumin je ¢iry, bezbarvy roztok uchovavany ve 10 ml nebo 15 ml sklenéné injekéni
lahvicce.

Axumin 1 600 MBq/ml injekéni roztok

Jedna vicedavkova lahvicka obsahuje 1 az 10 ml roztoku, odpovidajici 1 600 MBq az 16 000 MBq
v den a ToC.

Axumin 3 200 MBq/ml injek¢ni roztok

Jedna vicedavkova lahvicka obsahuje 1 az 10 ml roztoku, odpovidajici 3 200 MBq az 32 000 MBq
v den a ToC.

Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd, 6th Floor, 2 Grand Canal Square, Dublin 2 , Irsko

Vyrobce
Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Rakousko.

Norsk medisinsk syklotronsenter AS, 0372 Oslo, Norsko.

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France S.A.S., 13005 Marseille, Francie.
Nucleis SA, 4000 Liege, Belgie.

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.l., 47014, Meldola (FC), Italie
Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France S.A.S., 92210 Saint-Cloud, Francie
Synektik Pharma Sp. z 0.0., 96-320 Mszczondw, Polsko

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Ibérica, S.L.U. 08950, Esplugues de
Llobregat, Spané€lsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1écivé pripravky http://www.ema.europa.eu

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato ptibalova informace k
dispozici ve vSech tfednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kompletni souhrn tidajt o ptipravku (SPC) pro pifipravek Axumin je k dispozici jako samostatny
dokument v baleni 1é¢ivého piipravku, s cilem poskytnout zdravotnickym pracovniktim dalsi doplnujici
védecké a praktické informace o podavani a pouziti tohoto radiofarmaka.

Podivejte se prosim do souhrnu udaji o ptipravku. [Souhrn tdaji o ptipravku by mél byt vlozen v
krabicce].
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