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pro diagnhostiku rekurentniho
karcinomu prostaty

ZKACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Axumin 1600 MBqg/ml injekéni roztok / Axumin 3200 MBg/ml injekéni roztok (fluciclovinum, 8F).

Pro uplnou informaci viz plné znéni schvéaleného SPC v CR.

Slozeni: Axumin 1600 MBg/ml injekéni roztok, Jeden ml roztoku obsahuje fluciclovinum (¥¥F) 1600 MBq v den a ¢as kalibrace (ToC, time of
calibration). Aktivita v jedné injekéni lahvi¢ce je v rozmezi od 1600 MBq do 16000 MBq ke dni a ¢asu kalibrace (ToC, time of calibration).
Axumin 3200 MBg/ml injekéni roztok Jeden ml roztoku obsahuje fluciclovinum (38F) 3200 MBq v den a ¢as kalibrace (ToC, time of calibration).
Aktivita v jedné injekeni lahvi¢ce je v rozmezi od 3200 MBg do 32000 MBq ke dni a ¢asu kalibrace (ToC, time of calibration).

Terapeuticka indikace: Pripravek Axumin je indikovan pro zobrazovani pozitronovou emisni tomografii (PET) za ucelem detekce recidivy
karcinomu prostaty u dospéelych muzu na zakladé zvysenych hladin prostatického specifického antigenu (PSA) v krvi po primarni kurativni lécbé.
Davkovani a zpusob podani: Doporuc¢ena aktivita pro dospélého je 370 MBq fluciclovinu (*F) a je podavan intravendzné. Pfed podanim se fidte
pokyny pro fedéni dle schvaleného SPC. Neni uréen pro pouziti u zen a déti. Obsahuje az 39 mg sodiku v jedné davce.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Casté nezadouci reakce: Reakce v misté vpichu, dysgeuzie a parosmie.

Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti: U pacientl s poruchou ledvin je tfeba peclive zvazit pomér pfinosu a rizika, protoze muze dojit ke
zvySené radia¢ni expozici. Hodnota PSA muze mit vliv na diagnosticky vykon.

Pacienti: Pacientum je tfeba doporucit, aby nepodstupovali zadnou vétsi zatéz alespon jeden den pred vySetfenim, aby nejedli a nepili alespon 4
hodiny pred podanim davky. Po vySetreni je tfeba poucit pacienty, aby béhem prvnich hodin vypili dostatecné mnozstvi tekutin a mogili tak
¢asto, jak je to mozné, aby se snizila radia¢ni expozice mocového meéchyre. Béhem prvnich 12 hodin po aplikaci injekce je tfeba omezit blizky
kontakt s kojenci a téhotnymi zenami.

Interpretace snimka. Snimky s fluciclovinem (*8F) ma interpretovat prislusné vyskoleny personal. Podezreni na karcinom v mistech typickych pro
recidivu karcinomu prostaty je zalozeno na vychytavani fluciclovinu (18F) v porovnani s okolni tkani. Pfi tomto PET vysetfeni se mohou objevit
chyby v interpretaci obrazu. Vychytavani fluciclovinu (18F) neni specifické pro karcinom prostaty a mtze k nému dochazet u jinych typu
karcinomu, prostatitidy a benigni hyperplazie prostaty. FaleSné pozitivni pfipady byly také popsany. Doporucuje se zhodnoceni klinicke korelace,
pokud je to povazovano za vhodné.

Predavkovani: V pripadé radia¢niho predavkovani viz schvalené SPC v CR.

Dalsi informace tykajici se nezadoucich ucinku, varovani a bezpe¢nostnich opatfeni naleznete ve schvaleném souhrnu udaju o pfipravku.
Registracni ¢isla: EU/1/17/1186/001-004

Drzitel rozhodnuti o registraci: Blue Earth Diagnostics Ltd, 215 Euston Road, London, NW1 2BE UK.

Klasifikace pFipravku: Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis. LécCivy pripravek je plné hrazen z prostfedku vefejného zdravotnino
pojisténi.
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