CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PoltechColloid, 0,17 mg, zestaw do spmlzania preparatu radiofarmaceutycznego

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna fiolka zawiera:
cyny(Il) chlorek dwuwodny 0,17 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

Zestaw nie zawiera radionuklidu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zestaw do sposzizania preparatu radiofarmaceutycznego
Liofilizat do sporadzania roztworu do wstrzykivia
Bialy proszek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wgtnie do diagnostyki.
Roztwor cyny koloidalnej z technetefi"{Tc) stosowany jest w diagnostyce scyntygraficziégau
siateczkowasrodbtonkowego wtroby i sledziony.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt przeznaczony do spgiizania preparatu radiofarmaceutycznego cyny kollogjla
technetem*™c) roztwoér do wstrzykiwa, do podawania dglnego.

Preparat jest przeznaczony do stosowania w spagtnych pracowniach i zaktadach medycyny
nuklearnej przez personel&@dadczony w stosowaniu radiofarmaceutykow.

Preparat podajegsiv postaci jednorazowego wstrzykaia dazylnego po wyznakowaniu zestawu
jatowym, wolnym od utleniaczy i endotoksyn bakteggh eluatem nadtechnecjarfti"{c) sodu o
objetosci 5 ml z generatora radionuklidowegtvio/**™Tc o aktywndci 100-1000 MBq, zgodnie z
instrukcp dotyczca przygotowania leku do stosowania i usuwania jeggoptatéci — patrz punkt 12

Dawkowanie
Jedna fiolka produktu znakowanego technetem-99unerbg zastosowana do bad&ilku pacjentéw.

Przygotowanie pacjenta do badania
Pacjent nie wymaga szczegodlnego przygotowania daria.

Dawka (aktywnosé) preparatu, stosowana u dorostych

Dorostym pacjentom zalecagpodanie preparatu o aktywdoop 150-200 MBq, jednak w zateosci od
wskaza mazna podd inne aktywnéci.
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Pacjenci w podesziym wieku (powsej 65 lat)
Dane literaturowe nie wskazupa konieczn& zmiany dawkowania.

Dawki pediatryczne

Podanie produktu u dzieci najestarannie rozwgy¢, biorac pod uwag wskazania kliniczne i ocen
stosunku ryzyka do korzgi w tej grupie pacjentow. Aktywrsé do podania u dzieci nina obliczy
modyfikujac aktywnd¢ dla dorostego w oparciu o malsib powierzchng ciata dziecka.

Wedlug zaleck Grupy Pediatrycznej Europejskiego Towarzystwa Mgdy Nuklearnej (Paediatric
Task Group of EANM) ilé¢ preparatu podawana dziecku stanowkézlawki osoby dorostej i jest
obliczana na podstawie masy ciata dziecka wedlagdstawionej pouej tabeli:

Masa ciata | Dawka (czs¢ dawki Masa ciata | Dawka (czs¢ dawki
dziecka dorostego pacjenta) dziecka dorostego pacjenta)
3 kg 0,10 32 kg 0,65
4 kg 0,14 34 kg 0,68
6 kg 0,19 36 kg 0,71
8 kg 0,23 38 kg 0,73
10 kg 0,27 40 kg 0,76
12 kg 0,32 42 kg 0,78
14 kg 0,36 44 kg 0,80
16 kg 0,40 46 kg 0,82
18 kg 0,44 48 kg 0,85
20 kg 0,46 50 kg 0,88
22 kg 0,50 52 - 54 kg | 0,90
24 kg 0,53 56 — 58 kg | 0,92
26 kg 0,56 60 — 62 kg | 0,96
28 kg 0,58 64 — 66 kg | 0,98
30 kg 0,62 68 kg 0,99

U bardzo matych dzieci (do 1 rokycia) konieczne jest podanie produktu o akty$anco najmniej
15 MBq w celu uzyskania obrazéw scyntygraficznydpawiedniej jakéci.

W $wietle Dyrektywy Europejskiej 97/43/Euratom i akiugj praktyki w Europie, powisze
aktywndici nalezy traktowa jedynie jako ogolmwskazéwlk. Nalery zwrécic uwag, ze w kazdym
kraju lekarz specjalista w dziedzinie medycyny eakhej powinien uwzgtinia¢ diagnostyczne
poziomy referencyjne (DRL) oraz zasady dkvae przez lokalne przepisy. Wstrzykoie aktywndgci
wiekszej ni lokalne DRL powinno by uzasadnione.

Instrukcja dotycgca przygotowania produktu leczniczego przed podangatrz punkt 12.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku kadego pacjenta, ekspozycja na promieniowanie jogieunusi by uzasadniona
spodziewag korzysciag wynikajaca z zastosowania procedury diagnostycznejycriem tego
radiofarmaceutykuPodana aktywni@ powinna by w kazdym przypadku tak niska, jak tylko to
mozliwe, przy uzyskaniu oczekiwanej informacji diagtyaznej.

Ciaza, patrz punkt 4.6.
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Dzieci i mtodzig, patrz punkt 4.2.

Preparat zawiera jony sodowe (ok. 0,55 mg/tipliZ tego wzgidu naley zachowa ostraznosé u
pacjentow stosggych diet niskosodow.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki o krétkotrwatym lub diugotrwatym dziataniu hetptoksycznym (stosowane w chemioterapii
nowotworow, leki antykoncepcyjne, tetracykliny) lidki mogice wptywa na watrobowy przeptyw
krwi (niektore leki znieczulape) mog mie¢ wptyw na biodystrybuej znakowanych radionuklidami
koloidow.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Jezeli zachodzi konieczrso podania produktéw radiofarmaceutycznych kobietomiaku

rozrodczym, nalgy sic upewnt, ze kobieta nie jest w gty. J&li u kobiety nie wysipita miesaczka

w przewidywanym terminie, natg uzna, ze jest ona w aizy do chwili, gdy ciza nie zostanie
wykluczona.W razie wtpliwosci dotyczcych maliwej cigzy (jesli u kobiety nie wysipita

miesiczka, jéli miesiaczki 3 bardzo nieregularne, itp.), najezaproponowépacjentce alternatywne
metody diagnostyczne, bezyeia promieniowania jonizggego (j&éli takie istniep).

Podawanie substancji promieniotworczych u kobiefasy wigze sk z jednoczesnekspozycj ptodu.
U kobiet w cizy dopuszcza siwytacznie niezbdne badania z zastosowaniem radioizotopdw i tylko
wtedy, gdy spodziewane koy przewy:szap ryzyko zwigzane z badaniem.

Karmienie piersj

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie kaeajipiersy nalezy rozwazy¢ mazliwos¢ odroczenia
podania izotopu promieniotworczego do chwili z&xenia przez magkkarmienia piergi.

Je&li podanie radiofarmaceutyku zostanie uznane z@ekane, nalgy przerwa karmienie piergi na
12 godzin a wydzielony w tym czasie pokarm odr&ugivykle zaleca sipowr6t do karmienia, kiedy
radioaktywnd¢ zawarta w mleku nie spowoduje nagaia dziecka na dawkvieksz niz 1 mSv.

W tym czasie nalgy tez ograniczy bliski kontakt z dziémi.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie badano wptywu produktu na zdofdgrowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepaadane

Narazenie na promieniowanie jonizige w przypadku kalego pacjenta musi byizasadnione
korzysciag wynikajaca z przeprowadzonego badania. Podana radioak§épmwinna by taka, aby
dawka promieniowania otrzymana przez pacjenta tmgdiwie niska, przy uzyskaniu ggedanego
efektu diagnostycznego.

Narazenie na promieniowanie jonizige jest zwizane z ryzykiem wywotania choréb
nowotworowych i wad dziedzicznych. Obecne dowodigazsip na mate prawdopodolistwo
wystgpienia tego rodzaju dzialaniepazadanych w przypadku badaiagnostycznych w medycynie
nuklearnej.

W wiekszaci bada diagnostycznych w medycynie nuklearnej dostarcziaveka promieniowania
(dawka skuteczna) jest mniejsza A0 mSv. W niektérych sytuacjach klinicznych radmy¢
uzasadnione wksze dawki.

Czestas¢ wystepowania dziata niepazadanych po podaniu produktu przedstawiono w talmiize;.
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Dziatania niepazadane Czestos¢ wystepowania dziata niepazadanych

Badania diagnostyczneobnizone Nieznana cgstasé¢ (czstaéé nie mae by
cisnienie krwi okreslona na podstawie degtnych danych)

Zaburzenia serca bradykardia Nieznana cgstasé (czstasé nie mae by
okreslona na podstawie degtnych danych)

Wady wrodzone, choroby rodzinne | Nieznana cgstas¢ (Czgstasé nie mae by

i genetycznewady dziedziczne okreslona na podstawie degtnych danych)
Zaburzenia uktadu nerwowego: Nieznana cgsta¢ (Czgstas¢ nie mae by
zaburzenia naczynioworuchowe okreslona na podstawie degtnych danych)

Zaburzenia uktadu oddechowego, | Nieznana cgstai¢ (Czgstasé nie mae by
klatki piersiowej i srodpiersia: okreslona na podstawie deginych danych)
sptycenie oddechu, skurcz oskrzeli

Zaburzenia skory i tkanki Nieznana cgsta¢ (Czgstas¢ nie mae by
podskérnej: obrzk okreslona na podstawie deginych danych)
naczynioruchowy, reakcje skorne

Nowotwory fagodne, ztdliwe i Nieznana cgsta¢ (Czstas¢ nie mae by
nieokreslone (w tym torbiele i okreslona na podstawie deginych danych)

polipy): indukcja nowotworow

Zaburzenia ogdlne i stany w Nieznana cgstas¢ (czgstas¢ nie mae by
miejscu podania:zte samopoczucie,| okreslona na podstawie degmnych danych)
béle w klatce piersiowej lub w
plecach

Wieksza¢ z powyzszych reakcji przebiega tagodnie, jednak w nieldBrgrzypadkach nie by
konieczne leczenie wspomageg lub/i zastosowanie lekéw przeciwalergicznych.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatagn

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie
W przypadku dawek diagnostycznychzina pomin¢ ryzyko wynikapce z przedawkowania.

Brak skutecznego sposobu zngmg redukcji dawki promieniowania pochtetdj przez pacjenta w
przypadku niezamierzonego podania zbytejaktywndci radiofarmaceutyku.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki dagrczne, wtroba i uktad siateczkowo-
srodbtonkowy, castki i koloidy zawierajce technet®™Tc), kod ATC: VO9DBO4.

W dawkach aywanych do badadiagnostycznych cyna koloidalna z technet&fre) nie posiada
zadnego dziatania farmakodynamicznego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Preparat nalgy do grupy koloidéw promieniotwérczych, ktére wprasdzone dgylnie gromadz sie w
watrobie isledzionie (w obgbie komorek uktadu siateczkowsoddbtonkowego). Koloidy
promieniotworcze w niewielkich ikziach wychwytywaneasw szpiku kostnym i w innych nagdach.
Zwigkszony wychwyt radiokoloidu Wledzionie, ptucach, szpiku kostnym segwiadczy¢ o rozlanej
chorobie mizszu watroby.

Po podaniu diylnym cyna koloidalna z technetefi"Tc) jest szybko eliminowana z krwi {T= 1,5-
2 min) i stosunkowo szybko gromadz} 8¢ watrobie orazledzionie. Zmniejszeniu sliczby zliczex
nad sercem towarzyszy stosunkowo szybki przyrasiatosci w watrobie (Tnax= 10,9 min) oraz w
sledzionie (Thax = 16 min). Wysokie gromadzenie radiofarmaceutykiyeth nargdach utrzymuje si
do kaica pomiaréw. Biologiczny po6tokres wydalania, wyzraty na podstawie pomiaréw obania
si¢ poziomu radioaktywni@i nad watroba i $ledzior jest zblzony do okresu pét rozpadu technetu-
99m, wynosgcego 6,02 godzin.

Cyna koloidalna z techneterfi{Tc), dziki wystarczajco diugiemu efektywnemu czasowi wydalania
z wagtroby, pozwala na wykonanie scyntygraméw statychngajcych obraz ksztattu i rozmiarow
watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Preparat charakteryzujecdiardzo nisk toksyczndécig. Wartai¢ LDsg (0znaczona metad.itchfielda i
Wilcoxona) wynosi 235 mg/kg.

Niewielka toksyczn& kompleksu z technetem-99m pozwala na podawangndstycznych dawek
preparatu wszystkim pacjentom.

Nie obserwowano immunizacji pacjentow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Sodu fluorek

Powidon

Azot

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie g znane.

6.3 Okres wanosci

Okres wanosci zestawu wynosi 1 rok.

Wyznakowany produkt powinien byodany w cigu 4 godzin od przygotowania. Dane dofaez
czystaci radiochemicznej i stabildoi preparatu odnogzsie do powyszego czasu, w temperaturze

otoczenia poriej 25°C.

6.4 Specjalne&rodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywa w lodéwce (2°C — 8°C).

W transporcie (do 7 dni) dopuszcza @mperatug ponizej 35°C.

Data wanadsci jest podana na opakowaniu.

Po rozpuszczeniu i wyznakowaniu w roztworze nadtecfanu {"Tc) sodu: 4 godziny w
temperaturze pomej 25°C, w ostonie pochtanigjej promieniowanie jonizgge.

Przechowywanie radiofarmaceutykéw powinno odb§sia w sposob zgodny z lokalnymi przepisami
dotyczcymi substancji promieniotworczych.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolki szklane o pojemrigi 10 ml z gumowym korkiem i aluminiowym kapslemtekturowym
pudetku

3 fiolki

6 fiolek

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produkty radiofarmaceutyczne mplgy¢ odbierane, stosowane i podawaneaeghie przez osoby do
tego upowanione w odpowiednich warunkach klinicznych, a icidr, przechowywanie,
stosowanie, przekazywanie i usuwanie podiegagulacjom przepiséw prawnych i/ lub
odpowiednim licencjom wydanym przez \ig¢awe lokalne instytucje.

Radiofarmaceutyki powinny ldyprzygotowane przezytkownika w sposob zapewnialy
odpowiednie warunki bezpieazswa radiologicznego i jakoi farmaceutycznej. Nakg podpa¢
odpowiednigrodki ostranosci w celu zapewnienia jalowoi produktu.

Zawartac fiolki zestawu jest przeznaczona diytku wytacznie po odpowiednim przygotowaniu
produktu i nie nalgy jej podawé pacjentowi bezpwednio, bez wczmiejszego przygotowania.

Zawarta¢ zestawu przed przygotowaniem nie jest promieniatea Jednak po pgizeniu z
roztworem nadtechnecjanl{Tc) sodu, tak przygotowany preparat aglprzechowywa we
wiasciwej ostonie.

Je&li podczas przygotowywania radiofarmaceutyku zastaauwaone jakiekolwiek uszkodzenie czy
pekniecie fiolki, produkt nie powinien hyuzyty.

Podawanie radioaktywnych produktow leczniczych sraav stosunku do innych osoéb ryzyko
ekspozycji na zewstrzne promieniowanie jonizgge lub skaenie spowodowane plamami moczu,
wymiocin itp. W kontakcie z promieniowaniem jonigeym naley przedsgwzigé wszelkiesrodki
ostraznosci zgodne z obovazujacymi przepisami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzub jego odpady natg usunyé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Instrukcja przygotowania radiofarmaceutyku, paumki 12.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Narodowe Centrum Badakhdrowych
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ul. Andrzeja Sottana 7
05-400 Otwock

Tel: 22 7180

700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3267

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 22.12.1999 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 08.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Technet "Tc) jest otrzymywany z generatotfMo/**™Tc i rozpada si, emitupc promieniowanie
gamma dgredniej energii 140 keV (jego okres pottrwania wsin®,02 h), do technefiiTc, ktory ze
wzgledu na diugi okres péttrwania wynasy 2,13 x 18 lat, mazna uznd za quasi stabilny.

Ponizej przedstawiono dawki pochtete po daylnym podaniu roztworu cyny koloidalnej z

technetem*®™Tc) zgodnie z publikacjami 53 i 80 ICRRernational Commision on Radiological
Protection). Publikacje zawierajwartasci dla pacjentow z prawidtowfunkcja watroby i dwoma
stopniami uszkodzenia giiszu wtroby:

1. Prawidtowa vdtroba.

2. Woczesna déredniozaawansowanej rozlana chorobazszu watroby.
3. Sredniozaawansowana do zaawansowanej rozlana chatigiszu watroby.

Ponizsza tabela przedstawia dane pochodz publikaciji 80 ICRP (ternational Commision on
Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon

Press,1998).

1) Dla pacjentow z prawidtowym giszem wtroby

Dawka pochtonigta na jednostke aktywnosci podanej pacjentowi mGy/MBq
Dzieci Dzieci Dzieci Dzieci

Narzad Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 1,2E-02 1,5E-07 2,1E-02 2,8E-04 4,2E-07
Sciany gcherza 1,1E-03 1,6E-03 2,7E-03 5,7E-03 9,4E-043
Powierzchnia kéci 8,7E-03 1,1E-02 1,8E-02 3,0E-02 6,9E-07
Mézg 6,7E-04 8,8E-04 1,3E-03 2,1E-03 4,1E-09
Gruczot piersiowy 2,1E-Q3 2,7E-03 4,6E-03 7,2E-03 1,3E-072
Pecherzykzotciowy 2,0E-02 2,3E-02 3,1E-04 5,0E-02 8,4E-04
Przewdéd pokarmowy
Scianazotadka 6,4E-08 8,2E-09 1,3E-02 2,1E-02 3,5E-07
Jelito cienkie 4,0E-03 5,1E-09 8,9E-04 1,4E-02 2,4E-04
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Okreznica 3,8E-08 4,8E-03 8,5E-04 1,5E-02 2,4E-0
Sciana gornej agci jelita 5,5E-03 6,8E-03 1,2E-07 2,1E-04 3,4E-072
grubego — ULI
Sciana dolnej cgci jelita 1,6E-01 2,2E-03 3,8E-043 6,1E-03 1,1E-02
grubego — LLI
Serce 6,5E-03 8,3E-07 1,2E-02 1,7E-02 3,0E-0
Nerki 9,5E-03 1,2E-02 1,7E-02 2,4E-02 3,5E-0
Woatroba 7,1E-0P 9,1E-07 1,3E-01 1,9E-01 3,4E-01
Ptuca 5,9E-0B 7,5E-03 1,0E-02 1,5E-02 2,5E-07
Miesnie 2,7E-08 3,4E-07 4,9E-043 7,2E-03 1,3E-04
Przetyk 2,1E-08 2,7E-03 3,7E-03 5,7E-03 9,8E-04
Jajniki 2,2E-03 2,9E-03 4,9E-03 7,9E-03 1,4E-02
Trzustka 1,3E-0p 1,7E-02 2,5E-07 3,7E-07 5,9E-04
Szpik kostny 1,1E-Q2 1,2E-02 1,9E-02 3,2E-07 6,4E-07
Skéra 1,3E-08 1,6E-03 2,5E-03 4,0E-03 7,3E-09
Sledziona 7,5E-02 1,1E-01 1,6E-01 2,4E-01 4,3E-01
Jadra 5,6E-04 7,7E-04 1,3E-04 2,3E-03 4,5E-03
Grasica 2,1E-03 2,7E-03 3,7E-07 5,7E-03 9,8E-04
Tarczyca 9,3E-04 1,2E-03 2,0E-03 3,5E-03 6,5E-04
Macica 1,9E-08 2,5E-03 4,4E-03 7,3E-03 1,4E-04
Inne tkanki 2,7E-0B 3,4E-04 4,9E-03 7,1E-03 1,2E-04
Dawka skuteczna

mSv/MBg 9,4E-03 1,2E-07 1,8E-07 2,8E-072 5,0E-07

W przypadku prawidtowej czyndoi watroby dawka skuteczna po podaniwgaym cyny
koloidalnej z technetem¥"Tc) o aktywndci 185 MBq dorostemu pacjentowi o masie ciata 70 kg
wynosi 1,7 mSv.

Ponizsze tabele przedstawdagane pochodize z publikacji 53 ICRPIternational Commision on
Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon
Press,1987).

2) Dla pacjentow z wczegrlo sredniozaawansowanej choepimiazszu watroby

Dawka pochlonigta na jednostke aktywnosci podanej

Narzad pacjentowi mGy/MBq
Nadnercza 9,9E-03
Sciany cherza 1,4E-03
Powierzchnia kéci 8,2E-03
Gruczot piersiowy 2,6E-03
Przewdd pokarmowy
Scianazofadka 8,1E-03
Jelito cienkie 4,4E-03
Sciana gornej agci jelita 5,3E-03
grubego - ULI
Sciana dolnej cgci jelita 2,4E-03
grubego - LLI
Nerki 1,1E-02
Watroba 4,0E-02
Ptuca 5,2E-03
Jajniki 2,7E-03
Trzustka 1,5E-02
Szpik kostny 1,5E-02
Sledziona 1,0E-01
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Jadra 8,6E-04
Tarczyca 1,0E-03
Macica 2,4E-03
Inne tkanki 3,0E-03
Dawka skuteczna

mSv/MBq 1,4E-02

W przypadku pacjentéw z wczesdo sredniozaawansowanej chopimiazszu wytroby dawka
skuteczna po podaniu gddnym cyny koloidalnej z techneten?{Tc) o aktywndci 185 MBq wynosi
2,6 mSv.

3) Dla pacjentdéw #redniozaawansowgrdo zaawansowanej choepiniazszu wgtroby

Dawka pochtonieta na jednostke aktywnosci podanej
Narzad pacjentowi mGy/MBq

Nadnercza 9,8E-03
Sciany gcherza 1,6E-03
Powierzchnia kéci 1,2E-02
Gruczot piersiowy 2,4E-03
Przewdd pokarmowy
Scianazofadka 9,8E-03
Jelito cienkie 4,6E-03
Sciana gornej axci jelita 4,9E-03
grubego - ULI
Sciana dolnej cci jelita 3,1E-03
grubego - LLI
Nerki 1,1E-02
Watroba 4,2E-02
Ptuca 4,8E-03
Jajniki 3,3E-03
Trzustka 1,8E-02
Szpik kostny 2,3E-02
Sledziona 1,4E-01
Jadra 9,5E-04
Tarczyca 1,1E-03
Macica 2,8E-03
Inne tkanki 3,1E-03
Dawka skuteczna

mSv/MBqg 1,7E-02

W przypadku pacjentéw gedniozaawansowardo zaawansowanej chorptniazszu wgtroby dawka
skuteczna po podaniu #gnym cyny koloidalnej z techneter?{Tc) o aktywndci 185 MBq wynosi
3,1 mSv.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW
RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Radiofarmaceutyki powinny Byprzygotowane przez:ytkownika w sposéb zapewniajy
odpowiednie warunki bezpieazswa radiologicznego i jakoi farmaceutycznej. Nakg podpa¢
odpowiedniesrodki ostranosci w celu zapewnienia jatowoi produktu.

Jak w przypadku kKalego produktu farmaceutycznegglijpodczas przygotowywania tego produktu
fiolka zostanie uszkodzona, to nie powinien ol tpsowany. Dlatego przed rozpeciem
znakowania nalgy doktadnie sprawdzifiolke pod wzgédem uszkodzg a szczegolniegkniec.

Uwaga

9/10



Podczas przygotowywania produktu nalezy uzywac strzykawek niezawierajgcych gumowych czesci.

Sposoéb przygotowania produktu do wstrzykiwa

Roztwér cyny koloidalnej z techneteffi{Tc) nalery przygotowa w sposéb aseptyczny zgodnie z

nastpujaca procedus:

* Umiesci¢ fiolkg zawieragca liofilizat w pojemniku ostonnym zabezpieczeym przed
promieniowaniem.

« Do fiolki wprowadzi strzykawlk (naktuwajc gumowy korek) okoto 5 ml nadtechnecjafiti'Tc)
sodu, eluatu z generatoto/*™c (lub obgtosé eluatu o aktywngci 100-1000 MBq
uzupetnion roztworem soli fizjologicznej).

* Nie wyjmujac igly, ta sam strzykawl nalezy usura¢ objetos¢ gazu rown objetosci
wprowadzonego roztworu w celu wyréwnanignienia.

e Zamiesza zawartd¢ fiolki znajdujgcej se w ostonie, nie dopuszczaj do kontaktu roztworu z
gumowym korkiem, ado catkowitego rozpuszczenia zawdciqok. 1 min.). Inkubow&20 min.
w temperaturze pokojowej.

» Otrzymany roztwor jest gotowym daycia preparatem do wstrzykiaPreparaimoze by
stosowany w aigu 4 godzin od momentu zalazenia procedury znakowania (temperatura
przechowywania ponej 25°C).

Radioaktywné¢ preparatu powinna zostamierzona bezgoednio przed podaniem.

Kontrola jakdci zestawu po wyznakowaniu nadtechnecjan&ft ¢) sodu

Oznaczanie czys$oi radiochemiczne] wykorgametod, chromatografii cienkowarstwowej

Materiaty

» Plytka TLC zzelem krzemionkowym na podio z widkna szklanego

* Roztwor 0,9 % chlorku sodu

» Odpowiedni miernik radioaktywrioi

» Komora chromatograficzna

Procedura

* Na plytke na linke startu w odlegtéci 1,5 cm od dolnego kaa ptytki nanié¢ 2 — 5 pl badanego
roztworu.

» Umiesci¢ ptytke w komorze chromatograficznej zawieyagj warstwg roztworu 0,9% chlorku sodu
wysokasci ok. 1cm.

* Rozwija¢ chromatogram na dtugoi 10 — 15 cm od linii startu (przez okoto 10 min.)

» Po wygciu z komory wysuszyptytke na powietrzu.

» Okresli¢ rozklad radioaktywnéei na ptytce skangg chromatogram odpowiednim miernikiem
radioaktywndci lub przeci¢ ptytke na dwie czsci w potowie drogi rozwijaniazmierzy kazdy
fragment w mierniku radioaktywsoi.

» Zidentyfikowa plamy radioaktywngci wedtug ich wartéci Rf:

Rf=0,0-0,1 - ¥™c] Technet w postaci koloidalnej pozostaje nd btertu
Rf=0,9-1,0 - jon nadtechnecjanowWyTcO,] migruje z czotem eluentu

» Obliczy¢ czysta¢ radiochemicza preparatu wyrzong w procentach wedtug patsizej formuty:
Procent technetu-99m w postaci koloidalnej = Raklipwnai¢ dolnej czsci ptytki (Rf = 0,0-0,1)/
Radioaktywné¢ sumy wszystkich ezci ptytki pomnaona przez 100.

» Czysta¢ radiochemiczna powinna wyneésiie mniej nk 95%, w przeciwnym razie preparat nie
nadaje si do wycia.
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