CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MONTEK, 10-40 GBq, generator radionuklidu

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Sodu nadtechnecjan (*™Tc¢) do wstrzykiwan jest otrzymywany z generatora (**Mo/**™Tc). Technet
(**™Tc) rozpada sie, emitujac promieniowanie gamma o $redniej energii 140 keV i okresie pottrwania
6,01 h do technetu (**Tc), ktory ze wzgledu na dlugi okres pottrwania wynoszacy 2,13 x 10° lat
uwazany jest za quasi stabilny.

Generator radionuklidu zawierajacy izotop macierzysty **Mo zaadsorbowany na kolumnie
chromatograficznej dostarcza sodu nadtechnecjanu (**"Tc) do wstrzykiwan w postaci jalowego
roztworu.

®Mo na kolumnie jest w stanie réwnowagi z wytworzonym izotopem pochodnym *°"Tc. Generatory
dostarczane sg z okre$long ponizej aktywnoscia ®Mo na dzien kalibracji, tak aby otrzyma¢
odpowiednig ilo§¢ eluatu technetu (**"Tc), zaktadajac 100% teoretyczng wydajnos¢ i 24 godzinny
odstep czasu od ostatniej elucji oraz okoto 87% udziat bezposredniego rozpadu *Mo.

aktywno$¢ ®MTc (Maksymalna 83 |126 |16,8 | 21,1 253|296 |339 |GBq
teoretyczna aktywnos$¢ elucyjna w dniu
kalibracji, 8 A.M. GMT +3)

%Mo aktywnosé (w dniu kalibracji 10 |15 |20 |25 |30 |35 |40 |GBqg
8 A.M. GMT +3)

Ilo$¢ eluowanego technetu (**™Tc) otrzymywana podczas pojedynczej elucji zalezy od rzeczywistej
wydajnosci uzytego generatora deklarowanej przez producenta i zatwierdzonej przez wtasciwy organ

krajowy.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Kazdy 1 ml roztworu sodu nadtechnecjanu (**™Tc) zawiera 3,54 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Generator radionuklidu.

Cylindryczny korpus i zamknigcie pokryte plastikiem, przymocowane do korpusu za pomocg 2
zaciskow, z uchwytem na gorze.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany wytacznie do diagnostyki.



Eluat otrzymywany z generatora radionuklidu (sodu nadtechnecjan (**"Tc) roztwor do wstrzykiwan)
jest stosowany do: znakowania zestawdw do sporzadzania radiofarmaceutykow przeznaczonych do
znakowania tym roztworem.

Scyntygrafia tarczycy: poprzez bezposrednie obrazowanie oraz pomiar wychwytu zwigzku przez
tarczyce, pozwala oceni¢ potozenie, rozmiar, strukture tkanki gruczotowej oraz funkcj¢ narzadu
w przypadku choréb tarczycy.

Scyntygrafia gruczotow slinowych: rozpoznanie przewlekltego zapalenia §linianki (np.: zespot
Sjogrena), jak rowniez ocena funkcji wydzielniczej tkanki gruczotowej oraz droznosci przewodow
wyprowadzajacych oraz kontrolowanie odpowiedzi na dziatania lecznicze (w szczego6lnosci terapia

radiojodem).

Lokalizacji ektopowej btony §luzowej zotadka (uchytek Meckela).

Scyntygrafia kanalikow tzowych: ocena niedroznosci kanalikow tzowych oraz kontrolowanie
odpowiedzi na dziatania lecznicze.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Jesli sodu nadtechnecjan (**Tc) jest podawany dozylnie, stosowane dawki radioaktywno$ci mogg sie
znacznie rozni¢ w zaleznosci od wymaganych informacji klinicznych oraz stosowanej aparatury.
Podanie aktywnosci powyzej diagnostycznego poziomu referencyjnego dawek okre$lonego przez
lokalne przepisy(DRL) powinno by¢ uzasadnione wskazaniami. Zalecane dawki aktywnos$ci wynosza:

Dorosli (70 kg) i 0soby W podesztym wieku:
e Scyntygrafia tarczycy: 20-80 MBq
e Scyntygrafia gruczotow slinowych: od 30 do 150 MBq dla obrazow statycznych i do 370 MBq
dla obrazéw dynamicznych
e Scyntygrafia uchytka Meckela: 300-400 MBq
e Scyntygrafia kanalikoéw tzowych: 2-4 MBq na krople na jedno oko

Niewydolnosé nerek
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ przy dawkowaniu aktywnosci pacjentom z niewydolnoscia
nerek, gdyz stanowig oni grupe zwiekszonego narazenia na promieniowanie.

Dzieci i miodziez
Dawkowanie nalezy szczego6lnie ostroznie rozwazy¢ u dzieci i mtodziezy, biorgc pod uwage
wskazania kliniczne i ocene stosunku korzysci do ryzyka w tej grupie pacjentow.

Aktywnos¢ do podania u dzieci i mtodziezy okresla si¢ zgodnie z zaleceniami podanymi w karcie
dawkowania pediatrycznego Europejskiego Towarzystwa Medycyny Nuklearnej (ang. European
Association of Nuclear Medicine, EANM). Aktywnos$¢ do podania u dzieci i mtodziezy okresla sig,
mnozac bazowg aktywno$¢ (podang na potrzeby obliczen) przez podany w ponizszej tabeli
wspotczynnik zaleznosci wagowej (patrz tabela 1).

A[MB(]pawkowanie = aktywnos¢ bazowa x wspotczynnik

Scyntygrafia tarczycy: Podana aktywno$¢ [MBq] = 5,6 MBq x wspotczynnik (tabela 1). Minimalna
aktywno$¢ wymagana dla uzyskania obrazu wystarczajacej jakosci wynosi 10 MBq.

Identyfikacja/lokalizacja ektopowej blony sluzowej zolgdka: Podana aktywnos¢ [MBq] = 10,5 MBq X



wspotczynnik (tabela 1). Minimalna aktywno$¢ wymagana dla uzyskania obrazu wystarczajacej
jakosci wynosi 20 MBg.

Tabela 1: Wspoétezynniki zalezno$ci wagowej stosowane przy dawkowaniu u dzieci i mtodziezy
(w scyntygrafii tarczycy i identyfikacji/lokalizacji ektopowej btony §luzowej zotadka) zgodnie
z wytycznymi EANM - 2008

Waga [Kkg] Wspotczynnik | Waga [Kg] Wspotczynnik | Waga [Kg] Wspotczynnik
3 1 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

Scyntygrafia gruczotéw slinowych: Pediatryczna Grupa Robocza EANM (1990) zaleca wyliczenie
dawki naleznej na podstawie masy ciala dziecka zgodnie z tabela podang ponizej (patrz tabela 2).
Minimalna aktywno$¢ wymagana dla uzyskania obrazu wystarczajacej jakosci wynosi 10 MBq.

Tabela 2: Wspotczynnik zalezno$ci wagowej stosowany przy dawkowaniu u dzieci i mtodziezy
(w scyntygrafii gruczotow slinowych) zgodnie z zaleceniami EANM z roku 1990

Wspotczynnik | Waga [kg] | Wspodtczynnik | Waga [kg] | Wspotczynnik

Waga

[ka]

3 0,1 22 0,50 42 0,78
4 0,14 24 0,53 44 0,80
6 0,19 26 0,56 46 0,82
8 0,23 28 0,58 48 0,85
10 0,27 30 0,62 50 0,88
12 0,32 32 0,65 52-54 0.90
14 0,36 34 0,68 56-58 0,92
16 0,40 36 0,71 60-62 0,96
18 0,44 38 0,73 64-66 0,98
20 0,46 40 0,76 68 0,99

Scyntygrafia kanalikow tzowych: zalecane aktywnosci dla dzieci i mtodziezy sg takie same jak dla
dorostych.

Droga podania
Podanie dozylne lub do oka.

Do wielokrotnego uzycia.
Instrukcje przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.
Sposbb przygotowania pacjenta, patrz punkt 4.4.

We wskazaniach: scyntygrafia tarczycy, scyntygrafia gruczotéw §linowych i identyfikacja/lokalizacja



ektopowej btony $luzowej zotadka, sodu nadtechnecjan (**™Tc) roztwor stosuje sie¢ dozylnie.
W scyntygrafii kanalikow tzowych krople zakrapla si¢ do worka spojowkowego (podanie do oka).

Obrazowanie
Scyntygrafia tarczycy: 20 minut po podaniu dozylnym.

Scyntygrafia gruczotéw slinowych: bezposrednio po podaniu dozylnym w regularnych odstepach
Czasu w ciagu 15 minut.

Identyfikacja/lokalizacja ektopowej btony sluzowej zotadka (uchytek Meckela): bezposrednio po
podaniu dozylnym w regularnych odstgpach czasu w ciggu 30 minut.

Scyntygrafia kanalikow 1zowych: w czasie 2 minut od wprowadzenia kropli do worka spojowkowego
wykonuje sie obrazy dynamiczne, a nastepnie statyczne, w odpowiednich odstepach czasu przez 20
minut.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mozliwos$¢ wystapienia nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznych

Jezeli wystapia reakcje nadwrazliwosci lub reakcje anafilaktyczne, nalezy natychmiast przerwac
podawanie produktu leczniczego i, jezeli jest to konieczne, rozpocza¢ leczenie dozylne. W celu
podjecia natychmiastowego leczenia nalezy zapewni¢ dostepnos¢ niezbednych produktow leczniczych
i sprzetu, takiego jak rurka intubacyjna i respirator.

Uzasadnienie indywidualnego stosunku korzysci do ryzyka

U kazdego pacjenta narazenie na promieniowanie jonizujace musi by¢ uzasadnione w oparciu

0 spodziewane korzysci kliniczne. Podana dawka radioaktywnos$ci powinna by¢ w kazdym przypadku
mozliwie jak najnizsza, a jednocze$nie wystarczajaca do uzyskania zatozonego efektu
diagnostycznego.

Niewydolno$é nerek
Ze wzgledu na mozliwy wzrost narazenia na promieniowanie nalezy uwaznie oceni¢ stosunek korzysci
do ryzyka w tej grupie pacjentow.

Dzieci i mtodziez
Informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2.

Zasadnos$¢ stosowania produktu leczniczego w tej grupie pacjentow nalezy doktadnie rozwazy¢, gdyz
dawka skuteczna w przeliczeniu na 1 MBq jest wyzsza niz w przypadku dorostych (patrz punkt 11).

Blokowanie czynno$ci tarczycy jest szczegdlnie istotne w grupie dzieci i mtodziezy, z wyjatkiem
scyntygrafii tarczycy.

Przygotowanie pacjenta
W niektérych wskazaniach moze by¢ konieczne wstepne podanie sSrodkoéw blokujacych czynnosé
tarczycy.

Pacjent powinien by¢ dobrze nawodniony przed rozpoczgciem badania oraz poinformowany
0 koniecznosci jak najczestszego oddawania moczu w ciggu pierwszych godzin po podaniu produktu



leczniczego, w celu usunigcia z organizmu substancji promieniotworczych.

W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa nieprawidlowej interpretacji i zminimalizowania narazenia
na promieniowanie poprzez obnizenie wychwytu nadtechnecjanu przez tarczyce i gruczotly $linowe
konieczne jest blokowanie czynnosci tarczycy. Stosuje si¢ je przy scyntygrafii kanalikow tzowych
oraz scyntygrafii uchytku Meckela. NIE WOLNO stosowa¢ srodkow blokujacych czynno$¢ tarczycy
przed badaniem scyntygraficznym tarczycy, przytarczyc i gruczotow §linowych.

Przed podaniem roztworu sodu nadtechnecjanu (**™Tc) w scyntygrafii uchytku Meckela pacjent
powinien by¢ na czczo przez 3 do 4 godzin, aby zmniejszy¢ perystaltyke jelit.

Po znakowaniu erytrocytow w warunkach in vivo z wykorzystaniem redukcji jonami cyny, sodu
nadtechnecjan (**"Tc) wbudowuje sie gtéwnie w erytrocyty. Dlatego scyntygrafie uchytku Meckela
nalezy przeprowadzac¢ przed tym badaniem lub kilka dni po wyznakowaniu erytrocytow w warunkach
in vivo.

Po badaniu
Pacjent powinien unika¢ kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w ciazy przez 12 godzin po badaniu.

Specjalne ostrzezenia
Sodu nadtechnecjan (**Tc) roztwoér do wstrzykiwan zawiera 3,54 mg sodu na 1 ml roztworu.

W zaleznosci od czasu podania ilo$¢ sodu otrzymanego przez pacjenta moze w niektorych
przypadkach przekracza¢ 1 mmol (23 mg). Nalezy to wzia¢ pod uwage w przypadku pacjentow
stosujacych diete niskosodowa.

W sytuacji wykorzystywania roztworu sodu nadtechnecjanu (**™Tc) do znakowania zestawow,
podczas okreslania catkowitej zawartosci sodu nalezy uwzglgdnic¢ sod otrzymany z eluatu i zestawu.
Nalezy zapoznac sig¢ z trescig ulotki zataczonej do zestawu.

W scyntygrafii gruczotoéw $linowych nalezy spodziewac sie nizszej swoistosci metody w poréwnaniu
do sialografii MR.

Srodki ostroznosci w odniesieniu do zagrozenia dla srodowiska naturalnego, patrz punkt 6.6.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Atropina, izoprenalina i leki przeciwbdlowe moga powodowaé opoznienie oprdzniania zotadka
i spowalnia¢ redystrybucje nadtechnecjanu (**™Tc) w obrazowaniu jamy brzusznej.

Nalezy unika¢ podawania srodkow przeczyszczajacych, gdyz powoduja one podraznienie przewodu
pokarmowego. Nalezy unika¢ wykonywania badan z uzyciem srodka kontrastowego (np. siarczanu
baru) i badan gérnego odcinka przewodu pokarmowego w okresie 48 godzin przed podaniem
nadtechnecjanu (**™Tc) na potrzeby badania scyntygraficznego uchytka Meckela.

Wiele produktow leczniczych ma znany wptyw zmieniajacy wasciwosci wychwytu przez tarczyce.

e przeciwtarczycowe produkty lecznicze (np.: karbimazol lub inne pochodne imidazolu, takie jak
propylotiouracyl), salicylany, steroidy, sodu nitroprusydek, sodu sulfobromoftaleina,
nadchlorany. Ich podawanie powinno by¢ wstrzymane na 1 tydzien przed scyntygrafia
tarczycy;
podawanie fenylobutazonu i srodkow wykrztusnych powinno by¢ wstrzymane na 2 tygodnie;

e podawanie produktéw zawierajacych naturalne lub syntetyczne hormony tarczycy (np. sodu
tyroksyne, sodu liotyronine, wyciag Z tarczycy) powinno zosta¢ Wstrzymane na 2—-3 tygodnie
przed badaniem;

e podawanie amiodaronu, benzodiazepin, litu powinno by¢ wstrzymane na 4 tygodnie przed



badaniem;
e dozylne srodki kontrastowe nie powinny by¢ podawane na 1-2 miesigce przed badaniem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie w wieku rozrodczym nalezy upewnic sie, ze nie jest ona
w cigzy. Kazda kobiete, u ktorej nie wystagpita regularna miesigczka, nalezy do wykluczenia cigzy
traktowac jako kobiete w cigzy. W razie watpliwosci dotyczacych mozliwej ciazy (jesli u kobiety nie
wystapita miesigczka, jesli miesigczki sa bardzo nieregularne itp.) nalezy zaproponowac pacjentce
alternatywne metody diagnostyczne, bez uzycia promieniowania jonizujacego (jesli takie istniejg).

Cigza
Podanie sodu nadtechnecjanu (**"Tc) kobiecie, ktora jest w cigzy, dopuszcza si¢ wylgcznie w sytuacii,

gdy jest uzasadnione medycznymi przestankami a spodziewane korzysci przewyzszaja ryzyko na jakie
narazona jest matka i ptod.
Nalezy rozwazy¢ alternatywne metody diagnostyczne, bez uzycia promieniowania jonizujacego.

®mT¢ (w postaci wolnego nadtechnecjanu) przechodzi przez barierg tozyskowa.

Karmienie piersia

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie karmigcej piersig nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ odroczenia
podania izotopu promieniotworczego do chwili zakonczenia przez matke karmienia piersig i wybrac
najkorzystniejszy radiofarmaceutyk pod wzgledem przenikania aktywnosci do mleka. Jesli podanie
radiofarmaceutyku zostanie uznane za konieczne, karmienie piersig nalezy przerwac na 12 godzin po
podaniu produktu leczniczego, a pokarm wydzielony w tym czasie usuna¢.

Pacjentka powinna unika¢ bliskiego kontaktu z dzieckiem w tym czasie.
4.7  Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Sodu nadtechnecjan (**™Tc¢) roztwor do wstrzykiwan nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Informacje na temat dziatan niepozadanych pochodza ze spontanicznych zgtoszen. Odnotowano
nastgpujace rodzaje reakcji: reakcje anafilaktoidalne, reakcje wegetatywne oraz rdzne reakcje

W miejscu podania.

Sodu nadtechnecjan (**™Tc) otrzymywany z generatora radionuklidu MONTEK jest stosowany do
znakowania roznych zwiazkoéw. Zwiazki te charakteryzuje wicksze prawdopodobienstwo wywotania
dziatah niepozadanych niz w przypadku sodu nadtechnecjanu *™T¢. Dlatego odnotowane dziatania
niepozadane sg raczej zwigzane ze stosowaniem wyznakowanych zwigzkow niz z °™Tc. Mozliwe
rodzaje interakcji, jakie moga wystapi¢ po dozylnym podaniu produktu leczniczego wyznakowanego
roztworem nadtechnecjanu(®**™Tc) sodu, moga by¢ r6zne w zalezno$ci od uzytej substancji. Informacje
te mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego dotaczonej do zestawu do sporzadzania
radiofarmaceutyku.

Lista dziatan niepozadanych
Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych klasyfikuje si¢ nastepujgco:
Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ukfadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana*: reakcje anafilaktoidalne (np. dusznos¢, $pigczka, pokrzywka, rumien, wysypka,




$wiad, obrzek roznych miejsc ciala np. obrzek twarzy),

Zaburzenia ukfadu nerwowego
Czesto$¢ nieznana*: reakcje wazowagalne (np. omdlenie, czestoskurcz, rzadkoskurcz, zawroty
glowy, bole glowy, niewyrazne widzenie, zaczerwienienie);

Zaburzenia zolgdka i jelit
Czesto$¢ nieznana*: wymioty, nudno$ci, biegunka;

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana*: reakcje w miejscu wstrzykniecia (np. zapalenie tkanki tacznej, bol, rumien
i obrzgk)

* Dziatania niepozadane pochodzace ze spontanicznych zgtoszen.

Narazenie na promieniowanie jonizujgce jest zwigzane z indukcjg nowotworow oraz mozliwoscia
rozwoju wad wrodzonych. Poniewaz dawka skuteczna wynosi 5,2 mSv, w zwigzku z podaniem
maksymalnej zalecanej dawki aktywnosci wynoszacej 400 MBq istnieje mate prawdopodobienstwo
wystgpienia tych dziatan niepozadanych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje anafilaktyczne (np. dusznos¢, $pigczka, pokrzywka, rumien, wysypka, $wiad, obrzek réznych
miejsc ciata [np. obrzgk twarzy])

Obserwowano reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne po podaniu dozylnym sodu nadtechnecjanu
(**™Tc), ktore dotyczyly roznych zmian skornych lub probleméw w oddychaniu, np. podraznienie
skory, obrzek lub dusznosé.

Reakcje wegetatywne (uktadu nerwowego i zaburzenia zolgdkowo-jelitowe)

Odnotowano pojedyncze przypadki ciezkich reakcji wegetatywnych, jednak wigkszos¢ zgtaszanych
reakcji wegetatywnych to reakcje ze strony przewodu pokarmowego, takie jak nudnosci lub wymioty.
Inne to reakcje wazowagalne, takie jak bol lub zawroty glowy. Reakcje wegetatywne uwazane sa
raczej za zwigzane ze Swiadomoscia pacjenta, ze jest poddawany badaniu, niz z samym
zastosowaniem technetu (*™Tc); dotyczy to szczegdlnie pacjentéw odczuwajacych lgk.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Inne zgloszenia opisuja miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia. Reakcje w miejscu wstrzykniecia
sg zwigzane z wynaczynieniem roztworu radiofarmaceutyku podczas wstrzykiwania i mogg przybierac
postac od lokalnego obrzeku do zapalenia tkanki facznej. W zaleznosci od podanej radioaktywnosci

i znakowanego zwigzku rozlegte wynaczynienie moze wymagac leczenia chirurgicznego.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-3009,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie



W przypadku przedawkowania radioaktywnosci sodu nadtechnecjanu (*™Tc¢) nalezy dazy¢ do
obnizenia dawki pochtonigtej przez pacjenta poprzez przyspieszenie wydalania radionuklidu
Z organizmu poprzez czgste wyproznienia, wymuszong diurezg i oddawanie moczu.

Wychwyt przez tarczyce, §linianki i $luzéwke przewodu pokarmowego moze by¢ znacznie
zmniejszony, gdy po przypadkowym podaniu wysokich dawek sodu nadtechnecjanu (*™Tc)
natychmiast poda si¢ nadchloran sodu lub potasu.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Rézne $rodki radiofarmaceutyczne stosowane w diagnostyce tarczycy,
kod ATC: VO9FX01

W zakresie diagnostycznie stosowanych dawek nie zaobserwowano aktywnosci farmakologicznej.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Jon nadtechnecjanowy ma podobna dystrybucj¢ biologiczna do jonu jodowego i nadchloranowego -

gromadzi si¢ przejsciowo w $liniankach, splocie naczyniowkowym, §luzéwce zotadka oraz tarczycy.
Jest uwalniany z tych narzadow w niezmienionej postaci. Jon nadtechnecjanowy gromadzi si¢ w
obszarach o bogatym unaczynieniu lub w miejscach, gdzie naczynia maja nieprawidtowa
przepuszczalno$¢. Dzieje si¢ tak szczegdlnie wtedy, gdy wczesniej podane pacjentowi srodki blokuja
pobieranie produktu leczniczego przez struktury gruczotowe. Przy nienaruszonej barierze krew-mdzg
sodu nadtechnecjan (**™Tc¢) nie przechodzi do tkanki mézgowe;.

Wychwyt przez narzady

We krwi 70-80% wstrzyknietego dozylnie sodu nadtechnecjanu (*Tc) wigze si¢ z biatkami, glownie
wsposob niespecyficzny z albuminami. Wolne frakcje (20-30%) gromadzone sg czasowo w tarczycy
i gruczotach $linowych, zotgdku i btonie $luzowej nosa, a takze w splocie naczyniowkowym.

W przeciwienstwie do jodu, sodu nadtechnecjanu (**™Tc) nie jest wykorzystywany do syntezy
hormondw tarczycy (organifikacja) ani nie wchtania sie w jelicie cienkim. Maksymalny poziom
akumulacji w tarczycy, w zalezno$ci od statusu czynno$ciowego i nasycenia jodem (w eutyreozie ok.
0,3-3%, w nadczynnos$ci tarczycy i zaburzeniach z niedoboru jodu do 25%) jest osiaggany po ok.

20 minutach od wstrzyknigcia, a nastepnie szybko maleje. Dotyczy to rowniez komorek przysciennych
btony §luzowej zotadka oraz komorek groniastych $linianek.

W przeciwienistwie do tarczycy, ktéra uwalnia sodu nadtechnecjan (**™Tc) do krwi, gruczoty $linowe
i zoladek wydzielaja sodu nadtechnecjan (**"Tc) odpowiednio do $liny i sokow zotagdkowych.
Akumulacja w gruczotach slinowych jest na poziomie 0,5% podanej aktywnosci. Przy czym
maksymalny poziom osiagniety jest po okoto 20 minutach. Po godzinie od wstrzyknigcia st¢zenie

w §linie jest od okoto 10- do 30-krotnie wigksze niz w osoczu. Wydzielanie mozna przyspieszy¢
poprzez podanie soku z cytryny lub stymulacje przywspotczulnego uktadu nerwowego. Nadchloran
powoduje zmniejszenie absorpcji.



Eliminacja

Okres pottrwania W 0soczu wynosi okoto 3 godziny. Sodu nadtechnecjan (**™Tc) nie jest
metabolizowany w organizmie. Jedna frakcja jest wydalana przez nerki bardzo szybko, reszta wolniej
z katem, $ling i ptynem tzowym. Przez pierwsze 24 godziny od podania zwiazek jest wydalany
gléwnie z moczem (okoto 25%), przez nastepne 48 godzin - z katlem. Okoto 50% dawki jest wydalane
w czasie 50 godzin od podania. Jesli podano wczesniej produkt blokujacy wychwyt nadtechnecjanu
(®*™Tc¢) przez narzady gruczotowe, wydalanie odbywa si¢ w sposdb opisany powyzej, klirens nerkowy
jest jednak wyzszy.

Powyzsze dane nie dotyczg zastosowania sodu nadtechnecjanu (**™Tc) do znakowania innych
radiofarmaceutykow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych dotyczacych ostrej, podostrej oraz przewleklej toksycznosci po podaniu pojedynczej
dawki oraz dawek wielokrotnych. Ilo$¢ sodu nadtechnecjanu (*™T¢) podawanego podczas badan
diagnostycznych jest bardzo mata. Nie obserwowano innych reakcji poza alergicznymi.

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do regularnego ani ciggtego stosowania.

Nie prowadzono badan mutagennosci ani dtugoterminowych badan dotyczacych dziatania
rakotwaorczego.

Toksycznosé reprodukcyjna

Stopien przechodzenia ®™T¢ z podanego dozylnie roztworu sodu nadtechnecjanu (**"Tc) przez
tozysko badano u myszy. Jesli nie podano wezeéniej nadchlorku, w cigzarnej macicy gromadzito si¢
nawet 60% podanej dawki ®™Tc. Badania prowadzone u myszy cigzarnych, w trakcie cigzy, w cigzy

i karmigcych oraz tylko karmigcych wykazaly zmiany u potomstwa, takie jak zmniejszenie masy ciata,
brak owtosienia oraz bezptodnos¢.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glinu tlenek

Molibdenu tréjtlenek

Sodu wodorotlenek

Nadtlenek wodoru 30%

Sodu wodorotlenek 1 M (do ustalenia pH)

Kwas solny 4 M (do ustalenia pH)

Kwas solny 1 M (do ustalenia pH)

Sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%) roztwor do wstrzykiwan
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem tych wymienionych
w punkcie 12.

6.3 Okres waznosci
Generator: 21 dni od daty produkcji.

Data kalibracji i termin waznosci sg podane na etykiecie.



Eluat sodu nadtechnecjanu (**™Tc): Zuzy¢ w ciaggu 8 godzin od jego elucji.
Fiolki do elucji: 24 miesiace.

Roztwor do elucji: 24 miesiace.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Generator i eluat sodu nadtechnecjanu (**™Tc) nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Nie zamrazac.

Eluat: warunki przechowywania produktu leczniczego po elucji patrz punkt 6.3.

Radiofarmaceutyki nalezy przechowywac zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi
materiatéw radioaktywnych.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Opakowanie bezposrednie

Generator radionuklidu: kolumna z bezbarwnego, naturalnego szkta Typu I, zamknigta korkiem
z gumy bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem, zestaw igiet ze stali nierdzewne;.

Fiolka podcisnieniowa: fiolka o pojemnosci 20 ml z bezbarwnego, naturalnego szkta Typu I,

z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem.

Sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%), roztwor do wstrzykiwan 5 ml, 10 ml: fiolki o pojemnosci 20 ml,
Z bezbarwnego, naturalnego szkta Typu I, fiolka z naturalnego szkta, zamknigte korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem.

Opakowanie wtorne

Generator radioizotopowy: otowiana ostona

Fiolka podcisnieniowa: pudetko tekturowe

Sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%) roztwdr do wstrzykiwan 5 ml, 10 ml: pudetko tekturowe

Dostepne akcesoria

Sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%), roztwor do wstrzykiwan, do fiolki do elucji

Sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%), do wstrzykiwania eluatu jest dostepny w dwoch réznych objetosciach,
pozwala uzyska¢ 5 ml i 10 ml eluatu z generatora w roznych stezeniach radioaktywnych.

Pudetka zawierajace 5 fiolek o pojemnosci 5 ml i 5 fiolek o pojemnosci 10 ml, zawierajace roztwor
sodu chlorku 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan.

Nastepujace opcje sa dostgpne na zyczenie zamawiajacego:

Pudetka zawierajace 10 fiolek z 5 ml roztworu sodu chlorku 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan lub
10 fiolek zawierajacych 10 ml roztworu sodu chlorku 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan. Fiolki sg
pakowane w tekturowe pudetka po 5 sztuk.

Fiolki podci$nieniowe do eluatu
Pudetko zawiera 10 fiolek. Fiolki sg pakowane w tekturowe pudetka po 5 sztuk.



6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ogolne ostrzezenia

Radiofarmaceutyk moze by¢ otrzymywany, uzywany i podawany chorym tylko przez osoby majace
odpowiednie uprawnienia, w specjalistycznych, wyznaczonych do tego placdwkach klinicznych.
Odbieranie, magazynowanie, uzycie, przenoszenie i utylizacja podlegaja przepisom i (lub)
odpowiednim licencjom wtasciwych organizacji.

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowywane w sposob odpowiedni do wymagan dotyczacych
zarbwnozasad bezpieczenstwa radiologicznego, jak i jakosci farmaceutykow. Powinno zapewni¢ si¢
odpowiednie warunki aseptyczne.

Nie nalezy stosowac¢ generatora lub fiolki z eluatem, jezeli zauwazy si¢ jakiekolwiek 0znaki
uszkodzenia.

Produkt leczniczy nalezy podawac w taki sposob, aby zminimalizowac¢ ryzyko zanieczyszczenia
produktuleczniczego i napromieniowania osoby go podajacej. Konieczne jest stosowanie
odpowiednich oston.

Podawanie chorym radioaktywnych produktow leczniczych stwarza niebezpieczenstwo skazenia dla
os6bpostronnych, np. moczem lub wymiocinami pacjenta. Nalezy zatem przestrzegac zasad ochrony
radiologicznej zgodnych z obowigzujgcymi przepisami Krajowymi.

Przed utylizacja generatora nalezy okresli¢ jego pozostata radioaktywnosc.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Curium Romania SRL

ul. Gradinalrilor, nr. 1

077145 Pantelimon,

ILFOV
Rumunia

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
27004

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.04.2022

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



09.2025

11 DOZYMETRIA

Dane wymienione ponizej pochodza z ICRP 80 i sg obliczane wedtug nastepujacych zatozen:

(1) Wartosci dawek, gdy pacjent nie otrzymat produktu blokujacego:

Narzad Dawka pochloni¢ta na jednostke podanej aktywnosci [MGy/MBq]
Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
Sciana pecherza moczowego 0,018 0,023 0,030 0,033 0,060
Powierzchnia kosci 0,0054 0,0066 0,0097 0,014 0,026
Mobzg 0,0020 0,0025 0,0041 0,0066 0,012
Sutki 0,0018 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
Pecherzyk zotciowy 0,0074 0,0099 0,016 0,023 0,035
Przewdd pokarmowy

- Sciana zotadka 0,026 0,034 0,048 0,078 0,16

- Jelito cienkie 0,016 0,020 0,031 0,047 0,082

- Okreznica 0,042 0,054 0,088 0,14 0,27

T tz;iljgjej okreznicy 4 057 0,073 0,12 0,20 0,38

- Sciana—okreznicy g 54 0,028 0,045 0,072 0,13

zstgpujace]

Serce 0,0031 0,0040 0,0061 0,0092 0,017
Nerki 0,0050 0,0060 0,0087 0,013 0,021
Watroba 0,0038 0,0048 0,0081 0,013 0,022
Ptuca 0,0026 0,0034 0,0051 0,0079 0,014
Miesnie 0,0032 0,0040 0,0060 0,0090 0,016
Przetyk 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Jajniki 0,010 0,013 0,018 0,026 0,045
Trzustka 0,0056 0,0073 0,011 0,016 0,027
Szpik kostny 0,0036 0,0045 0,0066 0,0090 0,015
Slinianki 0,0093 0,012 0,017 0,024 0,039
Skora 0,0018 0,0022 0,0035 0,0056 0,010
Sledziona 0,0043 0,0054 0,0081 0,012 0,021
Jadra 0,0028 0,0037 0,0058 0,0087 0,016
Grasica 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Tarczyca 0,022 0,036 0,055 0,12 0,22
Macica 0,0081 0,010 0,015 0,022 0,037
Pozostate narzady 0,0035 0,0043 0,0064 0,0096 0,017
Dawka skuteczna 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079
(mSv/MBQ)

(1)  Wartosci dawek, gdy pacjent otrzymal produkt blokujacy:




Narzad Dawka pochloni¢ta n.a jednostke podanej aktywn?éci [mGy/MBq],
gdy pacjent otrzymal produkt blokujacy
Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
Sciana pecherza 0,030 0,038 0,048 0,050 0,091
moczowego
Powierzchnia ko$ci 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Mobzg 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
Sutki 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,010
Pecherzyk zotciowy 0,0030 0,0042 0,0070 0,010 0,013
Przewdd pokarmowy

- Sciana zotadka 0,0027 0,0036 0,0059 0,0086 0,015

- Jelito cienkie 0,0035 0,0044 0,0067 0,010 0,018

- Okreznica 0,0036 0,0048 0,0071 0,010 0,018

- Sciana - okreZnicy |y 535 0,0043 0,0064 0,010 0,017

wste,;pujqce]
- Sciana—okregznicy g 4045 0,0054 0,0081 0,011 0,019
zstepujace]

Serce 0,0027 0,0034 0,0052 0,0081 0,014
Nerki 0,0044 0,0054 0,0077 0,011 0,019
Watroba 0,0026 0,0034 0,0053 0,0082 0,015
Pluca 00023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
Mie$nie 0,0025 0,0031 0,0047 0,0072 0,013
Przetyk 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Jajniki 0,0043 0,0054 0,0078 0,011 0,019
Trzustka 0,0030 0,0039 0,0059 0,0093 0,016
Szpik kostny 0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Skora 0,0016 0,0020 0,0032 0,0052 0,0097
Sledziona 0,0026 0,0034 0,0054 0,0083 0,015
Jadra 0,0030 0,0040 0,0060 0,0087 0,016
Grasica 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Tarczyca 0,0024 0,0031 0,0050 0,0084 0,015
Macica 0,0060 0,0073 0,011 0,014 0,023
Pozostate narzady 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013
Dawka skuteczna 0,0042 0,0054 0,0077 0,011 0,019
(mSv/IMBQ)

Dawka skuteczna po podaniu dozylnym 400 MBq sodu nadtechnecjanu (**™T¢) dorostemu pacjentowi
omasie ciata 70 kg wynosi 5,2 mSv.

Po zastosowaniu produktu o wtasciwosciach blokujacych i podaniu 400 MBq sodu nadtechnecjanu
(®*™Tc) dorostemu pacjentowi o masie ciata 70 kg dawka skuteczna wynosi 1,7 mSv.

Dawka promieniowania pochtonigta przez soczewke oka po podaniu sodu nadtechnecjanu (**™Tc)
celem wykonania scyntygrafii kanatéw tzowych jest szacowana na 0,038 mGy/MBq. Podanie
aktywnos$ci wynoszacej 4 MBq powoduje pochtonigcie dawki skutecznej nieprzekraczajace;j

0,01 mSv.



Podane dawki promieniowania majg zastosowanie w przypadku, kiedy narzady pochtaniajace sodu
nadtechnecjan (**"Tc)funkcjonujg prawidtowo. Nadczynno$é/niedoczynno$é (np. tarczycy, blony
sluzowej zotadka i nerek) oraz dtugotrwate procesy z zaburzeniem bariery krew-mozg lub
uposledzeniem eliminacji przez nerki moga prowadzi¢ do zmian wnarazeniu na promieniowanie,
prowadzac lokalnie do jego bardzo znacznego wzrostu.

Dawki promieniowania na powierzchni¢ i pochlaniane zaleza od wielu czynnikdéw. Nalezy kontrolowaé
poziom promieniowania w srodowisku i podczas pracy.
12 INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Elucj¢ generatora nalezy prowadzi¢ w pomieszczeniach zgodnych z krajowymi przepisami
dotyczacymi bezpieczenstwa postugiwania sie produktami radioaktywnymi.

Eluat jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem sodu nadtechnecjanu (**"Tc¢) o pH pomiedzy 4,0
a 8,0 i czystosci radiochemicznej rownej lub wickszej niz 95% catkowitej radioaktywnos$ci powstatej
z%"Tc.

Jezeli roztwor sodu nadtechnecjanu (*™Tc) jest zastosowany do znakowania zestawu, nalezy zapoznaé
si¢ z ulotka dotaczong do opakowania tego zestawu.

Kontrola jakosci
Radioaktywno$¢ oraz tzw. przebicie molibdenu (**Mo) muszg by¢ sprawdzone przed uzyciem.

Sprawdzenie ,,przebicia” molibdenu (*Mo) moze by¢ przeprowadzone zgodnie z Farmakopea
Europejska (Ph. Eur.) Iub tez kazdg inng zwalidowang metoda umozliwiajaca okreslenie zawartosci
molibdenu (**Mo) ponizej 0,1% calkowitej radioaktywnosci na dzief i godzing podania.

Pierwszy odciek otrzymany z tego generatora moze by¢ zwykle stosowany, jesli nie podano inacze;j.
Eluaty wymywane nawet pdzniej niz 24 godziny od ostatniego wymywania mogg by¢ stosowane do
znakowania zestawu, chyba Ze jest to wytaczone przez ChPL odpowiedniego zestawu.

Podobnie jak w przypadku innych produktéw farmaceutycznych, jesli na ktorymkolwiek etapie
przygotowania preparatu dojdzie do uszkodzenia probowek, nie nalezy produktu uzywac.

Sposdb przygotowania

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowywane w sposéb odpowiedni do wymagan dotyczacych
zarébwno zasad bezpieczenstwa radiologicznego, jak i zasad jako$ci farmaceutycznej. Zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania Farmaceutykéw (ang, Good Pharmaceutical Manufacturing
Practice) dla radiofarmaceutykow, nalezy stosowac zasady aseptyki.

Instrukcija elucji MONTEK 10-40 GBaq, generatora radionuklidu

Bezpieczna obstuga

Nalezy zwréci¢ uwage na bezpieczne podnoszenie i przenoszenie generatorow. Nalezy stosowac si¢
do lokalnych instrukcji dotyczacych celem zmniejszenia ryzyka uszkodzenia spowodowanego reczng
obstuga.

Instrukcje elucji

Elucje generatora nalezy prowadzi¢ w pomieszczeniach zgodnych z odpowiednimi przepisami
dotyczacymi bezpieczenstwa postugiwania si¢ produktami radioaktywnymi. Nalezy zapewni¢ si¢
surowe warunki aseptyczne podczas elucji generatora, aby zapewnic sterylno$¢ uzyskanego eluatu.

Aby zapobiec nieprawidtowemu postgpowaniu, wazne jest stosowanie si¢ do odpowiedniej kolejnosci
etapow elucji.



Aby uzyskac¢ eluat z generatora nalezy do igty podtaczy¢ fiolke roztworu sodu chlorku. Uzyskanie
eluatu roztworu sodu nadtechnecjanu (**™Tc) jest mozliwe po podigczeniu jatowej fiolki prozniowe;j
do portu elucji.

Pierwsza elucja
1.  Wyjaé generator i dodatkowe akcesoria z opakowania. Umies$ci¢ generator na ptaskiej,
poziomej powierzchni, odpowiednio autoryzowanej i ostonigtej, przeznaczonej do tego celu.

Nie zdejmowac¢ ostony igly, dopdki obstugujacy nie jest gotowy do wykonania pierwszej

elucji.

Wybra¢ fiolke z roztworem sodu chlorku 9 mg/ml (0,9%), zawierajaca odpowiednig objgtos¢.

3. Usuna¢ zabezpieczenie flip-top z fiolki roztworu sodu chlorku 9 mg/ml (0,9%), stuzacego do

rozcienczenia i przetrze¢ korek fiolki przy uzyciu dostarczonego gazika zawierajacego 70%

alkohol izopropylowy i poczekaé, aby ptyn wysecht.

Usuna¢ ostong igly zamocowanej do fiolki.

5. Umiesci¢ fiolke z roztworem sodu chlorku 9 mg/ml (0,9%), roztworu do wstrzykiwan i
upewnic sie, ze jest mocno i w pelni wprowadzona do konca wlotu.

6. Wybrac¢ fiolke prézniowa do elucji i zdezynfekowaé dostarczonym gazikiem zawierajgcym
70% alkohol izopropylowy i pozostawi¢ do wyschnigcia, Zanim fiolka do elucji zostanie
umieszczona w oslonie nalezy upewnic sig, ze powierzchnie stykajace si¢ ze soba zostaly
zdezynfekowane przy uzyciu dostarczonego gazika i pozostawi¢ do wyschnigcia. Nastgpnie,
umiesci¢ fiolke od elucji wewnatrz ostony fiolki.

7. Umiesci¢ ostong zawierajaca fiolke do elucji na igle. Nalezy si¢ upewnic, ze otwor igly na
ostonie fiolki do elucji pasuje do ttoka. Ttok jest systemem spre¢zynowym, ktoérego nie mozna
usung¢. Stuzy on do ochrony iglty. W innym przypadku moze dojs¢ do uszkodzenia lub
ztamania igty. Popchnaé¢ w dot, aby upewnic¢ sig, ze ostona fiolki do elucji zamknie si¢ za
pomocg ttokiem i fiolka bedzie catkowicie zamknigta wraz z igta do elucji.

8. Mozna zaobserwowac babelki powietrza w roztworze rozpuszczalnika — sodu chlorku
9 mg/ml (0,9%), jak rdwniez obnizanie si¢ poziomu ptynu we wnetrzu fiolki. Elucja powinna
trwac co najmniej 3 minuty. Nie nalezy usuwac fiolki z roztworem rozpuszczalnika, sodu
chlorku 9 mg/ml (0,9%), ani fiolki z eluatem zanim elucja nie bedzie zakonczona.

9. Po zakonczeniu elucji, pociaggnac pionowo ostong fiolki do elucyjnej. Przed odtgczeniem
ostony fiolki do elucji od ttoka moze by¢ wyczuwalny op6r; nalezy ciggnac ostone fiolki do
elucji pionowo, aby pokona¢ opor i zdja¢ ja z ttoka.

10. Pozostawic¢ pusta fiolke po uzyciu roztworu sodu chlorku 9 mg/ml (0,9%) na miejscu do czasu
kolejnej elucji celem zachowania jatowosci.

N

E

Kolejna elucja
Nalezy uzy¢ nowej fiolki z roztworem rozpuszczalnika — sodu chlorku 9 mg/ml (0,9%)
0 odpowiedniej objetosci i powtdrzy¢ etapy elucji opisane w punktach od 1 do 10.

Aktywnos$¢ eluatu i wydajnosé technetu-99m

MONTEK 10-40 GBq, generator radionuklidéw jest kalibrowany pod wzgledem ilosci molibdenu
zawartego w kolumnie. Dostepno$¢ ®™Tc w kazdym momencie zalezy od czasu przed i po
referencyjnosci (z powodu rozpadu ®Mo), ktory uplynat od poprzedniej elucji (zalezny od ,,wzrostu”
%mT¢), Rowniez zalezy od charakterystyki rozpadu **Mo (86,2% catego rozpadu owocuje powstaniem
9MT¢), Wspolczynniki przedstawione w Tabelach 1-3 moga by¢ uzyte do obliczenia dostepne;j
aktywnosci ®"Tc, przy zastosowaniu nastepujgcej metody.

Po pierwsze, nalezy pomnozy¢ ustalong aktywno$¢ referencyjng przez odpowiedni wspotczynnik z
Tabeli 3 (pokazuje rozpad **Mo). Nastepnie nalezy pomnozy¢ wynik przez wspotczynnik z Tabeli 5
(ktory okresla ,,wzrost” ®™Tc¢ i charakterystyke rozpadu *Mo). Jesli dokonywana jest jednokrotna
elucja mozna stosowa¢ Tabelg 6 lub jesli jest przeprowadzana jedna elucja na dobe. W celu obliczenia
aktywnosci eluatu w dowolnym momencie mozna uzywacé Tabeli 4 (pokazujgcej rozpad ©MTc).



Rzeczywista wydajnos¢ ®™Tc moze rozni¢ si¢ nieco na skutek zmiennosci elucji w zaleznosci od
generatora. Zwykle nie powinno to by¢ mniej niz 90% dostepnej aktywnosci *"Tc.



Tabela 3 Mo Tabela rozpadu (**Mo okres pottrwania 66 h)

T (godziny) 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

0 1,0000 | 0,9896 | 0,9792 | 0,9690 | 0,9589 | 0,9488 | 0,9389 | 0,9291 | 0,9194 | 0,9098
10 0,9003 | 0,8909 | 0,8816 | 0,8724 | 0,8633 | 0,8542 | 0,8453 | 0,8365 | 0,8278 | 0,8191
20 0,8105 | 0,8021 | 0,7937 | 0,7854 | 0,7772 | 0,7691 | 0,7610 | 0,7531 | 0,7452 | 0,7374
30 0,7297 | 0,7221 | 0,7146 | 0,7071 | 0,6997 | 0,6924 | 0,6852 | 0,6780 | 0,6709 | 0,6639
40 0,6570 | 0,6501 | 0,6433 | 0,6366 | 0,6300 | 0,6234 | 0,6169 | 0,6104 | 0,6040 | 0,5977
50 0,5915 | 0,5853 | 0,5792 | 0,5731 | 0,5672 | 0,5612 | 0,5554 | 0,5496 | 0,5438 | 0,5381
60 0,5325 | 0,5270 | 0,5215 | 0,5160 | 0,5106 | 0,5053 | 0,5000 | 0,4948 | 0,4896 | 0,4845
70 0,4794 | 0,4744 | 0,4695 | 0,4646 | 0,4597 | 0,4549 | 0,4502 | 0,4454 | 0,4408 | 0,4362
80 0,4316 | 0,4271 | 0,4227 | 0,4182 | 0,4139 | 0,4096 | 0,4053 | 0,4010 | 0,3968 | 0,3927
90 0,3886 | 0,3845 | 0,3805 | 0,3765 | 0,3726 | 0,3687 | 0,3649 | 0,3611 | 0,3573 | 0,3536
100 0,3499 | 0,3462 | 0,3426 | 0,3390 | 0,3355 | 0,3320 | 0,3285 | 0,3251 | 0,3217 | 0,3183




Tabela 4 ®™Tc¢ Tabela Rozpadu (*™Te¢ okres pottrwania 6,01 godziny)

Min,
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54

Godz.
0 1,0000 | 0,9885 | 0,9772 | 0,9660 | 0,9549 | 0,9439 | 0,9331 | 0,9224 | 0,9118 | 0,9014
1 0,8910 | 0,8808 | 0,8707 | 0,8607 | 0,8508 | 0,8411 | 0,8314 | 0,8219 | 0,8124 | 0,8031
2 0,7939 | 0,7848 | 0,7758 | 0,7669 | 0,7581 | 0,7494 | 0,7408 | 0,7323 | 0,7239 | 0,7156
3 0,7074 | 0,6993 | 0,6913 | 0,6833 | 0,6755 | 0,6677 | 0,6601 | 0,6525 | 0,6450 | 0,6376
4 0,6303 | 0,6231 | 0,6159 | 0,6089 | 0,6019 | 0,5950 | 0,5881 | 0,5814 | 0,5747 | 0,5681
5 0,5616 | 0,5552 | 0,5488 | 0,5425 | 0,5363 | 0,5301 | 0,5240 | 0,5180 | 0,5121 | 0,5062
6 0,5004 | 0,4947 | 0,4890 | 0,4834 | 0,4778 | 0,4723 | 0,4669 | 0,4616 | 0,4563 | 0,4510
7 0,4459 | 0,4408 | 0,4357 | 0,4307 | 0,4258 | 0,4209 | 0,4160 | 0,4113 | 0,4066 | 0,4019
8 0,3973 | 0,3927 | 0,3882 | 0,3838 | 0,3794 | 0,3750 | 0,3707 | 0,3664 | 0,3622 | 0,3581
9 0,3540 | 0,3499 | 0,3459 | 0,3419 | 0,3380 | 0,3341 | 0,3303 | 0,3265 | 0,3228 | 0,3191
10 0,3154 | 0,3118 | 0,3882 | 0,3047 | 0,3012 | 0,2977 | 0,2943 | 0,2909 | 0,2876 | 0,2843
11 0,2810 | 0,2778 | 0,2746 | 0,2715 | 0,2684 | 0,2653 | 0,2622 | 0,2592 | 0,2562 | 0,2533
12 0,2504 | 0,2475 | 0,2447 | 0,2419 | 0,2391 | 0,2364 | 0,2337 | 0,2310 | 0,2283 | 0,2557




Tabela 5 Wspélczynniki umozliwiajace zwigkszenie " Tc¢ w réznym czasie, po uprzedniej elucji
(**"T¢ okres pottrwania 6,01 godziny)

Godziny | Wspoélezynnik | Godziny | Wspélezynnik | Godziny | Wspélezynnik | Godziny | Wspoélezynnik | Godziny | Wspélezynnik | Godziny | Wspélezynnik
1 0,094 9 0,579 17 0,788 25 0,879 33 0,918 41 0,935
2 0,179 10 0,615 18 0,804 26 0,884 34 0,921 42 0,937
3 0,256 11 0,648 19 0,818 27 0,892 35 0,924 43 0,938
4 0,324 12 0,678 20 0,831 28 0,898 36 0,926 44 0,940
5 0,386 13 0,705 21 0,843 29 0,903 37 0,929 45 0,941
6 0,442 14 0,729 22 0,853 30 0,907 38 0,930 46 0,941
7 0,492 15 0,751 23 0,863 31 0,911 39 0,932 47 0,941
8 0,538 16 0,771 24 0,871 32 0,915 40 0,934 48 0,942




Tabela 6: TABELA (*™Tc¢) AKTYWNOSCI UZYSKANYCH Z GENERATORY RADIONUKLIDOW MONTEK 10-40 GBq

MONTEK MONTEK MONTEK MONTEK
DNI MONTEK 10 | MONTEK 15 | MONTEK 20 o5 30 35 40

mCi | MBq | mCi | MBg | mCi | MBg | mCi | MBq | mCi | MBg | mCi | MBq | mCi [ MBg

-6 Piatek 1,079 | 39,923 | 1,631 | 60,347 | 2,183 | 80,771 | 2,734 | 101,158 | 3,286 | 121,582 | 3,838 | 142,006 | 4,390 | 162,430
-5 Sobota 831 | 30,747 | 1,256 | 46,472 | 1,680 | 62,160 | 2,105 | 77,885 | 2,530 | 93,610 | 2,955 | 109,335 | 3,380 | 125,060
-4 Niedziela 640 | 23,680 | 967 | 35,779 | 1,294 | 47,878 | 1,621 | 59,977 | 1,948 | 72,076 | 2,275 | 84,175 | 2,602 | 96,274
-3 | Poniedziatek | 492 | 18,204 | 744 | 27,528 | 996 | 36,852 | 1,248 | 46,176 | 1,500 | 55,500 | 1,752 | 64,824 | 2,004 | 74,148
-2 Wtorek 379 | 14,023 | 573 | 21,201 | 767 | 28,379 | 961 | 35557 | 1,155 | 42,735 | 1,349 | 49,913 | 1,543 | 57,091
-1 Sroda 292 |10,804 | 441 | 16,317 | 590 | 21,830 | 740 | 27,380 | 889 | 32,893 | 1,038 | 38,406 | 1,188 | 43,956

| 0 | Czwartek | 225

8,325 | 340

12,580 | 455

16,835 | 570 | 21,090 | 685 | 25,345 | 800

29,600 | 915 | 33,855 |

+1 Pigtek 173 | 6,401 | 261 | 9,657 | 350 | 12,950 | 438 | 16,206 | 527 | 19,499 | 616 | 22,792 | 704 | 26,048
+2 Sobota 133 | 4921 | 201 | 7,437 | 269 | 9,953 | 337 | 12,469 | 406 | 15,022 | 474 | 17,538 | 542 | 20,054
+3 Niedziela 102 | 3,774 | 155 | 5,735 | 207 | 7,659 | 260 9,620 312 | 11,544 | 365 | 13,505 | 417 | 15,429
+4 | Poniedzialek | 79 2,923 | 119 | 4,403 | 159 | 5,883 | 200 7,400 240 8,880 281 | 10,397 | 321 | 11,877

+5 Wtorek 60 2,220 92 3,404 | 123 | 4551 | 154 5,698 185 6,845 216 7,992 247 9,139
+6 Sroda 46 1,702 70 2,590 94 3,478 | 118 4,366 142 5,254 166 6,142 190 7,030
+7 Czwartek 36 1,332 54 1,998 73 2,701 91 3,367 109 4,033 128 4,736 146 5,402
+8 Piatek 27 999 42 1,554 56 2,072 70 2,590 84 3,108 98 3,626 113 4,181
+9 Sobota 21 777 32 1,184 | 43 1,591 54 1,998 65 2,405 76 2,812 87 3,219

+10 | Niedziela 16 592 24 888 33 1,221 41 1,517 50 1,850 58 2,146 67 2,479
+11 | Poniedziatek | 12 444 19 703 25 925 32 1,184 38 1,406 45 1,665 51 1,887

+12 Wtorek 9 333 14 518 19 703 24 888 29 1,073 34 1,258 39 1,443
+13 Sroda 7 259 11 407 15 555 19 703 22 814 26 962 30 1,110
+14 | Czwartek 5 185 8 296 11 407 14 518 17 629 20 740 23 851
+15 Piatek 4 148 6 222 9 333 11 407 13 481 15 555 18 666

* Aktywno$¢ elucji to aktywno$¢ uzyskana z generatora eluowanego o godzinie 8 rano (GMT +3) przy uzyciu co najmniej 5 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan, ktory nie
zostal eluowany w ciagu 24 godzin.

** Dzialania, ktore nalezy uzyskac, to 90-110% kwoty podanych dziatan.



