CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TEKCIS, 2-50 GBq, generator radionuklidu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sodu nadtechnecjan (*°*™Tc), roztwor do wstrzykiwan, otrzymywany jest z generatora (**Mo/**™Tc).
Technet (**"Tc¢) rozpada sie, emitujgc promieniowanie gamma o $redniej energii 140 keV (jego okres
pottrwania wynosi 6,01 h) do technetu (*°Tc), ktory ze wzgledu na dhugi okres pottrwania, wynoszacy
2,13 x 10° lat, mozna uzna¢ za quasi stabilny.

Generator radionuklidu zawierajgcy izotop macierzysty **Mo zaadsorbowany na kolumnie
chromatograficznej dostarcza sodu nadtechnecjan (**"Tc¢) do wstrzykiwah w postaci jalowego
roztworu.

%Mo na kolumnie jest w stanie rownowagi z wytworzonym izotopem pochodnym *"Tc. Generatory
dostarczane s z okre$long ponizej aktywnoscig Mo dla referencyjnego czasu aktywnosci, ktore
dostarczajg nastepujgce ilosci eluatu technetu (*™Tc):

aktywnos¢ ©MTc 2 4 6 8 10 |12 16 |20 |25 |50 |GBq
(maksymalna teoretyczna
aktywnos$¢ elucyjna na dzien
kalibracji, godz. 12 CET)

aktywnos¢ Mo 25 |5 7 95 |12 |145 |19 |24 |30 |60 |GBqg
(na dzien kalibracji, godz. 12
CET)

Tlo$¢ technetu (**Tc) otrzymywana podczas pojedynczej elucji zalezy od rzeczywistej wydajnosci
uzytego generatora deklarowanej przez producenta i zatwierdzonej przez wlasciwy organ krajowy.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

Kazdy 1 ml roztworu sodu nadtechnecjanu (**™Tc) zawiera 3,6 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Generator radionuklidu

Eluowany roztwor jest klarownym i bezbarwnym roztworem sodu nadtechnecjanu (**™Tc) o pH
miedzy 4,5a7,5.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Eluat otrzymywany z generatora radionuklidu (sodu nadtechnecjan (**"Tc) roztwor do wstrzykiwan)
jest wskazany do:

e  Znakowania zestawOw do sporzadzania radiofarmaceutykow opracowanych i zatwierdzonych do
znakowania tym roztworem.

e  Scyntygrafii tarczycy: poprzez bezposrednie obrazowanie oraz pomiar wychwytu zwiagzku przez
tarczyce, pozwala oceni¢ potozenie, rozmiar, strukturg tkanki gruczotowej oraz funkcj¢ narzadu
w przypadku chorob tarczycy.



. Scyntygrafii gruczotow §linowych: rozpoznanie przewlektego zapalenia $linianki (np.: zespot
Sjogrena), jak rowniez oceny funkcji wydzielniczej tkanki gruczotowej oraz droznosci
przewodow wyprowadzajacych oraz kontrolowanie odpowiedzi na dzialania lecznicze (w
szczego6lnosci terapia radiojodem).

e  Lokalizacji ektopowej btony §luzowej zotadka (uchytek Meckela).

e  Scyntygrafii kanalikow tzowych: ocena niedroznos$ci kanalikow tzowych oraz kontrolowanie
odpowiedzi na dziatania lecznicze.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

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

Zalecane dawki aktywno$ci wynosza:

Dorosli (70 kg) i osoby w podesztym wieku:
e Scyntygrafia tarczycy: 20-80 MBaq.
e Scyntygrafia gruczotéw slinowych: od 30 do 150 MBq dla obrazéw statycznych i do 370 MBq
dla obrazéw dynamicznych.
e Scyntygrafia uchytka Meckela: 300-400 MBq.
e Scyntygrafia kanalikow tzowych: 2-4 MBq na jedno oko.

Niewydolnos¢ nerek
Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ przy dawkowaniu aktywnos$ci pacjentom z niewydolno$cia
nerek, gdyz stanowig oni grupe zwigkszonego narazenia na promieniowanie.

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

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

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

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

Identyfikacja/lokalizacja ektopowej blony Sluzowej Zotgdka:
Podana aktywnos¢ [MBq] = 10,5 MBq x wspotczynnik korygujacy (tabela 1). Minimalna aktywno$¢
wymagana do uzyskania obrazu wystarczajacej jakos$ci wynosi 20 MBq.



Tabela 1:

Wspolezynniki zaleznosci wagowej stosowane przy dawkowaniu u dzieci i
milodziezy (w scyntygrafii tarczycy i identyfikacji/lokalizacji ektopowej btony §luzowej zotgdka)
zgodnie z wytycznymi EANM - maj 2008 r.

Masa ciata Wspélezynnik | Masa ciala Wspolczynnik | Masaciata ~ Wspolezynnik
3kg=1 22 kg = 5,29 42 kg =9,14
4kg = 1,14 24kg = 5,71 44 kg =9,57
6kg = 1,71 26 kg = 6,14 46 kg =10,00
8kg = 2,14 28kg = 6,43 48 kg =10,29

10kg = 2,71 30kg = 6,86 50 kg =10,71
12kg = 3,14 32kg = 7,29 52-54 kg =11,29
14 kg = 3,57 34kg = 7,72 56-58 kg =12,00
16 kg = 4,00 36 kg = 8,00 60-62 kg =12,71
18kg = 4,43 38kg = 8,43 64-66 kg =13,43
20 kg = 4,86 40 kg = 8,86 68 kg =14,00

Scyntygrafia gruczotow slinowych:
Pediatryczna Grupa Robocza EANM (1990) zaleca wyliczenie dawki naleznej na podstawie masy

ciata 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 §linowych) zgodnie z zaleceniami EANM z roku 1990:

Masa ciata Wspolezynnik | Masa ciala Wspolczynnik Masa ciata Wspolczynnik
3kg =01 22kg =0,50 42kg =0,78
4kg =014 24kg =0,53 44kg =0,80
6kg = 0,19 26kg =0,56 46 kg = 0,82
8kg =023 28kg =0,58 48kg =10,85

10kg = 0,27 30kg =0,62 50kg =0,88
12kg = 0,32 32kg =0,65 52-54kg =0,90
1l4kg = 0,36 34kg =0,68 56-58 kg =0,92
16kg = 040 36kg =071 60-62kg =0,96
18kg =044 38kg =0,73 64-66 kg =0,98
20kg = 0,46 40kg =0,76 68kg =0,99

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

Sposdb podawania

Podanie dozylne lub do oka.
Do wielokrotnego uzycia.
Instrukcje przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.

Sposdb przygotowania pacjenta, patrz punkt 4.4.

We wskazaniach: scyntygrafia tarczycy, scyntygrafia gruczotow slinowych i identyfikacja/lokalizacja
ektopowej btony $luzowej zotadka, sodu nadtechnecjan (**"Tc¢) roztwor stosuje si¢ we wstrzyknieciu

dozylnym.

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 ciggu 15 minut.

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

Scyntygrafia kanalikow 1zowych: w czasie 2 minut od wprowadzenia kropli do worka spojowkowego

wykonuje si¢ obrazy dynamiczne, a nastgpnie statyczne, w odpowiednich odstegpach czasu przez
20 minut.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mozliwos¢ wystapienia nadwrazliwos$ci lub reakcji anafilaktycznych

Jezeli wystapig reakcje nadwrazliwosci lub reakcje anafilaktyczne, nalezy natychmiast przerwaé
podawanie produktu leczniczego i, jezeli jest to konieczne, rozpoczac leczenie dozylne. W celu
podjecia natychmiastowego leczenia nalezy zapewni¢ dostepnos¢ niezbednych produktow leczniczych
1 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 o
spodziewane korzysci kliniczne. Podana dawka radioaktywnosci powinna by¢ w kazdym przypadku
mozliwie jak najnizsza, a jednocze$nie wystarczajaca do uzyskania zatozonej informacji
diagnostyczne;j.

Niewydolno$¢ nerek

Ze wzgledu na mozliwy wzrost narazenia na promieniowanie nalezy uwaznie oceni¢ stosunek
korzys$ci do ryzyka w tej grupie pacjentow.

Dzieci 1 mlodziez

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

Zasadnos¢ stosowania produktu leczniczego w tej grupie pacjentdow 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 mlodziezy, z wyjatkiem
scyntygrafii tarczycy.

Przygotowanie pacjenta

W niektorych wskazaniach moze by¢ konieczne wstepne podanie srodkow blokujacych czynnosé
tarczycy.

Pacjent powinien by¢ dobrze nawodniony przed rozpoczeciem badania oraz poinformowany o
koniecznosci jak najczgstszego oddawania moczu w ciagu pierwszych godzin po podaniu produktu
leczniczego, w celu usunigcia z organizmu substancji promieniotworczych.



W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wynikow fatszywie dodatnich i zminimalizowania
narazenia na promieniowanie poprzez obnizenie wychwytu nadtechnecjanu przez tarczyce i gruczoty
slinowe konieczne jest blokowanie czynnosci tarczycy. Stosuje si¢ je przy scyntygrafii kanalikow
Izowych oraz scyntygrafii uchytku Meckela. NIE WOLNO stosowac¢ srodkéw blokujacych czynnosé
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 si¢ gtéwnie w erytrocyty. Dlatego scyntygrafie uchytku Meckela
nalezy przeprowadza¢ przed tym badaniem lub kilka dni po wyznakowaniu erytrocytéw w warunkach
in vivo.

Po badaniu

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

Specjalne ostrzezenia

Sodu nadtechnecjan (**™Tc) roztwor do wstrzykiwan zawiera 3,6 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 wzig¢ pod uwage w przypadku pacjentow
stosujacych diete niskosodowa.

W sytuacji wykorzystywania roztworu sodu nadtechnecjanu (*™Tc) do znakowania zestawow,
podczas okreslania catkowitej zawartoSci sodu nalezy uwzgledni¢ so6d otrzymany z eluatu i zestawu.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki zataczonej do zestawu.

W scyntygrafii gruczotéw slinowych nalezy spodziewac si¢ nizszej swoisto$ci metody w porownaniu
do sialografii MR.
Srodki ostroznosci w odniesieniu do zagrozenia dla §rodowiska naturalnego, patrz punkt 6.6.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Atropina, izoprenalina i leki przeciwbolowe moga powodowac opdznienie oprozniania zotadka i
spowalnia¢ redystrybucje nadtechnecjanu (**™Tc) w obrazowaniu jamy brzuszne;.

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

Wiele produktow leczniczych ma znany wptyw zmieniajacy wlasciwosci 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,

e podawanie fenylobutazonu i $rodkéw wykrztusnych powinno by¢ wstrzymane na 2 tygodnie,

e podawanie produktéw zawierajacych naturalne lub syntetyczne hormony tarczycy (np. sodu
tyroksyne, sodu liotyroning, 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 $rodki kontrastowe nie powinny by¢ podawane na 1-2 miesigce przed badaniem.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

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

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 ptéd. Nalezy rozwazy¢ alternatywne metody diagnostyczne, bez uzycia
promieniowania jonizujacego.

9mT¢ (w postaci wolnego nadtechnecjanu) przechodzi przez barierg tozyskowa.

Karmienie piersia

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie karmigcej piersig nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ odroczenia
podania radionuklidu do chwili zakonczenia przez matke karmienia piersig i wybra¢ 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 usunac.

Pacjentka powinna unika¢ bliskiego kontaktu z dzieckiem w tym czasie.
4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Sodu nadtechnecjan (*™T¢) roztwor do wstrzykiwan nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Informacje na temat dziatan niepozgdanych pochodzg ze spontanicznych zgtoszen. Odnotowano
nastgpujgce rodzaje reakeji: reakcje anafilaktoidalne, reakcje wegetatywne oraz rozne reakcje w
miejscu podania.

Sodu nadtechnecjan (**™Tc) otrzymywany z generatora radionuklidu Tekcis jest stosowany do
znakowania roznych zwigzkdéw. Zwiazki te charakteryzuje Wie;gksze prawdopodobienstwo wywotania
dziatah niepozgdanych niz w przypadku sodu nadtechnecjanu *"Tc¢. Dlatego odnotowane dziatania
niepozadane sa 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, mogg by¢ rdézne w zaleznosci od uzytej substancji.
Informacje te mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego dotgczonej do zestawu do
sporzadzania radiofarmaceutyku.

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych:

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych klasyfikuje si¢ nastepujaco:
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).



Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana*: reakcje anafilaktoidalne (np. dusznos¢, $pigczka, pokrzywka, rumien, wysypka,
swiad, obrzek roznych miejsc ciata np. obrzgk twarzy);

Zaburzenia ukiadu nerwowego
Czesto$¢ nieznana*: reakcje wazowagalne (np. omdlenie, czgstoskurcz, rzadkoskurcz, zawroty glowy,
boéle glowy, niewyrazne widzenie, zaczerwienienie);

Zaburzenia zotfgdka i jelit
Czesto$¢ nieznana*: wymioty, nudnos$ci, biegunka;

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czgstos$¢ nieznana™*: reakcje w miejscu wstrzykniecia (np. zapalenie tkanki facznej, bol, rumien i
obrzek)

* Dziatania niepozadane pochodzace ze spontanicznych zgloszen.

Narazenie na promieniowanie jonizujace jest zwigzane z indukcja nowotwordéw 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 wystapienia tych dziatan niepozadanych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

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

Obserwowano reakcje anafilaktyczne po podaniu dozylnym sodu nadtechnecjanu (*™Tc¢), ktore
dotyczyly réznych zmian skérnych lub probleméw w oddychaniu, np. podraznienie skory, obrzgk
lub dusznosé.

Reakcje wegetatywne (ukladu nerwowego i zaburzenia Zotgdkowo-jelitowe)

Odnotowano pojedyncze przypadki ciezkich reakcji wegetatywnych, jednak wigkszo$¢
zglaszanych reakcji wegetatywnych to reakcje ze strony przewodu pokarmowego, takie jak
nudnosci lub wymioty. Inne to reakcje wazowagalne, takie jak bol lub zawroty gtowy. Reakcje
wegetatywne uwazane sg raczej za zwigzane ze Swiadomoscig pacjenta, ze jest poddawany
badaniu, niz z samym zastosowaniem technetu (*™Tc¢); dotyczy to szczegdlnie pacjentow
odczuwajacych Iek.

Zaburzenia ogdlne 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
1 moga przybierac posta¢ od lokalnego obrzeku do zapalenia tkanki tacznej. W zaleznosci od
podanej radioaktywnosci i znakowanego zwigzku rozlegte wynaczynienie moze wymagac leczenia
chirurgicznego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa



Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania radioaktywnosci sodu nadtechnecjanu (*™Tc¢) nalezy dazy¢ do
obnizenia dawki pochtonietej przez pacjenta poprzez przyspieszenie wydalania radionuklidu z
organizmu poprzez czg¢ste wyproznienia, wymuszong diurez¢ 1 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 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Rozne srodki radiofarmaceutyczne stosowane w diagnostyce tarczycy,
kod ATC: VO9FXO01.
W zakresie diagnostycznie stosowanych dawek nie zaobserwowano aktywnos$ci farmakologicznej.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Jon nadtechnecjanowy ma podobna dystrybucj¢ biologiczng do jonu jodowego i nadchloranowego -
gromadzi si¢ przejsciowo w sliniankach, splocie naczynidowkowym, §luzéwce zotadka oraz tarczycy.
Jest uwalniany z tych narzadéw w niezmienionej postaci. Jon nadtechnecjanowy gromadzi si¢ w
obszarach o bogatym unaczynieniu lub w miejscach, gdzie naczynia majg nieprawidtowsa
przepuszczalno$é. Dzieje si¢ tak szczegdlnie wtedy, gdy wczesniej podane pacjentowi $rodki blokuja
pobieranie produktu leczniczego przez struktury gruczotowe. Przy nienaruszonej barierze krew-mozg
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
w sposéb niespecyficzny z albuminami. Wolne frakcje (20-30%) gromadzone sg czasowo w tarczycy
i gruczotach slinowych, zotadku i btonie §luzowej nosa, a takze w splocie naczynidwkowym.

W przeciwienistwie do jodu, sodu nadtechnecjanu (**™Tc) nie jest wykorzystywany do syntezy
hormonodw tarczycy (organifikacja) ani nie wchtania si¢ 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 nadczynnosci tarczycy i zaburzeniach z niedoboru jodu do 25%) jest osiggany po ok.

20 minutach od wstrzyknigcia, a nast¢pnie szybko maleje. Dotyczy to rowniez komorek przysciennych
btony Sluzowej zotadka oraz komorek groniastych §linianek.

W przeciwienstwie do tarczycy, ktora uwalnia sodu nadtechnecjan (*™T¢) do krwi, gruczoly §linowe i
zotadek wydzielajg sodu nadtechnecjan (**"Tc) odpowiednio do $liny i sokoéw zotgdkowych.
Akumulacja w gruczotach slinowych jest na poziomie 0,5% podanej aktywnos$ci. Przy czym
maksymalny poziom osiggnigety jest po okoto 20 minutach. Po godzinie od wstrzyknigcia stezenie w
$linie jest od okoto 10- do 30-krotnie wigksze niz w osoczu. Wydzielanie mozna przyspieszy¢ poprzez
podanie soku z cytryny lub stymulacje przywspoétczulnego uktadu nerwowego.



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

Eliminacja

Okres poltrwania w osoczu 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 zwigzek jest wydalany
gléwnie z moczem (okoto 25%), przez nastgpne 48 godzin - z kalem. 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 sposob opisany powyzej, klirens nerkowy
jest jednak wyzszy.

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

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do regularnego ani ciagltego stosowania.

Nie prowadzono badan mutagennos$ci ani dlugoterminowych badan dotyczacych dziatania
rakotworczego.

Toksyczno$¢ reprodukcyjna:

Stopien przechodzenia " T¢ z podanego dozylnie roztworu sodu nadtechnecjanu (**™Tc) przez
tozysko badano u myszy. Jesli nie podano wczes$niej nadchlorku, w cigzarnej macicy gromadzito sie
nawet 60% podanej dawki *™Tc. Badania prowadzone u myszy cigzarnych, w trakcie cigzy, w cigzy i
karmiagcych oraz tylko karmiagcych wykazaty zmiany u potomstwa, takie jak zmniejszenie masy ciata,
brak owtosienia oraz bezptodnos¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

e Kolumna;
Glinu tlenek.

e Roztwor do elucji:
Sodu chlorek, sodu azotan, woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 12.

6.3 OKres waznoSci

Generator: 21 dni od daty wytworzenia.
Data kalibracji i termin waznosci sa podane na etykiecie.
Eluat sodu nadtechnecjanu (**™Tc¢): po elucji zuzy¢ w ciagu 10 godzin do 10 pobran

Ten produktu leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania.

Fiolki do elucji: 24 miesigce.
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6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Generator: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Eluat: warunki przechowywania produktu leczniczego po elucji patrz punkt 6.3.
Fiolki do elucji: Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Radiofarmaceutyki nalezy przechowywac¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami dotyczacymi
materialow radioaktywnych.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Generator TEKCIS jest dostarczany w pojemniku transportowym typu A. Sktada si¢ z:
e 250 ml migkkiego worka z PP zawierajacego roztwor do elucji (1), potaczonego igla ze stali
nierdzewnej (2) z gdrng czes$cig kolumny chromatograficznej;

o szklanej kolumny chromatograficznej (3) zamknigtej na obu koncach silikonowymi korkami i
spiekami ze stali nierdzewnej (4). Kolumna zawiera glinu tlenek, na ktorym zaadsorbowany jest
*Mo.

e igly wylotowej (5) potaczonej z dolng czgscig kolumny. Drugi koniec igty (6) moze by¢
podtaczony do fiolki elucyjnej w celu elucji kolumny lub fiolki ochronnej (STE-ELU) w celu
utrzymania sterylnosci miedzy dwoma elucjami.

Kolumna z glinu tlenkiem oraz igta sg chronione cylindryczno-stozkowa ostong otowiang lub
wolframowa (7). Generatory do 25 GBq technetu (**™Tc) sg chronione otowiang ostona, a generatory
50 GBq sg chronione ostong wolframowa.

Caly system jest umieszczony w plastikowej obudowie o ksztalcie rownolegloscianu (23 x 21 x 14
cm) (8-9).

Igta do elucji wystaje z gornej czgsci plastikowej ostony, chronionej nasadka transportowa lub fiolka
ochronng (STE-ELU).

Obok igty do elucji znajduje si¢ zawor bezpieczenstwa (10), zamykany na czas transportu.

Akcesoria w zestawie z generatorem:
o worek zawierajacy 7 sterylnych, wolnych od pirogenow fiolek do elucji (TC-ELU-5) (11)
umozliwiajacych elucje od 5 ml do 6 ml.

e sterylna fiolka zabezpieczajaca igl¢ do elucji (STE-ELU). Kazda fiolka do elucji lub fiolka
ochronna to 15 ml, bezbarwna fiolka ze szkta typu I, zamknigta gumowym korkiem i aluminiowym
wieczkiem.

e Pojemnik na elucje (12) jest dostarczany z pierwszg dostawa.

Inne dostepne akcesoria:
e zestawy zawierajace fiolki 7 x 15 ml:

o fiolki umozliwiajace elucj¢ od 5 do 6 ml,
o fiolki umozliwiajace elucje od 9 do 11 ml;
o fiolki umozliwiajace elucje od 14 do 16 ml.

e dodatkowe przestony otowiane dostosowany do generatora TEKCIS: PROTECT ELU.

o  Wielkos¢ opakowan:

aktywnos$¢ #°MTc 2 4 6 8 10 12 16 20 25 50 GBq
(maksymalna teoretyczna
aktywnoS$¢ elucyjna na dzien
kalibracji, godz. 12 CET)

aktywno$¢ Mo 25 5 7 95 12 145 19 24 30 60 GBq
(na dzien kalibracji, godz. 12
CET)
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Schemat generatora TEKCIS w trybie elucji
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1  worek z roztworem do elucji olowiane lub wolframowe cylindryczno- 7
stozkowe oslony
2  iglalaczaca dolna plastikowa oslona 8
3 szklana kolumna chromatograficzna gérna plastikowa ostona 9
4 Kkorek silikonowy + spieki ze stali zawor bezpieczenstwa 10
nierdzewnej
5  igla wylotowa ze stali nierdzewnej fiolka elucyjna 11
6 igla elucyjna pojemnik elucyjny 12
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6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Ogodlne ostrzezenia

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

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowywane w sposodb odpowiedni do wymagan dotyczacych
zaréwno zasad bezpieczenstwa radiologicznego, jak 1 jakos$ci farmaceutykdéw. Powinno zapewnic si¢
odpowiednie warunki aseptyczne.

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

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

Podawanie chorym radioaktywnych produktow leczniczych stwarza niebezpieczenstwo skazenia dla
0s6b postronnych, np. moczem lub wymiocinami pacjenta. Nalezy zatem przestrzega¢ zasad ochrony
radiologicznej zgodnych z obowigzujacymi przepisami krajowymi.

Przed utylizacja generatora nalezy okresli¢ jego pozostata radioaktywnosc.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CIS bio international

Route Nationale 306

BP 32 SACLAY

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27674

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.02.2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.09.2023
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11. DOZYMETRIA

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

(I) Wartosci dawek, gdy pacjent nie otrzymal 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 b 018 0,023 0,030 0,033 0,060
moczowego '
Powierzchnia ko$ci 0,0054 0,0066 0,0097 0,014 0,026
Mozg 0,0020 0,0025 0,0041 0,0066 0,012
Sutki 0,0018 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
Pecherzyk 7olciowy 0,0074 0,0099 0,016 0,023 0,035
Przewo6d 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
- Sciana okreznicy 0,057 0,073 0,12 0,20 0,38
(wstepujace]
- Sciana okreznicy 0,021 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
Pluca 0,0026 0,0034 0,0051 0,0079 0,014
Mig$nie 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 tkanki 0,0035 0,0043 0,0064 0,0096 0,017
Dawka skuteczna 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079
(mSv/IMBQ)
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(1)  Wartosci dawek, gdy pacjent otrzymal produkt blokujacy:

Dawka pochloni¢ta na jednostke podanej aktywnosci [mGy/MBq],

Narzad edy pacjent otrzymal produkt blokujacy

Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 lat
Nadnercza 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
;‘3223 va’g;gerza 0,030 0,038 0,048 0,050 0,091
Powierzchnia kosci 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Mozg 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
Sutki 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,010
Pecherzyk zolciowy 0,0030 0,0042 0,0070 0,010 0,013
Przewo6d 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
;Vif;;ﬁ;‘qgl;jmmcy 0,0032 0,0043 0,0064 0,010 0,017
- Sciana okreznicy 0,0042 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 0,0023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
Miesnie 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
T rzustka 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 tkanki 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
o masie ciata 70 kg wynosi 5,2 mSv.

Po zastosowaniu produktu o wlasciwosciach blokujacych i podaniu 400 MBq sodu

nadtechnecjanu (**"Tc) dorostemu pacjentowi o masie ciala 70 kg dawka skuteczna wynosi 1,7 mSv.
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Dawka promieniowania pochlonieta przez soczewke oka po podaniu sodu nadtechnecjanu (**"Tc¢)
celem wykonania scyntygrafii kanatow tzowych jest szacowana na 0,038 mGy/MBq. Podanie
aktywnosci wynoszacej 4 MBq powoduje pochtonigcie dawki skutecznej nieprzekraczajacej 0,01
mSv.

Podane dawki promieniowania maja zastosowanie w przypadku, kiedy narzady pochtaniajace sodu
nadtechnecjan (**"Tc) funkcjonuja prawidlowo. Nadczynno$é/niedoczynno$é (np. tarczycy, btony
sluzowej zotadka i nerek) oraz dtugotrwale procesy z zaburzeniem bariery krew-moézg lub
uposledzeniem eliminacji przez nerki moga prowadzi¢ do zmian w narazeniu na promieniowanie,
prowadzac lokalnie do jego bardzo znacznego wzrostu.

Narazenie na promieniowanie zewnetrzne

Moc dawki ®Mo-*"T¢ na Moc dawki *Mo-*"Tc w
powierzchni generatora odlegtosci 1 m od generatora
(uSv/h.GBq) (uSv/h.GBq)

Oslona otowiana 41 mm 16 0,3

Dawki powierzchniowe i dawka skumulowana zaleza od wielu czynnikéw. Ogolnie rzecz biorac,
pomiar promieniowania w otoczeniu i podczas pracy ma kluczowe znaczenie i powinien by¢

wykonywany.
12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH
Elucje generatora nalezy przeprowadza¢ w pomieszczeniach zgodnych z krajowymi przepisami

dotyczacymi bezpieczenstwa uzytkowania produktow radioaktywnych.

Eluat jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem nadtechnecjanu sodu (**"Tc) o pH miedzy 4,5 a
7,5 i czystosci radiochemicznej rownej lub wigkszej niz 95%.

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

Przygotowanie
Zdezynfekowaé korek fiolek do elucji przed kazda elucja.
Uwaga:

Nie uzywac etanolu ani eteru etylowego do dezynfekcji korka fiolki do elucji, poniewaz moze to
zaktocac proces elucji.

Podczas transportu sterylnos$¢ igly elucyjnej chroni nasadka.

Chronié igle do elucji przed mozliwym zanieczyszczeniem bakteryjnym, umieszczajac fiolke
ochronng na igle miedzy dwoma eluatami.
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Przestrzegac¢ nastepujacej sekwencji, aby uzyska¢ zadowalajgce wyniki:

Pierwsza elucja:

+
Uzywajac generatora po raz pierwszy, OTWORZYC zawor @
bezpieczenstwa (10) do pozycji ON PRZED podtaczeniem fiolki do
elucji. Nigdy nie zamyka¢ zaworu bezpieczenstwa pomiedzy dwoma
eluatami. Zawor bezpieczenstwa zamyka¢ dopiero na czas utylizacji

3 N
generatora. ? i v
M 1

Aby eluowac generator, natozy¢ nasadke lub fiolkg ochronng na NI
pojemnik do elucji (A) zawierajacy fiolkg prozniows do elucji
(oznaczong ,,TC-ELU”) odpowiadajaca zadanej objetosci elucji (13).

N

N
®

AN
A

é

Elucj¢ mozna obserwowac przez okienko ze szkta otowiowego (14)
pojemnika (A). Odczeka¢ dwie minuty do petnej elucji.

Przed uzyciem sprawdzi¢ klarownos¢ eluatu i wyrzucié, jesli roztwor nie jest przejrzysty.

Po elucji natychmiast zatozy¢ fiolke ochronng na igle, aby zachowac jej sterylnosc.

Objetosci elucji:

Tekcis to generator opracowany do elucji catej dostgpnej aktywnos$ci technetu-99m w objetosci 5 ml.

Elucje frakcjonowane sg zatem niepotrzebne. Mozna jednak przeprowadzi¢ elucje do wigkszych
objetosci: 10 ml lub 15 ml.

Mozliwo$ci zastosowania:
Aktywno$¢ podana na etykiecie generatora wyrazona jest w technecie-99m, dostepnym na dzien
kalibracji (12:00 CET).

Dostgpno$¢ technetu-99m zalezy od:
e aktywnosci molibdenu-99 w momencie elucji;
e czasu od ostatniej elucji.

Kontrola jako$ci

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

Sprawdzenie ,,przebicia” molibdenu (**Mo) moze by¢ przeprowadzone zgodnie z Farmakopeg
Europejska lub tez kazda inng zwalidowana metoda umozliwiajaca okreslenie zawartosci
molibdenu (**Mo) ponizej 0,1% catkowitej radioaktywnosci na dzief i godzine podania.

Masa technetu (*™Tc + %Tc) obecnego w eluacie:
Molibden-99 jest przeksztatcany w technet-99m (87,6% catego rozpadu molibdenu-99) i technet-99
(12,4% catego rozpadu molibdenu-99). Catkowitg mase technetu ((*™Tc) + (**Tc)) wyrazong w pg
technetu obecnego w eluacie mozna obliczy¢ wedlug nastgpujacego uproszczonego wzoru:
M(ug) = aktywnos¢ technetu-99m w eluacie x k

F
k = 5,161,107 (aktywno$¢ wyrazona w GBq)

F to stosunek liczby atomow technetu-99m (Nggm) do catkowitej liczby atomow technetu (Nt):

F= Nom
[\
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Wartosci tego stosunku (F) w funkcji odstepu miedzy dwoma elucjami przedstawia ponizsza tabela:

Godziny Dni
0 1 2 3 4 5 6

0 - 0,277 | 0,131 | 0,076 | 0,0498 | 0,0344 | 0,0246
3 0,727 | 0,248 | 0,121 | 0,072 | 0,0474 | 0,0329 | 0,0236
6 0,619 | 0,223 | 0,113 | 0,068 | 0,0452 | 0,0315 | 0,0227
9 0,531 | 0,202 | 0,105 | 0,064 | 0,0431 | 0,0302 | 0,0218
12 0,459 | 0,184 | 0,098 | 0,061 | 0,0411 | 0,0290 | 0,0210
15 0,400 | 0,168 | 0,092 | 0,058 | 0,0393 | 0,0278 | 0,0202
18 0,352 | 0,154 | 0,086 | 0,055 | 0,0375 | 0,0266 | 0,0194
21 0,311 | 0,241 | 0,081 | 0,052 | 0,0359 | 0,0256 | 0,0187

Przykiady:
Technet-99m z generatora jest eluowany do objetosci 5 ml; zmierzona aktywno$¢ wynosi 10 GBq;
poprzednia elucj¢ przeprowadzono 27 godzin wczesnie;j.

Masa technetu wynosi:

M(ug) = 10x5,161,10° =0,208 ug
0,248

tzn: 0,042 pg/mL

Technet-99m z generatora jest eluowany 4 dni po przygotowaniu (co odpowiada pierwszej elucji). Dla
aktywnosci 10 GBq w 5 ml eluatu masa technetu wynosi:

M(ug) = 10x5,161,10° =1,036 ug

0,0498
tzn: 0,207 pg/ml, czyli pig¢ razy wigcej technetu niz w poprzednim przyktadzie. Ta ilo$¢ technetu,
mimo iz jest niewielka, moze wptywac na wydajnos¢ znakowania niektérych zwiazkow.

Pierwszy eluat uzyskany z tego generatora moze by¢ normalnie uzywany, o ile nie okreslono inaczej.
Eluaty eluowane nawet p6zniej niz 24 godziny od ostatniej elucji moga by¢ uzyte do znakowania
zestawu, o ile nie jest to wykluczone w ChPL odpowiedniego zestawu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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