CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PoltechDTPA, 13,25 mg,

zestaw do sporzadzania preparatu
radiofarmaceutycznego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka zawiera:

sodu dietylenotriaminopentaoctan jednowodny (DTPA) 13,25 mg.
Zestaw nie zawiera radionuklidu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zestaw do sporzgdzania preparatu radiofarmaceutycznego.
Liofilizat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytgcznie do diagnostyki.
Produkt ®mTc-DTPA jest preparatem radiofarmaceutycznym prze-
znaczonym do diagnostyki scyntygraficznej nerek (w scyntygrafii dy-
namicznej do oceny wartosci wspotczynnika przesgczania kiebuszko-
wego - GFR dla kazdej z nerek i oceny zaburzen w odptywie moczu),
badania GFR z prébek osocza oraz do angioscyntygrafii oraz scynty-
grafii mézgu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie dozylne.

Produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania w szpitalu lub
specjalistycznych pracowniach i zaktadach medycyny nuklearnej
przez personel majgcy doswiadczenie w stosowaniu radiofarma-
ceutykow.

Produkt leczniczy podaje sie w postaci jednorazowego wstrzyknie-
cia dozylnego po wyznakowaniu zestawu jatowym, wolnym od utle-
niaczy i endotoksyn bakteryjnych eluatem nadtechnecjanu (*"Tc)
sodu uzyskanym z generatora radionuklidowego **Mo/*™Tc, zgod-
nie z instrukcjg przygotowania produktéw radiofarmaceutycznych
— patrz punkt 12.

Przygotowanie pacjenta do badania — patrz punkt 4.4.

Do znakowania jednej fiolki zestawu nalezy uzyé 5 ml roztworu
nadtechnecjanu (*™Tc) sodu o aktywnosci 740-1500 MBq (eluatu
z generatora radionuklidowego **Mo/**"Tc). llo$¢ ta wystarcza do
przeprowadzenia badania u kilku os6b dorostych.

Obrazowanie

Renoscyntygrafia z oceng GFR: Scyntygrafie dynamiczng nalezy
rozpoczaé natychmiast po wstrzyknieciu. Optymalne obrazy sta-
tyczne uzyskuje sie 1h po wstrzyknieciu.

Angioscyntygrafia mézgu: Scyntygrafie dynamiczng nalezy rozpo-
czg¢ natychmiast po wstrzyknieciu. Obrazy statyczne uzyskuje sie
1h, i w razie potrzeby, kilka godzin po wstrzyknieciu.

Dawkowanie

Dawka (aktywnos$¢) produktu leczniczego,

stosowana u dorostych

Zalecana aktywno$¢ do przeprowadzenia renoscyntygrafii u osoby
dorostej miesci sie w granicach 74-370 MBq, w celu pomiaru GFR
1,8-3,7 MBq, a do angioscyntygrafi i scyntygrafii mézgu 370-555
MBq, jednak w zaleznosci od wskazan dopuszcza sie podanie in-
nych aktywnosci.

Dzieci i mtodziez

Podanie produktu leczniczego u dzieci nalezy starannie rozwazy¢,
biorgc pod uwage wskazania kliniczne i ocene stosunku korzysci do
ryzyka w tej grupie pacjentéw.

Aktywnos$¢ do podania u dzieci mozna obliczy¢ modyfikujgc aktyw-
nosc¢ dla dorostego w oparciu o mase lub powierzchnie ciata dziecka:
Dawka pediatryczna (MBq) = dawka u dorostego (MBQ) x ciezar ciata
dziecka (kg)/70

Dawka pediatryczna (MBq) = dawka u dorostego (MBq) x powierzch-
nia ciata dziecka (m?)/1,73

Wedtug zalecen Grupy Pediatrycznej Europejskiego Towarzystwa
Medycyny Nuklearnej (Paediatric Task Group of EANM) aktywnos$¢
produktu leczniczego podawana dziecku stanowi cze$¢ dawki oso-
by dorostej i jest obliczana na podstawie masy ciata dziecka wedtug
przedstawionej ponizej tabeli:

3kg = 0,10 22kg = 0,50 42kg = 0,78
4kg = 0,14 24kg = 0,53 44kg = 0,80
6kg = 0,19 26kg = 0,56 46kg = 0,82
8kg = 0,23 28kg = 0,58 48kg = 0,85

10kg = 0,27 30kg = 0,62 50kg = 0,88

12kg = 0,32 32kg = 0,65 52-54kg = 0,90

14kg = 0,36 34kg = 0,68 56-58kg = 0,92

16kg = 0,40 36kg = 0,71 60-62kg = 0,96

18kg = 0,44 38kg = 0,73 64-66kg = 0,98

20kg = 0,46 40kg = 0,76 68kg = 0,99

W przypadku badania nerek u bardzo matych dzieci (do 1 roku
zycia) konieczne jest podanie produktu leczniczego o aktywnosci
co najmniej 20 MBq w celu uzyskania obrazéw scyntygraficznych
odpowiedniej jakosci.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nalezy starannie rozwazy¢ aktywno$¢ produktu leczniczego do po-
dania u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek, biorgc pod uwa-
ge zwiekszone narazenie na promieniowanie w tej grupie pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substan-
cje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci

dotyczace stosowania
W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci lub reakcji ana-
filaktycznej, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu
leczniczego i w razie potrzeby rozpocza¢ leczenie dozylne. Aby
umozliwi¢ natychmiastowe leczenie w sytuacjach nagtych, w po-
blizu musza by¢ dostepne odpowiednie produkty lecznicze i sprzet,
takie jak rurka intubacyjna i worek samorozprezalny (typu Ambu).
Cigza, patrz punkt 4.6.

Uzasadnienie indywidualnych korzysci w stosunku do potencjalne-
go ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta, ekspozycja na promieniowanie jo-
nizujgce musi by¢ uzasadniona spodziewang korzyscig wynikajgca
z zastosowania procedury diagnostycznej z uzyciem tego radiofar-
maceutyku. Podana aktywnos$¢ powinna by¢ w kazdym przypadku
tak niska, jak tylko to mozliwe, pozwalajgc jednak réwnoczesnie na
uzyskanie oczekiwanej informacji diagnostyczne;.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek konieczne jest sta-
ranne rozwazenie wskazan, poniewaz mozliwa jest zwiekszona
ekspozycja na promieniowanie. Nalezy wzig¢ to pod uwage przy
obliczaniu podawanej dawki preparatu radiofarmaceutycznego —
patrz punkt 11.

Dzieci i mtodziez

Dzieci i mtodziez, patrz punkt 4.2.

Podanie produktu leczniczego u dzieci nalezy starannie rozwazyc,
gdyz dawka skuteczna na jednostke aktywnosci jest wyzsza niz
u pacjentéw dorostych — patrz punkt 11.

Przygotowanie pacjenta

Przed rozpoczeciem badania nalezy pacjenta dobrze nawodnic,
a nastepnie skfoni¢ do mozliwie czestego oddawania moczu przed,
oraz w pierwszych godzinach po badaniu, w celu zmniejszenia eks-
pozycji $cian pecherza moczowego na promieniowanie.

Po podaniu produktu leczniczego pacjent powinien unika¢ bliskie-
go kontaktu z matymi dzieémi i kobietami w cigzy do 24 godzin po
wstrzyknieciu.

Preparaty radiofarmaceutyczne mogg by¢ stosowane wylgcznie
przez osoby do tego upowaznione. Nalezy obchodzi¢ sie z nimi
ostroznie i nie dopusci¢ do niepotrzebnego narazenia personelu
i pacjentdw. Zgoda na posiadanie oraz podawanie produktow ra-
diofarmaceutycznych zalezy od obowigzujgcych norm i przepisow
krajowych.




Zawartosc¢ fiolki zestawu jest przeznaczona do przygotowania pre-
paratu radiofarmaceutycznego *"Tc-DTPA i moze by¢ podawana
pacjentowi tylko po zastosowaniu sie do procedury znakowania.

Specjalne ostrzezenia
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiol-

ke, przy takiej wartosci mozna przyjg¢, ze produkt jest ,wolny od
sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi

i inne rodzaje interakcji
Substancje majace wptyw na funkcje badanego narzadu - powodu-
jgce modyfikacje wychwytu produktu leczniczego *"Tc-DTPA:

Diagnostyczne zastosowania kaptoprylu:

Renoscyntygrafia wykonana w kontrolowanych warunkach i po-
wtérzona 1 h po doustnym podaniu kaptoprylu (25 - 50 mg) moze
pozwoli¢ na wykrycie zmian hemodynamicznych w nerce ze zwe-
zeniem tetnicy nerkowej. Podczas badania nalezy scisle monito-
rowac cisnienie tetnicze krwi poniewaz u pacjentow z chorobami
naczyniowymi istnieje ryzyko znacznego obnizenia ci$nienia i upo-
Sledzenia czynnosci nerek.

Diagnostyczne zastosowania furosemidu:

Dozylne podanie furosemidu podczas renoscyntygrafii zwigeksza
wydalanie ®m"Tc-DTPA co moze pozwoli¢ na réznicowanie zaporo-
wego i niezaporowego poszerzenia uktadu miedniczkowo-moczo-
wodowego.

Angiografia naczyn mézgowych:

Leki psychotropowe zwiekszajg przeptyw krwi w zakresie unaczy-
nienia tetnicy szyjnej zewnetrznej. Moze to prowadzi¢ do szybkiego
gromadzenia znacznika w okolicy nosogardta w fazie tetniczej i ka-
pilarnej (objaw ,gorgcego nosa”).

4.6 Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jezeli zachodzi koniecznos$¢ podania preparatéw radiofarmaceu-
tycznych kobietom w wieku rozrodczym, nalezy sie upewni¢, ze
kobieta nie jest w cigzy. Jesli u kobiety nie wystgpita miesigczka
w przewidywanym terminie, nalezy uznaé, ze jest ona w cigzy do
chwili, gdy cigza nie zostanie wykluczona. W razie watpliwosci do-
tyczacych mozliwej cigzy (jesli u kobiety nie wystgpita miesigczka,
jesli miesigczki sg bardzo nieregularne, itp.), nalezy zaproponowac
pacjentce alternatywne metody diagnostyczne, bez uzycia promie-
niowania jonizujgcego (jesli takie istniejg). Badania kobiet w wieku
rozrodczym powinny by¢ przeprowadzane w pierwszych dniach
(okoto 10 dniach) po wystgpieniu menstruacji.

Cigza
Podawanie substancji promieniotwérczych u kobiet w cigzy wigze

sie z jednoczesng ekspozycjg ptodu. U kobiet w cigzy dopuszcza
sie wytgcznie niezbedne badania z zastosowaniem radioizotopow
i tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci przewyzszajg ryzyko zwig-
zane z badaniem.

Podanie produktu leczniczego o aktywnosci 555 MBq pacjentce
powoduje pochtonigcie przez macice dawki 4,4 mGy. Dawki powy-
zej 0,5 mGy mogg by¢ uznawane jako potencjalnie szkodliwe dla
ptodu.

Karmienie piersig
Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie karmigcej piersig na-

lezy rozwazy¢ mozliwo$¢ odroczenia podania izotopu promienio-
tworczego do chwili zakonczenia przez matke karmienia piersig
i wybra¢ najkorzystniejszy sposdb postepowania.

Jesli podanie radiofarmaceutyku zostanie uznane za konieczne,
nalezy przerwa¢ karmienie piersig na 4 godziny po podaniu radio-
farmaceutyku, a wytworzony w tym czasie pokarm usungc.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn
Radiofarmaceutyk nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych po podaniu pro-
duktu leczniczego przedstawiono w tabeli ponize;j.

Dziatania niepozgdane Czestos¢ wystepowania

dziatan niepozadanych

Zaburzenia uktadu nerwowego:
zawroty gtowy

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Zaburzenia naczyniowe:
obnizenie ci$nienia tetniczego,
zaczerwienienie

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Zaburzenia uktadu oddechowego, | Bardzo rzadko (< 1/10 000)
klatki piersiowej i Srodpiersia:
dusznosé

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej: pokrzywka, swigd
(swedzenie)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nowotwory fagodne, ztosliwe
i nieokreslone (w tym torbiele
i polipy): indukcja nowotworow*

Nieznana czestos¢
(czestos¢ nie moze byc¢
okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Wady wrodzone, choroby
rodzinne i genetyczne:
wady dziedziczne*

Nieznana czestos¢
(czestos$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie
dostepnych danych)

* zwigzane z promieniowaniem jonizujgcym

Narazenie na promieniowanie w przypadku kazdego pacjenta musi
by¢ uzasadnione korzyscig wynikajgcg z przeprowadzonego ba-
dania. Podana radioaktywnos$¢ powinna by¢ taka, aby dawka pro-
mieniowania otrzymana przez pacjenta byta mozliwie niska, przy
uzyskaniu pozgdanego efektu diagnostycznego.

Narazenie na promieniowanie jonizujgce jest zwigzane z ryzykiem
wywotania choréb nowotworowych i wad wrodzonych. Obecnie do-
stepne dane wskazujg na mate prawdopodobienstwo wystgpienia
tego rodzaju dziatan niepozgdanych w przypadku badan diagnostycz-
nych w medycynie nuklearnej.

W wiekszosci badan diagnostycznych w medycynie nuklearnej do-
starczona dawka promieniowania (dawka skuteczna) jest mniejsza
niz 20 mSv. W niektérych sytuacjach klinicznych moga by¢ uzasadnio-
ne wieksze dawki. Wedtug danych literaturowych (J.Nucl.Med.,1996,
37, 185-192, 1064-1067), po podaniu *mTc-DTPA, w sporadycznych
przypadkach u pacjentow mozna obserwowac gorgczke, nudnosci,
wymioty, wypieki, rumien, $wigd, pokrzywke, bol glowy, nadcisnienie,
aseptyczne zapalenie opon mézgowych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgta-

szanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nie-
przerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Nie-
pozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 224921301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé rowniez podmiotowi odpo-
wiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku podania zbyt duzej aktywnosci ®mTc-DTPA nalezy
ograniczy¢ dawke pochtonietg przez pacjenta, o ile to mozliwe,
poprzez przyspieszenie usuwania radionuklidu z organizmu przez
forsowanie diurezy i czeste opréznianie pecherza moczowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diagnostyczne,
zwigzki zawierajgce technet, (**™Tc). kod ATC: VO9CAO1

W stezeniach stosowanych do diagnostyki kompleks (**Tc) z DTPA
oraz substancje pomocnicze nie wykazujg zadnego efektu farma-
kodynamicznego.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
PoltechDTPA jest zestawem przeznaczonym do znakowania tech-
netem (*"Tc).

Dystrybucja

Z biatkami osocza wigze sie ponizej 5% podanej aktywnosci. Réwniez
wigzanie *mTc-DTPA z krwinkami czerwonymi zachodzi w zaniedby-
walnym stopniu. Po podaniu dozylnym produkt leczniczy dyfunduje
do przestrzeni pozanaczyniowej, nie przenika przez nieuszkodzong
bariere krew-mdzg, stabo dyfunduje do mleka kobiecego.

Eliminacja

Klirens osoczowy ma charakter wieloeksponencjalny z bardzo
szybkg sktadowg. Kompleks pozostaje stabilny w warunkach in
vivo, ponad 98% radioaktywnosci w moczu ma posta¢ chelatu.
Okoto 90% wstrzyknigtej dawki wydalane jest z moczem w ciggu
pierwszych 24 h po podaniu, gtéwnie drogg przesgczania ktebusz-
kowego. Nie stwierdzono retencji zwigzku w nerkach. Klirens ner-
kowy moze by¢ wydtuzony u pacjentéw z chorobami nerek. Po po-
daniu dozylnym kompleks *"Tc-DTPA jest szybko usuwany z krwi
przez kiebuszki nerwowe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Kompleks (*mTc) z DTPA nie jest produktem leczniczym przezna-
czonym do diuzszego i regularnego stosowania.

Powtarzane w ciggu 14 dni wstrzyknigcia dozylne CaNa,DTPA
u krolikéw i psow w dawkach odpowiednio 100 i 1000-krotnie wiek-
szych niz zwykle stosowane u ludzi nie wywotywaty uchwytnych
skutkow toksycznych.

Najmniejsza dawka CaNa,DTPA powodujgca poronienie i smier¢
ptodu u myszy przekraczata okoto 3600 razy dawke CaNa,DTPA,
ktora jest sugerowana do stosowania u kobiet.

Nie prowadzono badan nad mutagennoscig ani karcynogeneza
w diugim okresie czasu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Cyny(ll) chlorek dwuwodny

Sodu chlorek

Azot

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczy-
mi, oprécz wymienionych w punkcie 12.

6.3 Okres waznosci

Zestaw - 1 rok.

Po rozpuszczeniu i wyznakowaniu w roztworze nadtechnecjanu
(**mTc) sodu: 6 godzin w temperaturze ponizej 25°C, w ostonie po-
chtaniajgcej promieniowanie jonizujgce.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w lodéwce (2°C — 8°C).

W transporcie (do 7 dni) dopuszcza sie temperature ponizej 35°C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozpuszczeniu,
patrz punkt 6.3.

Przechowywanie radiofarmaceutykéw powinno odbywac sie w spo-
s6b zgodny z lokalnymi przepisami dotyczacymi substancji promie-
niotworczych.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolki szklane o pojemnosci 10 ml z gumowym korkiem i aluminio-
wym kapslem, w tekturowym pudetku

3 fiolki

6 fiolek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania
i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Ogdlne ostrzezenie
Produkty radiofarmaceutyczne moga by¢ odbierane, stosowane

i podawane wytgcznie przez osoby do tego upowaznione w od-
powiednich warunkach klinicznych, a ich odbior, przechowywa-
nie, stosowanie, przekazywanie i usuwanie podlegajg regulacjom
przepiséw prawnych i (lub) odpowiednim licencjom wydanym przez

wtasciwe lokalne instytucje. Radiofarmaceutyki powinny by¢ przy-
gotowane przez uzytkownika w sposob zapewniajgcy odpowiednie
warunki bezpieczenstwa radiologicznego i jakosci farmaceutycz-
nej. Nalezy podjg¢ odpowiednie srodki ostroznosci w celu zapew-
nienia jatowosci produktu leczniczego.

Zawartos¢ fiolki zestawu jest przeznaczona do uzytku wytgcznie
po odpowiednim przygotowaniu produktu leczniczego i nie nalezy
jej podawac pacjentowi bezposrednio, bez wczesniejszego przy-
gotowania.

Zawartos¢ zestawu przed przygotowaniem nie jest promieniotwor-
cza. Jednak po pofgczeniu z roztworem nadtechnecjanu (*mTc)
sodu, tak przygotowany produkt leczniczy nalezy przechowywac
we wiasciwej ostonie.

Podawanie radioaktywnych produktéw leczniczych stwarza w sto-
sunku do innych os6b ryzyko ekspozycji na zewnetrzne promienio-
wanie jonizujgce lub skazenie spowodowane plamami moczu itp.
W kontakcie z promieniowaniem jonizujgcym nalezy przedsiewzig¢
wszelkie $rodki ostroznosci zgodne z obowigzujgcymi przepisami.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego
odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Instrukcja przygotowania radiofarmaceutyku, patrz punkt 12.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel.: 227180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3453

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA
POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
25.04.1979r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.08.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

30.08.2016 r.

11. DOZYMETRIA

Technet (*"Tc) jest otrzymywany z generatora radionuklidowego
®Mo/*™Tc i rozpada sie, emitujgc promieniowanie gamma o $red-
niej energii 140 keV (jego okres poéttrwania wynosi 6,02 h), do tech-
netu *Tc, ktory ze wzgledu na dtugi okres poéttrwania wynoszacy
2,13 x 10° lat, mozna uzna¢ za quasi stabilny.

Wielkosci dawek pochtonietych na jednostke aktywnosci podang
pacjentowi zaczerpnieto z publikacji ICRP 53 i 80 dla ®*™Tc-DTPA.
Ponizsza tabela przedstawia dane pochodzace z publikacji 80
ICRP (International Commision on Radiological Protection, Ra-
diation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon
Press,1998).

Dla pacjentow z prawidtowg czynnoscig nerek

Narzad Dawka pochtonigta na jednostke

aktywnosci podang pacjentowi [mnGy/MBq]
Dorosli | Dzieci | Dzieci | Dzieci | Dzieci
15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 0,0013 0,0017 | 0,0026 | 0,0038 0,007
Sciany pecherza 0,062 0,078 0,097 0,095 0,17
Powierzchnia kosci 0,0023 0,0028 | 0,004 0,0055 0,0099
Moézg 0,00084 | 0,001 0,0017 | 0,0027 0,0048
Piersi 0,00071 | 0,0009 [0,0013 |0,0021 0,004

Pecherzyk zotciowy 0,0015 0,002 0,0036 | 0,0046 | 0,006
Przewdd pokarmowy

Zotadek 0,0013 0,0016 | 0,0027 |0,0037 |0,0067
Jelito cienkie 0,0025 0,0031 |0,0045 |0,0057 |0,0098
Okreznica 0,003 0,0038 |0,0054 |0,0064 |0,011
ULI 0,0021 0,0027 | 0,004 0,0054 | 0,009
LLI 0,0043 0,0053 10,0073 |0,0077 |0,013




Narzad Dawka pochtonieta na jednostke
aktywnosci podang pacjentowi [mGy/MBq]
Dorosli | Dzieci | Dzieci | Dzieci | Dzieci
15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Serce 0,0011 0,0014  {0,0021 0,0032 0,0058
Nerki 0,0039 0,0047 |0,0067 | 0,0096 0,017
Watroba 0,0012 0,0015 [0,0024 |0,0035 0,0063
Pluca 0,00099 |0,0013 |0,0019 |0,0029 0,0053
Miesnie 0,0016 0,002 0,0028 | 0,0037 0,0067
Tchawica 0,001 0,0013  [0,0019 |0,0029 0,0053
Jajniki 0,0042 0,0053 [0,0069 |0,0078 0,013
Trzustka 0,0014 0,0018 |0,0027 | 0,004 0,0072
Szpik kostny 0,0014 0,0018 [0,0026 | 0,0033 0,0056
Skoéra 0,00085 {0,001 0,0016 | 0,0023 0,0043
Sledziona 0,0012 0,0016  [0,0024 | 0,0036 0,0066
Jadra 0,0029 0,004 0,006 0,0069 0,013
Grasica 0,001 0,0013 [0,0019 |0,0029 0,0053
Tarczyca 0,001 0,0013  |0,002 0,0032 0,0058
Macica 0,0079 0,0095 [0,013 0,013 0,022
Pozostate narzady 0,0017 0,002 0,0028 0,0037 0,0064
Dawka skuteczna
[mSv/MBq] 0,0049 |0,0062 |[0,0082 | 0,009 |0,016

Sciany pecherza moczowego otrzymujg do 57% dawki skutecznej

Dawka skuteczna jezeli pecherz jest oprézniony po 0,5 lub 1 godzinie
od podania

1 godzina 0,0038 |0,0048 |0,0065 |0,0077 |0,014
30 minut 0,0043 |0,0053 |0,007 |0,0079 |0,014

Dawka skuteczna po podaniu dozylnym produktu o aktywnos$ci 555 MBq
dorostemu pacjentowi o masie ciata 70 kg wynosi 2,7 mSv.

Ponizsza tabela przedstawia dane pochodzace z publikacji 53 ICRP
(International Commision on Radiological Protection, Radiation Dose
to Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon Press,1987).

Dla pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Narzad Dawka pochtonieta na jednostke aktywnosci
podang pacjentowi [nGy/MBq]
Dorosli | Dzieci | Dzieci | Dzieci | Dzieci
151at | 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 0,0041 |0,0051 |0,0078 |0,012 |0,021
Sciana pecherza
moczowego 0,022 0,027 |0,04 0,058 0,11
Powierzchnia kosci 0,0044 |0,0053 |0,0079 |0,012 |0,021
Piersi 0,003 0,003 |0,0043 |0,0069 |0,013
Przewdd pokarmowy
Sciana zotgdka 0,0038 |0,005 |0,0079 |0,011 0,02
Jelito cienkie 0,0047 |0,0056 |0,0086 |0,013 |0,023
Sciana gérnej czesci
jelita grubego 0,0044 |0,0056 |0,0081 |0,013 |0,022
Sciana dolnej czesci
jelita grubego 0,0047 |0,0062 |0,0096 |0,014 |0,025
Nerki 0,0079 |0,0096 |0,0014 |0,02 0,034
Watroba 0,0038 |0,0046 |0,0071 |0,011 0,019
Ptuca 0,0033 |0,0042 |0,0062 |0,0095 |0,017
Jajniki 0,0049 |0,0063 |0,0094 |0,014 |0,024
Trzustka 0,0043 |0,0054 |0,0081 |0,012 |0,022
Szpik kostny 0,0052 |0,0063 |0,009 |0,013 |0,022
Sledziona 0,004 0,0048 |0,0072 |0,011 0,02
Jadra 0,0033 |0,0045 |0,0069 |0,011 0,02
Tarczyca 0,0025 |0,0043 |0,0068 |0,011 0,019
Macica 0,0063 |0,0075 |0,011 0,017 |0,029
Pozostate narzady 0,0033 |0,004 |0,0061 |0,0094 |0,017
Dawka skuteczna 0,0053 |0,0066 |0,0097 (0,015 |0,026
[mSv/MBq]

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA
PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika
w sposob zapewniajgcy odpowiednie warunki bezpieczenstwa ra-
diologicznego i jakosci farmaceutycznej. Nalezy podja¢ odpowiednie
Srodki ostroznos$ci w celu zapewnienia jatowosci produktu leczniczego.
Jak w przypadku kazdego produktu farmaceutycznego, jesli podczas
przygotowywania tego produktu leczniczego fiolka zostanie uszkodzo-
na, to nie powinien on by¢ stosowany. Dlatego przed rozpoczeciem
znakowania nalezy doktadnie sprawdzi¢ fiolke pod wzgledem uszko-
dzen, a szczegdlnie pekniec.

PoltechDTPA przeznaczony jest do znakowania technetem-99m

w postaci eluatu nadtechnecjanu (*"Tc) sodu otrzymywanego z ge-

neratora radionuklidowego *Mo/*™Tc. Sposéb postepowania pod-

czas przygotowania znakowanego produktu leczniczego powinien
zapewniac jego jalowosc.

Procedura znakowania

1. Umiesci¢ fiolke zawierajgcg liofilizat w odpowiedniej ostonie za-
bezpieczajacej przed promieniowaniem.

2. Do fiolki zawierajacej zestaw w postaci zliofilizowanej wprowa-
dzi¢ strzykawkg (naktuwajgc gumowy korek) okoto 5 ml eluatu
nadtechnecjanu (**Tc) sodu (lub objeto$¢ eluatu o zadanej ak-
tywnosci uzupetniong roztworem soli fizjologicznej).

3. Nie wyjmujac igly, tg samg strzykawka nalezy usung¢ objetosé
gazu réwng objetosci wprowadzonego roztworu w celu wyréw-
nania cisnienia.

4. Fiolke wytrzgsac¢, utrzymujgc jg przez caly czas za ostong,
az do catkowitego rozpuszczenia zawartosci (okoto 2 minut).

5. Otrzymany roztwor jest gotowym do uzytku produktem leczni-
czym do wstrzykiwan.

Produkt leczniczy *mTc-DTPA jest stabilny przez co najmniej 6 go-

dzin od momentu zakonczenia procedury znakowania.

Podczas przygotowywania oraz podawania produktu radiofarma-

ceutycznego nalezy $cisle przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa

pracy w warunkach narazenia na promieniowanie jonizujgce.

Kontrola jakosci radiofarmaceutyku *™Tc-DTPA

Oznaczanie czysto$ci radiochemicznej metodg chromatografii cien-
kowarstwowej w dwéch uktadach zgodnie z monografig 0642 Ph.Eur.

Zanieczyszczenie A
1. Ptytki ITLC-SG (zel krzemionkowy na podtozu z wtdkna szkla-
nego)
2. Roztwor rozwijajgcy: roztwor chlorku sodu o stezeniu 9 g/l
3. Nanoszenie probki na ptytke: na ptytke o rozmiarach 1,5 cm
x 12 cm w odlegtosci 1,5 cm od dotu ptytki nanies¢ okoto 2 pl
roztworu o radioaktywnosci od 50 MBg/ml do 200 MBg/ml
4. Rozwijanie: natychmiast, na odlegtos¢ 4/5 ptytki
5. Suszenie: na powietrzu
6. Detekcja: odpowiedni detektor do oznaczania rozktadu radioak-
tywnosci
W tych warunkach:
- nie zwigzany, zredukowany *mTc oraz formy koloidalne *mTc
(zanieczyszczenie A) pozostajg na starcie (R=0,0-0,1).
- kompleks *mTc-DTPA i nie zwigzany jon nadtechnecjanu *"TcO,
przesuwajg sie z czotem roztworu (R=0,9-1,0).

Zanieczyszczenie B
1. Ptytki ITLC-SG (zel krzemionkowy na podtozu z wtdkna szkla-
nego)
2. Roztwdr rozwijajgcy: metyloetyloketon
3. Nanoszenie probki na ptytke: na ptytke o rozmiarach 1,5 cm
x 12 cm w odlegtosci 1,5 cm od dotu ptytki nanies¢ okoto 2 pl
roztworu o radioaktywnosci od 50 MBg/ml do 200 MBg/ml
4. Rozwijanie: natychmiast, na odlegto$c 4/5 ptytki
5. Suszenie: na powietrzu
6. Detekcja: odpowiedni detektor do oznaczania rozktadu radioak-
tywnosci
W tych warunkach:
- nie zwigzany jon nadtechnecjanu *"TcO,” (zanieczyszczenie B)
przesuwa sie z czotem roztworu (R=0,9-1,0).
- kompleks *™Tc-DTPA oraz formy koloidalne **"Tc pozostajg na
starcie (R=0,0-0,1).
Czystos¢ radiochemiczna kompleksu *°mTc-DTPA:
nie mniej niz 95% catkowitej radioaktywnosci technetu-99m.
Obliczy¢ udziat procentowy radioaktywnosci kompleksu *mTc-DTPA
wedtug ponizszego wzoru:
100 - (A+B)
Gdzie
A= udziat procentowy radioaktywnosci zanieczyszczenia A,
oznaczony w badaniu zanieczyszczenia A
B= udziat procentowy radioaktywnosci zanieczyszczenia B,
oznaczony w badaniu zanieczyszczenia B.
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