CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PoltechRBC, 13,40 mg
Liofilizat do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna fiolka zawiera:

Substancja czynna: sodu pirofosforan dziesieciowodny 13,40 mg
Substancja pomocnicza: cyny (Il) chlorek dwuwodny 4,3 mg
Radionuklid nie wchodzi w sktad zestawu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Liofilizat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wytgcznie do diagnostyki.
Produkt leczniczy stosowany jest w nastepujacych wskazaniach:
- Scyntygrafia puli krwi z zastosowaniem erytrocytéw znakowanych
metoda in vivo, in vitro lub in vivo/in vitro, wykorzystywana do:
e angiokardioscyntygrafii pozwalajacej na:
- badania frakcji wyrzutowej komor serca,
- badania catkowitej i odcinkowej ruchomosci $cian miesnia serco-
wego,
- parametrycznej analizy fazowej kurczliwosci migsnia sercowego,
e obrazowania perfuzji narzgdowej oraz malformacji naczyniowych,
e diagnostyki i lokalizacji miejsca krwawienia z przewodu pokarmo-
wego.
- Badanie objetosci krwi.
- Scyntygrafia Sledziony.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy przeznaczony jest do podawania dozylnego.

Przed podaniem pacjentowi produkt leczniczy nalezy rozpusci¢ w roz-
tworze soli fizjologicznej. Instrukcja rozpuszczenia produktu leczniczego
przed podaniem, patrz punkt 12.

Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.

W diagnostycznych metodach scyntygraficznych opartych na znakowa-
nych erytrocytach, kompleks pirofosforanu z cyng (ll) przygotowuje sie
przez rozpuszczenie liofilizatu w roztworze soli fizjologicznej.

Metody znakowania erytrocytow
Metoda in vivo

Wstrzykng¢ odpowiednig objeto$¢ roztworu przygotowanego przez roz-
puszczenie zawartosci fiolki w roztworze soli fizjologicznej, a nastepnie
poda¢ dozylnie jatowy roztwor nadtechnecjanu (**™Tc) sodu (eluat z gene-
ratora radionuklidowego *Mo/**"Tc).

Metoda in vitro

Pobraé probke krwi pacjenta. Inkubowaé in vitro probke krwi lub wyizo-
lowane erytrocyty z odpowiednig objetoscig roztworu przygotowanego
poprzez rozpuszczenie zawartosci fiolki w soli fizjologicznej, doda¢ jatowy
roztwér nadtechnecjanu (**mTc) sodu, a nastepnie wstrzykngé wyznako-
wane erytrocyty pacjentowi.

Metoda in vivo/in vitro

Wstrzykng¢ dozylnie odpowiednig objeto$¢ roztworu przygotowanego
przez rozpuszczenie zawartosci fiolki w soli fizjologicznej celem wprowa-
dzenia w warunkach in vivo jonédw cyny do erytrocytow.

Nastepnie pobra¢ probke krwi pacjenta i wyznakowac in vitro nadtechne-
cjanem (*™Tc) sodu.

Kolejno wstrzyknaé wyznakowane erytrocyty pacjentowi.

Znakowanie denaturowanych erytrocytow

Wyznakowa¢ erytrocyty metodg in vitro, po czym podda¢ je denaturaciji
np. przez ogrzewanie w temp. 49-50°C przez 25 minut.

Nastepnie wstrzykng¢ wyznakowane, zdenaturowane erytrocyty pa-
cjentowi.

Dawkowanie

Scyntygrafia puli krwi

Srednia aktywno$é *"Tc podana w jednym wstrzyknieciu przy znakowa-
niu in vivo, in vivo/in vitro lub in vitro wynosi 800 MBq (500 — 1050 MBgq).

Badanie objetosci krwi
Srednia aktywnos$¢ ®mTc podana w jednym wstrzyknieciu przy znakowa-

niu in vitro wynosi 3 MBq (1 — 5 MBq).

Scyntygrafia $ledziony
Srednia aktywnos$¢ ®mTc podana w jednym wstrzyknieciu przy znakowa-

niu in vitro denaturowanych erytrocytéw wynosi 50 MBq (20 — 70 MBq).
W Swietle Dyrektywy Europejskiej 97/43/Euratom i aktualnej praktyki
w Europie, powyzsze aktywnosci nalezy traktowac jedynie jako ogding
wskazowke. Nalezy zwréci¢ uwage, ze w kazdym kraju lekarz specjalista
w dziedzinie medycyny nuklearnej powinien uwzglednia¢ diagnostyczne
poziomy referencyjne (ang. diagnostic reference level — DRL) oraz zasa-
dy okreslone przez lokalne przepisy. Wstrzykniecie aktywnosci wigkszej
niz lokalne DRLs powinno by¢ uzasadnione.

Dzieci i mtodziez

Podanie produktu leczniczego u dzieci nalezy starannie rozwazyé¢, bio-
rgc pod uwage wskazania kliniczne i ocene stosunku korzysci do ryzyka
w tej grupie pacjentéw. Aktywnos$¢ do podania u dzieci mozna obliczyé¢,
modyfikujgc aktywnos¢ dla dorostego w oparciu o mase lub powierzchnie
ciata dziecka.

Wedtug zalecen Grupy Pediatrycznej Europejskiego Towarzystwa Me-
dycyny Nuklearnej (Paediatric Task Group of the European Association
of Nuclear Medicine — EANM) ilo$¢ produktu leczniczego podawana
dziecku stanowi cze$¢ dawki osoby dorostej i jest obliczana na podstawie
masy ciata dziecka wedtug przedstawionej ponizej tabeli:

Masa ciata Dawka (czes¢ Masa ciata Dawka (czes¢
dziecka dawki dorostego dziecka dawki dorostego
pacjenta) pacjenta)

3 kg 0,1 32 kg 0,65

4 kg 0,14 34 kg 0,68

6 kg 0,19 36 kg 0,71

8 kg 0,23 38 kg 0,73
10 kg 0,27 40 kg 0,76
12 kg 0,32 42 kg 0,78
14 kg 0,36 44 kg 0,80
16 kg 0,40 46 kg 0,82
18 kg 0,44 48 kg 0,85
20 kg 0,46 50 kg 0,88
22 kg 0,50 52 — 54 kg 0,90
24 kg 0,53 56 — 58 kg 0,92
26 kg 0,56 60 — 62 kg 0,96
28 kg 0,58 64 — 66 kg 0,98
30 kg 0,62 68 kg 0,99

W przypadku badan wykonywanych ze znakowanymi erytrocytami u nie-
mowlat konieczne jest podanie aktywnosci co najmniej 80 MBq w celu
uzyskania obrazéw scyntygraficznych odpowiedniej jakosci. Najmniejsza
aktywnos¢ konieczna do scyntygrafii Sledziony to 20 MBq. Ze wzgledu
na dtugotrwalg retencje soli cyny w erytrocytach zaleca sie niepowtarza-
nie procedury przed uptywem 3 miesiecy.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje po-
mocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
W przypadku kazdego pacjenta, ekspozycja na promieniowanie jonizu-
jace musi by¢ uzasadniona spodziewang korzyscia, wynikajacg z zasto-
sowania procedury diagnostycznej z uzyciem tego radiofarmaceutyku.



Podana aktywnos¢ powinna by¢ w kazdym przypadku tak niska, jak tylko
to mozliwe, przy uzyskaniu oczekiwanej informacji diagnostyczne;j.

Cigza, patrz punkt 4.6.

Dzieci i mtodziez, patrz punkt 4.2.

Zaleca sie znakowanie erytrocytéw za pomoca **"Tc metoda in vivo przed
ewentualnym podaniem jodowych $rodkéw kontrastowych. W przeciw-
nym wypadku maleje wydajno$¢ znakowania.

Odpowiednie zwiekszenie podazy ptynéw moze sprzyjaé obnizeniu daw-
ki promieniowania oddziatujgcej na pecherz moczowy. W przypadku nie-
wydolnosci nerek, narazenie na promieniowanie moze wzrosngc¢. Nalezy
to bra¢ pod uwage przy obliczaniu podawanej dawki radiofarmaceutyku.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi

i inne rodzaje interakcji
Obserwowano zmniejszong wydajno$¢ znakowania erytrocytéw w obec-
nosci heparyny, prazosyny, metyldopy, hydralazyny, produktéw leczni-
czych nalezacych do grupy glikozyddéw naparstnicy, chinidyny, inhibito-
row receptora3 -adrenergicznego (np. propranololu), inhibitoréw kanatu
wapniowego (np. werapamilu, nifedypiny), azotanéw (np. nitroglicery-
ny), antybiotykéw antracyklinowych, jodowych $rodkéw kontrastowych i
wstrzyknieciu przy uzyciu kaniuli teflonowych (Sn(ll) moze wchodzi¢ w
reakcje z kaniulg) oraz przy podwyzszonym stezeniu cyny i glinu.
Nalezy unika¢ podawania roztworu kompleksu pirofosforanu z cyna(ll)
i roztworu nadtechnecjanu (**"Tc) sodu tg sama drogg dozylna.

4.6. Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jezeli zachodzi konieczno$¢ podania produktu leczniczego kobietom w
wieku rozrodczym, nalezy upewnic sie, ze kobieta nie jest w cigzy. Jesli
u kobiety nie wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie, nalezy
uznac, ze jest ona w cigzy do chwili, gdy cigza zostanie wykluczona. W
razie watpliwosci dotyczacych mozliwej cigzy (jesli u kobiety nie wysta-
pita miesigczka, jesli miesigczki sg bardzo nieregularne, itp.), nalezy za-
proponowac pacjentce alternatywne metody diagnostyczne, bez uzycia
promieniowania jonizujgcego (jesli takie istnieja).

Cigza
Badania radioizotopowe wykonywane u kobiet w cigzy wigzg sie z na-

promienieniem réwniez ptodu. Produkt radiofarmaceutyczny moze by¢
podawany kobietom ciezarnym tylko w przypadkach bezwzglednej ko-
niecznosci, gdy przewidywane korzysci znacznie przewyzszajg ryzyko
ponoszone przez matke i ptod.

Dawka pochtonieta przez macice po podaniu erytrocytéw znakowanych
800 MBq *mTc wynosi 4,6 mGy. Dawki powyzej 0,5 mGy nalezy trakto-
wac jako potencjalnie zagrazajgce ptodowi.

Karmienie piersig
Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie karmigcej piersig nalezy

rozwazy¢ mozliwos$¢ odroczenia podania izotopu promieniotwoérczego do
chwili zakonczenia przez matke karmienia piersig i wybraé¢ najkorzystniej-
szy sposob postepowania.

Jesli podanie radiofarmaceutyku uzna sie za konieczne, w przypadku
znakowania erytrocytéw metodg in vivo lub in vivo/in vitro nalezy prze-
rwac karmienie piersig na 12 godzin. W przypadku znakowania erytrocy-
téw metodg in vitro przerwanie karmienia piersig nie jest konieczne, nie
nalezy jednak podawac dziecku pierwszej porcji pokarmu uzyskanej po
podaniu radiofarmaceutyku.

Zwykle zaleca sie powro6t do karmienia, kiedy radioaktywnosé zawarta
w mleku nie spowoduje narazenia dziecka na dawke wigekszg niz 1 mSv.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn
Brak danych.

4.8 Dziatania niepozadane

Narazenie na promieniowanie w przypadku kazdego pacjenta musi by¢
uzasadnione korzyscig wynikajgcg z przeprowadzonego badania. Poda-
na radioaktywnos$¢ powinna byc¢ taka, aby dawka promieniowania otrzy-
mana przez pacjenta byta mozliwie niska, przy uzyskaniu pozgdanego
efektu diagnostycznego.

Dziatania niepozadane po dozylnym podaniu zaréwno znakowanych za
pomoca *MTc, jak i nieznakowanych komplekséw opisywano w pojedyn-
czych przypadkach (1 — 5 na 100000 podan). Czestos¢ wystepowania
dziatan niepozgadanych po podaniu produktu leczniczego przedstawiono
w tabeli obok.

Narazenie na promieniowanie jonizujgce jest powigzane z ryzykiem wy-
wotania choréb nowotworowych i wad dziedzicznych. Obecne dowody
wskazujg na mate prawdopodobienstwo wystgpienia tego rodzaju dzia-

Zaburzenia serca
Zaburzenia rytmu serca Czestos¢ nieznana (czestosé
nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych)

Wady wrodzone, choroby
rodzinnie i genetyczne
Wady dziedziczne

Czestos¢ nieznana (czestos¢
nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bole gtowy, zawroty gtowy,
reakcje wazowagalne

Czesto$¢ nieznana (czestosé
nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia zotadka i jelit
Nudnosci, wymioty Czestos¢ nieznana (czestose
nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej
Wysypki skorne

Czestos¢ nieznana (czestosc
nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Nowotwory tagodne, ztosliwe
i nieokreslone (w tym torbiele
i polipy)

Indukcja nowotwordéw

Czestos¢ nieznana (czestosé
nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia naczyniowe
Spadek cisnienia, napadowe
zaczerwienienie skory

Czestos¢ nieznana (czestos¢
nie moze byé¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ogélne i stany
w miejscu podania
Obrzek twarzy, odczyny
miejscowe w miejscu
wstrzykniecia

Czesto$¢ nieznana (czestosé
nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu
immunologicznego
Objawy nietolerancji
o charakterze alergicznym

Czestos¢ nieznana (czestose
nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

tan niepozadanych w przypadku badan diagnostycznych w medycynie
nuklearnej. W wigkszos$ci badan diagnostycznych w medycynie nuklear-
nej dostarczona dawka promieniowania (dawka skuteczna) jest mniejsza
niz 20 mSv. W niektorych sytuacjach klinicznych moga by¢ uzasadnione
wieksze dawki.

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

nie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczni-
czego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednic-
twem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

W przypadku niezamierzonego podania zbyt duzej aktywnosci radio-
farmaceutyku dostepne mozliwosci postepowania wspomagajgcego sa
bardzo ograniczone, poniewaz wydalanie radiofarmaceutyku catkowicie
zalezy od prawidtowego przebiegu procesu hemolizy. W przypadku poda-
nia zbyt duzej aktywnosci nadtechnecjanu (**"Tc) sodu zaleca sie wymu-
szanie diurezy i czeste oddawanie moczu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diagnostyczne, uktad
krazenia, zwigzki technetu (**"Tc), kod ATC: V 09G A06

W dawkach uzywanych do badan diagnostycznych ani kompleks pirofos-
foranu z cyng(ll), ani nadtechnecjan (**™Tc) sodu, ani erytrocyty znakowa-
ne technetem-99m nie maja, jak sie wydaje, zadnego dziatania farmako-
dynamicznego.



5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dozylne podanie soli cyny powoduje jej trwate zwigzanie z erytrocytami.
Po wstrzyknieciu dozylnym nadtechnecjanu (**"Tc) sodu dochodzi do wy-
chwytu i retencji radionuklidu *™Tc w erytrocytach i splotach naczyniowych
mozgu. Dozylne podanie jonéw cyny (w postaci kompleksu pirofosforanu
z cyna(ll)) w ilosci 10 - 20 pg/kg masy ciata, a nastepnie po 30 min
wstrzykniecie nadtechnecjanu (**"Tc) sodu pozwala na wydajne wyznako-
wanie krwi. W normalnych warunkach nadtechnecjan (**™Tc) sodu tatwo
dyfunduje w obie strony przez btone komorkowa erytrocytéw. Jednakze
w obecnosci jondw cyny w erytrocytach, jony nadtechnecjanu (**™Tc) sg
redukowane i wigza sie z tancuchami 3 hemoglobiny. Mechanizm wia-
zania nie jest w petni poznany. Okoto 20% podanego radionuklidu *™Tc
jest zwigzane z tarncuchami  hemoglobiny. Uwaza sie, ze pozostate
70% — 80% pozostaje w cytoplazmie i btonie komdrkowej erytrocytow.
W metodzie in vivo najkorzystniejszy czas dla dozylnego podania nad-
technecjanu (**"Tc) sodu miesci sie w przedziale 20 — 30 minut po podaniu
roztworu kompleksu pirofosforanu z cyna(ll). Przy podaniu dozylnym, po
10 i 100 minutach, we krwi znajduje sig¢ odpowiednio 77% + 15% i 71%
+ 14% podanej aktywnosci. Warto$¢ ta pozostaje niezmienna w ciggu 2
godzin (obserwuje si¢ jedynie niewielki jej spadek o okoto 6%). Erytrocyty
wyznakowane radionuklidem technetu-99m obecne sg we krwi do o$miu
dni po badaniu. Cyna w dawce do 20 pg/kg masy ciata pacjenta nie wy-
wotuje zauwazalnych dziatan niepozadanych. Erytrocyty zdenaturowane
za pomoca ciepta podlegajg sekwestracji w migzszu Sledziony.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest danych przedklinicznych dotyczgcych bezpieczenstwa erytrocy-
téw znakowanych technetem. W pismiennictwie dostepne sg jedynie do-
niesienia dotyczace toksycznosci jonu nadtechnecjanowego i soli cyny.
Ogodlnoustrojowe dziatanie toksyczne obserwowano jedynie po podaniu
parenteralnym wzglednie duzych dawek, co daje szeroki indeks terapeu-
tyczny wynoszgcy co najmniej 150. U szczuréw powtarzane badania tok-
sycznosci dawek od 50 do 100 razy wiekszych od dawek stosowanych u
ludzi nie powodowaty zmian makro- ani mikroskopowych. Donoszono o
stabych wtasciwosciach mutagennych soli cyny. Brak badan opisujgcych
mozliwy wptyw na reprodukcje i ryzyko indukcji nowotwordw.

6. Dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Cyny(ll) chlorek dwuwodny 4,3 mg
Azot

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

Okres waznosci zestawu wynosi 1 rok.

Po rozpuszczeniu w roztworze soli fizjologicznej, produkt leczniczy moze
by¢ uzywany do 3 godzin, jesli jest przechowywany w temperaturze po-
nizej 25°C.

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

Podczas transportu (nie dtuzej niz 7 dni) dopuszcza sie temperature po-
nizej 35°C.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozpuszczeniu, patrz
punkt 6.3.

Przechowywanie radiofarmaceutykéw powinno odbywaé sie w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami dotyczgcymi substancji promieniotwdérczych.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka ze szkta, o pojemnosci 10 mL, zamknieta korkiem gumowym i kap-
slem aluminiowym. Fiolki pakowane sg w pudetka tekturowe. Dostepne
sg opakowania zawierajgce 3 lub 6 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6. Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Produkty radiofarmaceutyczne mogg by¢ odbierane, stosowane i po-
dawane wytgcznie przez osoby do tego upowaznione, w odpowiednich
warunkach klinicznych, a ich odbidr, przechowywanie, stosowanie, prze-
kazywanie i usuwanie podlegaja regulacjom przepiséw prawnych i (lub)
odpowiednim licencjom wydanym przez witasciwe lokalne instytucje. Ra-
diofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika w spo-
séb zapewniajgcy odpowiednie warunki bezpieczenstwa radiologicznego
i jakosci farmaceutycznej. Nalezy podjg¢ odpowiednie $rodki ostroznosci
w celu zapewnienia jatowosci produktu leczniczego. Zawartosc¢ fiolki ze-
stawu jest przeznaczona do uzytku wytgcznie po odpowiednim przygoto-
waniu produktu leczniczego i nie nalezy jej podawaé pacjentowi bezpo-
Srednio, bez wczesniejszego przygotowania. Zawartos¢ zestawu przed
przygotowaniem nie jest promieniotworcza. Jednak po potgczeniu z roz-
tworem nadtechnecjanu (**"Tc) sodu, tak przygotowany produkt leczniczy
nalezy przechowywac we wiasciwej ostonie. Podawanie radioaktywnych

produktéw leczniczych stwarza w stosunku do innych osob ryzyko eks-
pozycji na zewnetrzne promieniowanie jonizujgce lub skazenie spowo-
dowane plamami moczu, wymiocin itp. W kontakcie z promieniowaniem
jonizujgcym nalezy przedsiewzig¢ wszelkie $rodki ostroznosci zgodne z
obowigzujgcymi przepisami. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub odpady materiatowe nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnie
obowigzujgcymi 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.: 22 7180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/3441

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA

NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA

PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.02.1979
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.02.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
22.09.2015

11. DOZYMETRIA

Technet (**"Tc) jest otrzymywany z generatora **Mo/**™Tc i rozpada sie,
emitujgc promieniowanie gamma o $redniej energii 141 keV (jego okres
poéttrwaniawynosi 6,02 godz. ), dotechnetu **Tc, ktory ze wzgledu na dtugi
okres péttrwaniawynoszacy 2,13 x 10°%lat, moznauznac¢zaquasistabilny.
Ponizej podano dawki promieniowania pochtoniete przez pacjenta
o masie ciata 70 kg po podaniu dozylnym znakowanych *™Tc ery-
trocytow i znakowanych °°"Tc zdenaturowanych erytrocytéw. Dane
pochodzg z publikacji ICRP (International Commision on Radiological
Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals).

Erytrocyty wyznakowane technetem — *™Tc:
Dawka pochtonieta na jednostke aktywnosci
podanej pacjentowi [mnGy/MBq]

Narzad Dorosli Dzieci Dzieci Dzieci Dzieci

15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 9,9E-03 | 1,2E-02 2,0E-02 3,0E-02 | 5,6E-02
Sciany pecherza 8,5E-03 | 1,1E-02 1,4E-02 1,7E-02 | 3,1E-02
Powierzchnia kosci | 7,4E-03 | 1,2E-02 1,9E-02 3,6E-02 | 74E-02
Moézg 3,6E-03 | 4,6E-03 7,5E-03 1,2E-02 | 2,2E-02
Gruczot piersiowy 3,5E-03 | 4,1E-03 7,0E-03 1,1E-02 1,9E-02
Pecherzyk zétciowy | 6,5E-03 | 8,1E-03 1,3E-02 2,0E-02 | 3,0E-02
Przewod pokarmowy
Sciana zofadka 4.6E-03 | 59E-03 9,7E-03 14E-02 | 2,5E-02
Jelito cienkie 3,9E-03 | 4,9E-03 7,8E-03 1,2E-02 | 2,1E-02
Okreznica 3,7E-03 | 4,8E-03 7,5E-03 1,2E-02 | 2,0E-02
Sciana gomej czesci
jelita grubego - ULl | 4,0E-03 | 5,1E-03 8,0E-03 1,3E-02 | 2,2E-02
Sciana dolnej czesci
jelita grubego - LLI 3,4E-03 | 4,4E-03 6,9E-03 1,0E-02 | 1,8E-02
Serce 2,3E-02 | 2,9E-02 | 4,3E-02 6,6E-02 | 1,1E-01
Nerki 1,8E-02 | 2,2E-02 3,6E-02 5,7E-02 | 1,1E-01
Watroba 1,3E-02 | 1,7E-02 2,6E-02 4,0E-02 | 7,2E-02
Pluca 1,8E-02 | 2,2E-02 3,5E-02 56E-02 | 1,1E-01
Migsnie 3,3E-03 | 4,0E-03 6,1E-03 9,4E-03 | 1,7E-02
Przetyk 6,1E-03 | 7,0E-03 9,8E-03 1,5E-02 | 2,3E-02
Jajniki 3,7E-03 | 4,8E-03 7,0E-03 1,1E-02 | 1,9E-02
Trzustka 6,6E-03 | 8,1E-03 1,3E-02 1,9E-02 | 3,3E-02
Szpik kostny 6,1E-03 | 7,6E-03 1,2E-02 2,0E-02 | 3,7E-02
Skora 2,0E-03 | 2,4E-03 3,8E-03 6,2E-03 | 1,2E-02
Sledziona 1,4E-02 | 1,7E-02 2,7E-02 4,3E-02 | 8,1E-02
Jadra 2,3E-03 | 3,0E-03 | 4,4E-03 6,9E-03 | 1,3E-02
Grasica 6,1E-03 | 7,0E-03 9,8E-03 1,5E-02 | 2,3E-02
Tarczyca 5,7E-03 | 7,1E-03 1,2E-02 1,9E-02 | 3,6E-02
Macica 3,9E-03 | 4,9E-03 7,4E-03 1,1E-02 | 1,9E-02
Inne tkanki 3,5E-03 | 4,5E-03 7,3E-03 1,3E-02 | 2,3E-02
Dawka skuteczna
[mSv/MBq] 7,0E-03 | 8,9E-03 | 1,4E-02 | 2,1E-02 | 3,9E-02




Denaturowane erytrocyty znakowane technetem — *"Tc:
Dawka pochtonieta na jednostke aktywnosci podanej pacjentowi
[mGy/MBq]

Narzad Dorosli Dzieci Dzieci Dzieci Dzieci

15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 1,3E-02 | 1,8E-02 2,7E-02 3,8E-02 | 6,3E-02
Sciany pecherza 7,5E-04 | 1,1E-03 2,1E-03 3,8E-03 | 7,3E-03
Powierzchnia kosci | 3,1E-03 | 4,1E-03 6,1E-03 9,5E-03 | 1,9E-02
Gruczot piersiowy 2,1E-03 | 2,1E-03 41E-03 6,8E-03 1,0E-02
Przewod pokarmowy
Sciana zolgdka 1,9E-02 | 2,1E-02 3,0E-02 4,0E-02 | 58E-02
Jelito cienkie 3,7E-03 | 4,6E-03 7,7E-03 1,3E-02 | 2,2E-02
Sciana gornej czesci
jelita grubego— ULl | 4,0E-03 | 4,9E-03 8,5E-03 14E-02 | 2,3E-02
Sciana dolnej czesci
jelita grubego — LLI 1,7E-03 | 2,3E-03 4,3E-03 6,9E-03 | 1,3E-02
Serce 6,0E-03 | 7,3E-03 1,1E-02 1,6E-02 | 2,6E-02
Nerki 1,8E-02 | 2,2E-02 3,2E-02 4,6E-02 | 7,0E-02
Watroba 1,8E-02 | 2,3E-02 3,4E-02 49E-02 | 8,7E-02
Pluca 5,7E-03 | 7,5E-03 1,1E-02 1,7E-02 | 2,8E-02
Jajniki 1,4E-03 | 2,2E-03 3,9E-03 7,0E-03 | 1,2E-02
Trzustka 3,6E-02 | 4,0E-02 5,7E-02 7,8E-02 1,2E-01
Szpik kostny 4,3E-03 | 6,0E-03 8,4E-03 1,1E-02 1,7E-02
Sledziona 5,6E-01 | 7,8E-01 1,2E+00 | 1,8E+00 | 3,2E+00
Jadra 47E-04 | 5,9E-04 1,1E-03 1,7E-03 | 4,1E-03
Tarczyca 6,3E-04 | 1,0E-03 1,8E-03 3,2E-03 | 6,6E-03
Macica 1,4E-03 | 1,8E-03 3,6E-03 59E-03 | 1,1E-02
Inne tkanki 3,3E-03 | 4,1E-03 5,8E-03 8,7E-03 | 1,5E-02
Dawka skuteczna
[mSv/IMBq] 4,1E-02 | 5,6E-02 | 8,4E-02 | 1,3E-01 | 2,2E-01

Dawka skuteczna w scyntygrafii puli krwi, wynikajgca z podania 800 MBq
pacjentowi 0 masie ciata 70 kg, wynosi 5,6 mSyv, a dawka pochtonieta przez
narzad krytyczny (serce) wynosi 18 mGy.

Dawka skuteczna przy badaniu objetosci krwi, wynikajgca z podania
5 MBq pacjentowi o masie ciata 70 kg, wynosi 0,035 mSv.

Dawka skuteczna w scyntygrafii $ledziony, wynikajaca z podania 70 MBq
pacjentowi 0 masie ciata 70 kg, wynosi 2,9 mSy, a dawka pochtonieta przez
narzad krytyczny ($ledziona) wynosi 39 mGy.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA

PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH
Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika w spo-
s6b zapewniajgcy odpowiednie warunki bezpieczenstwa radiologicznego
i jakosci farmaceutycznej. Nalezy podjaé odpowiednie $rodki ostroznosci
w celu zapewnienia jalowosci 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 zna-
kowania nalezy dokfadnie sprawdzi¢ fiolke pod wzgledem uszkodzen,
a szczegolnie pekniec.

Sposob przygotowania roztworu do znakowania erytrocytéw

e Do fiolki zawierajgcej zestaw w postaci liofilizowanej wprowadzi¢ strzy-
kawka (naktuwajgc gumowy korek) 5 mL roztworu soli fizjologicznej.

e Nie wyjmujgc igly, ta samg strzykawka nalezy usung¢ objeto$¢ gazu
réwng objetosci wprowadzonego roztworu w celu wyréwnania cisnienia.

e Zawartosc¢ fiolki wytrzgsna¢ az do catkowitego rozpuszczenia produktu
leczniczego (okoto 2 minuty).

Otrzymany roztwor jest gotowym do uzytku roztworem do znakowania
erytrocytow. Jeden mililitr tak przygotowanego roztworu do znakowa-
nia erytrocytow zawiera 0,45 mg Sn(ll).

Metoda znakowania erytrocytéw in vivo

e Powoli (w ciggu okoto 10 — 20 s) wstrzykngé dozylnie objetos¢ roztworu
do znakowania erytrocytéw, zawierajacg 10 — 20 pg Sn(ll)/kg masy
ciata pacjenta (dla pacjenta o masie 70 kg zalecana objeto$¢ wynosi 1,55
— 3,1 mL). Podawang objeto$¢ roztworu nalezy modyfikowaé, biorgc pod
uwage mase ciata pacjenta.

e Po okoto 30 minutach poda¢ pacjentowi dozylnie 800 MBq
(500 — 1050 MBq) nadtechnecjanu (**Tc) sodu (eluat z generatora ra-
dionuklidowego *Mo/*"Tc).

Metoda znakowania erytrocytéw in vivo/in vitro

e Powoli (w ciggu okoto 10 — 20 s) wstrzykng¢ dozylnie objetos$é roztworu
do znakowania erytrocytow, zawierajgcg 10 — 20 ug Sn(ll)’kg masy
ciata pacjenta (dla pacjenta o masie 70 kg zalecana objeto$¢ wynosi 1,55
— 3,1 mL). Podawana objetos¢ roztworu nalezy modyfikowaé, biorac pod
uwage mase ciata pacjenta.

e Po okoto 15 — 30 minutach pobra¢ prébke (3 — 10 mL) krwi do strzykawki
zawierajgcej antykoagulant (ACD lub heparyne) i 800 MBq
(500 — 1050 MBq) nadtechnecjanu (**"Tc) sodu.

e Wymieszac¢ krew z nadtechnecjanem (**"Tc) sodu i inkubowa¢ 10 — 20 min
w temperaturze pokojowej, okresowo mieszajgc zawartosé.

e Niezwigzany *™Tc mozna usung¢ poprzez odwirowanie, a nastepnie,
po zawieszeniu oddzielonych erytrocytéow w fizjologicznym roztworze
chlorku sodu, wstrzykng¢ pacjentowi. Procedura oczyszczania wyzna-
kowanych erytrocytéw moze by¢ pominieta, jesli oznaczona wydajnosé
znakowania spetnia wymagania.

Metoda znakowania erytrocytow in vitro

e Pobra¢ od pacjenta 6 mL krwi do probowki zawierajgcej heparyne
lub ACD.

e Odwirowac erytrocyty i usungé¢ osocze.

e Przemy¢ erytrocyty fizjologicznym roztworem chlorku sodu i odwirowac.

e Zawiesi¢ erytrocyty w okoto 10 mL fizjologicznego roztworu chlorku
sodu.

e Do zawiesiny erytrocytéw doda¢ od 1 do 50 pg Sn?" w roztworze przy-
gotowanym przez rozcienczenie solg fizjologiczng 1 mL roztworu
do znakowania erytrocytéw.

e Inkubowac w temperaturze pokojowej przez 30 minut.

e Usunag¢ nadmiar roztworu kompleksu pirofosforanu z cyng(ll) poprzez
odwirowanie i ponownie zawiesi¢ erytrocyty w 5 mL fizjologicznego roz-
tworu chlorku sodu.

e Ponownie przemy¢ erytrocyty jak opisano powyzej.

e Doda¢ pozadana/wskazang aktywnos$¢ nadtechnecjanu (**™Tc) sodu.

e Inkubowac w temperaturze pokojowej przez 30 minut.

e Usunaé niezwigzany **™Tc poprzez odwirowanie erytrocytow.

e Zawiesic¢ erytrocyty w fizjologicznym roztworze chlorku sodu i wstrzyk-
naé pacjentowi.

Przed wstrzyknigciem oznaczy¢ wydajno$¢ znakowania erytrocytéw me-
toda opisang ponizej.

Produkt leczniczy mozna podac pacjentowi, jezeli wydajnos¢ znakowania
wynosi = 85%.

Metoda oznaczania wydajnosci znakowania erytrocytéw technetem (**™Tc):
Pobra¢ 0,2 mL zawiesiny wyznakowanych erytrocytow.

Doda¢ 2 mL 0,9% NaCl; delikatnie wymieszaé.

Wirowac¢ 5 min, odpipetowac osocze.

Zmierzy¢ aktywnos¢ osocza i erytrocytow.

Liczba zliczen erytrocyty x 100%
Liczba zliczen erytrocyty + Liczba zliczen osocze

% wydajnoéci znakowania erytrocytow =

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

'POLATOM






