Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nanocoll zestaw do sporzadzania radiofarmaceutyku, 0,5 mg,
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Humani albumini nanocolloidalis et techneti (**"Tc) suspensio iniectabilis

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearne;.
— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat procedurg. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nanocoll i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nanocoll
Jak stosowa¢ lek Nanocoll

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nanocoll

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Nanocoll i w jakim celu si¢ go stosuje

Produkt przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Po dozylnym podaniu produkt albuminy w formie nanokoloidu jest usuwany z krazenia przez uktad
siateczkowo-$srodblonkowy watroby i §ledziony oraz szpiku kostnego. Niewielka czgsé
radioaktywnego *™Tc¢ jest usuwana przez nerki i wydalana z moczem.

Najwieksze stezenie leku w watrobie i §ledzionie wystepuje po ok. 30 minutach, natomiast w szpiku
kostnym po 6 minutach.

Proteoliza (rozktad biatka) rozpoczyna si¢ natychmiast po wychwycie koloidu przez uktad
siateczkowo-$rodblonkowy, a produkty rozpadu sa usuwane przez nerki i pecherz moczowy.

Po podskornym podaniu leku ok. 30% — 40% czgstek *™Tc-koloidu albumin (o wielkosci czastki
ponizej 100 nm) przechodzi do kapilar limfatycznych, ktérych gtéwng funkcja jest drenaz zwrotny
biatek z plynu srodtkankowego do tozyska naczyniowego. Koloidalne czastki albumin wyznakowane
9mT¢ sg transportowane przez naczynia limfatyczne do regionalnych weztéw chlonnych, w obrebie
ktorych gromadzone sg przez komoérki uktadu siateczkowo-$rodbtonkowego. Czes¢ podanej dawki
podlega fagocytozie przez histiocyty znajdujace si¢ w miejscu wstrzyknigcia. Inna cze$¢ przedostaje
si¢ do krwi 1 jest kumulowana gldwnie w uktadzie siateczkowo-§rodblonkowym watroby, $ledziony
i szpiku kostnego. Niewielkie ilosci eliminowane sg przez uktad moczowy.

Po wyznakowaniu roztworem nadtechnecjanu [*Tc] sodu lek jest stosowany do:

Podanie dozylne:
*  Scyntygrafii szpiku kostnego (nie zaleca si¢ stosowania leku do badania czynno$ci
krwiotwdrczej szpiku kostnego).
*  Scyntygrafii obszaréw objetych procesem zapalnym (z wylaczeniem jamy brzuszne;j).

Podanie podskorne:

*  Limfoscyntygrafii celem wykazania integralnosci uktadu limfatycznego lub identyfikacji
wezta wartowniczego w chorobach nowotworowych, takich jak czerniak zto§liwy, rak
piersi, rak prostaty, rak pracia, rak glowy i szyi, rak zenskiej miednicy (macicy i sromu)
oraz celem zroznicowania zatoru zylnego od limfatycznego.



2. Informacje wazne przez zastosowaniem leku Nanocoll

Kiedy nie stosowac leku Nanocoll

— Jesli pacjent ma uczulenie na albuming ludzka lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).

— Jesli u pacjenta w przesztosci wystepowata nadwrazliwos¢ na produkty zawierajace ludzka
albuming.

— Badanie limfoscyntygraficzne jest bezwzglednie przeciwwskazane w czasie cigzy, poniewaz
istnieje mozliwo$¢ gromadzenia wyznakowanego *"T¢ nanokoloidu albumin w weztach
limfatycznych miednicy.

Nie nalezy stosowac leku Nanocoll w powyzszych przypadkach. W razie watpliwo$ci nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej lub pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Nanocoll nalezy oméwic to z lekarzem medycyny nuklearnej lub
pielegniarka jezeli:

* pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa cigzg

* upacjenta stwierdzono niedroznos¢ uktadu limfatycznego

* pacjenta ma problemy z nerkami lub watroba

* pacjent jest na diecie niskosodowe;.

— Istnieje mozliwo$¢ wystgpienia reakcji uczuleniowych, takze powaznych zagrazajacych zyciu
wstrzasow anafilaktycznych i rzekomoanafilaktycznych.

— Kazde dziatanie powodujgce narazenie pacjenta na promieniowanie jonizujgce musi by¢
uzasadnione spodziewang korzyscig. Dawka podanego radiofarmaceutyku powinna by¢
mozliwie jak najmniejsza, ale jednoczesnie pozwalajaca uzyskac czytelny wynik badania.

— Nie zaleca si¢ wykonywania limfoscyntygrafii u chorych z catkowita niedroznos$cig naczyn
limfatycznych z powodu mozliwego ryzyka napromieniowania miejsc wstrzyknigcia leku.

— Nalezy z ostroznoscia rozwazy¢ koniecznos$¢ zastosowania leku u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek i watroby z uwagi na zwigkszong ekspozycje na promieniowanie u tych osob.

— Radiofarmaceutyk moze by¢ otrzymywany, przechowywany i podawany chorym tylko przez
osoby majace odpowiednie uprawnienia, w specjalistycznych, wyznaczonych do tego
placowkach klinicznych.

— Otrzymywanie, magazynowanie, uzycie terapeutyczne, przenoszenie oraz utylizacja podlegaja
odpowiednim przepisom administracyjnym wydawanym przez kompetentne instytucje.

— Radiofarmaceutyki, przeznaczone do podania chorym, powinny by¢ przygotowane w sposob
odpowiedni do wymagan dotyczacych zarowno zasad bezpieczenstwa radiologicznego jak
i receptury farmakologiczne;j.

— Wiasciwe aseptyczne przygotowanie leku do podania powinno by¢ zgodne z wymogami Good
Pharmaceutical Manufacturig Practice (Zasad Prawidlowej Produkcji Farmaceutycznej).

— Zawartos$¢ fiolki jest przeznaczona wylacznie do sporzadzania roztworu nanokoloidu
albuminy wyznakowanego technetem *"Tc. Zawartosci fiolki nie mozna bezpo$rednio
podawac¢ pacjentom. Podanie mozliwe tylko po odpowiednim przygotowaniu leku.

Nalezy uwzglgdnia¢ mozliwo$¢ wystapienia nadwrazliwos$ci objawiajacych si¢ powaznymi,
zagrazajacymi zyciu oraz $miertelnymi reakcjami anafilaktycznymi/anafilaktoidalnymi. W przypadku
wystgpienia nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznych nalezy przerwaé podawanie leku a w razie
koniecznosci rozpoczaé leczenie dozylne. Nalezy zapewni¢ tatwy dostep do lekow oraz sprzetu
reanimacyjnego (np. rurki dotchawiczej i respiratora), niezb¢dnego do podjecia dzialan w naglych
przypadkach.

Zdecydowanie zaleca si¢ przy kazdorazowym podaniu pacjentowi roztworu nanokoloidu albuminy

wyznakowanej technetem odnotowa¢ nazwe i numer serii, aby moc powiazac pacjenta z dang seria
leku.

Standardowe $rodki majace na celu zapobiec przenoszeniu czynnikow zakaznych przez leki
sporzadzone z krwi ludzkiej lub osocza, obejmuja:



— doktadng selekcje dawcow krwi,
— badanie kazdego dawcy krwi oraz puli osocza w celu znalezienia specyficznych czynnikow
zakaznych,
— dobieranie odpowiednich procesoéw inaktywacji/eliminacji wirusow podczas procesu
wytwarzania.
Tak dtugo, jak stosuje si¢ leki sporzadzone z ludzkiej krwi lub osocza, nie uda si¢ catkowicie
wyeliminowac ryzyka przenoszenia czynnikow zakaznych razem z krwia. Dotyczy to nowych,
nieznanych wiruséw oraz innych patogenow.

Nie ma doniesien dotyczacych przenoszenia wirusow razem z albuminami pozyskanymi zgodnie
z wytycznymi opisanymi w Farmakopei Europejskiej oraz rutynowymi procesami.

Srodki ostrozno$ci w odniesieniu do zagrozenia dla srodowiska, patrz punkt 5.

Przygotowanie pacjenta

Pacjent powinien by¢ dobrze nawodniony przed rozpoczeciem badania oraz poinformowany

o koniecznosci jak najczgstszego oddawania moczu w ciggu pierwszych godzin po wykonaniu badania
w celu usunigcia z organizmu $rodka promieniotworczego.

Dzieci i mlodziez
Nalezy poinformowac lekarza medycyny nuklearnej, jezeli pacjent ma mniej niz 18 lat.

Lek Nanocoll a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej, ktéry bedzie nadzorowa¢ badanie o wszystkich
lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to
takze lekow wydawanych bez recepty oraz lekow ziotowych. Niektoére leki mogg wptywac na
dziatanie leku Nanocoll.

Srodki kontrastowe zawierajace jod, stosowane podczas limfoangiografii, mogg zaburza¢ obraz
scyntygraficzny podczas badania z uzyciem nanokoloidu albumin ludzkich wyznakowanych
radioizotopem technetu (*™Tc).

Nanocoll z jedzeniem, piciem i alkoholem
Bez specjalnych zalecen.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej. W razie watpliwosci, wazne jest, aby
skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat badanie.

Wptlyw na ptodnosé

Jesli konieczne jest podanie radiofarmaceutyku kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy ustali¢ z calg
pewnoscia, ze kobieta nie jest w cigzy. Kazda kobieta, u ktorej opodznia si¢ miesigczka, powinna by¢
(do wykluczenia takiej ewentualnosci) uwazana za ci¢zarng. Jesli nie wykluczono cigzy, nalezy podaé
mozliwie najmniejsza dawke promieniowania, zapewniajgca jednak uzyskanie czytelnego wyniku
badania. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych metod diagnostycznych, nie wymagajacych podania
srodka radioaktywnego.

Ciaza
Badania z uzyciem substancji promieniotworczych, prowadzone u kobiet cigzarnych, powoduja

napromieniowanie ptodu. U kobiet w cigzy powinny by¢ prowadzone tylko absolutnie niezbedne
badania z uzyciem srodkoéw promieniotworczych. Lekarz medycyny nuklearnej poda lek podczas
cigzy w przypadku gdy spodziewane korzys$ci przewyzszaja ryzyko.

Dawka promieniowania, wynikajaca z dozylnego podania 500 MBq nanokoloidu albumin
wyznakowanych *™Tc¢, zaabsorbowana przez macice wynosi 0,9 mGy. Dawka promieniowania
przekraczajaca 0,5 mGy jest uwazana za potencjalnie szkodliwg dla ptodu.



Badanie limfoscyntygraficzne po podskornym podaniu wyznakowanego **"Tc nanokoloidu albumin
jest bezwzglednie przeciwwskazane w czasie cigzy poniewaz istnieje mozliwos¢ gromadzenia leku
w weztach limfatycznych miednicy.

Karmienie piersia

Przed podaniem radioaktywnego leku matce karmigcej piersia nalezy zastanowi¢ si¢, czy mozna
opozni¢ przeprowadzenie badania do czasu zakonczenia karmienia piersia oraz czy wybrano
najbardziej odpowiedni radiofarmaceutyk. Jezeli uzna si¢, ze podanie jest konieczne, przed podaniem
radiofarmaceutyku mleko nalezy odciggac i przechowaé. Po podaniu leku mleko nalezy usuwac.

Karmienie piersig mozna wznowi¢ po 13 godzinach od wstrzyknigcia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku, nalezy skonsultowa¢ to z lekarzem medycyny nuklearne;.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Nie ma doniesien dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Nanocoll zawiera: cyny (II) chlorek dwuwodny, glukozg bezwodng, poloxamer 238, sodu
fosforan dwuzasadowy bezwodny, sodu fitynian bezwodny, azot.
Nanocoll zawiera 0,24 mg/ml sodu. Nalezy wzia¢ to pod uwagg u pacjentéw na diecie niskosodowe;.

3. Jak stosowaé lek Nanocoll

Dorosli: Zalecana dawka radioaktywnosci u osoby dorostej zalezy od rodzaju badania oraz sposobu
podania leku i wynosi odpowiednio:

Podanie dozylne:
— Scyntygrafia szpiku kostnego: od 185 do 500 MBq. Badanie moze by¢ przeprowadzone po
uplywie 45 - 60 minut po podaniu leku.
— Scyntygrafia zmian zapalnych: od 370 do 500 MBq. Badanie dynamiczne powinno by¢
rozpoczgte natychmiast po podaniu dozylnym leku. Badanie statyczne obejmuje fazg wczesna,
15 minut po podaniu oraz faz¢ wyplukiwania, od 30 do 60 minut od podania leku.

Podanie podskorne:

Zalecana dawka radioaktywnosci, stosowana podczas limfoscyntygrafii wykonanej metoda
pojedynczego lub wielokrotnego wstrzyknigcia podskornego wynosi od 18,5 do 110 MBq na kazde
z miejsc wstrzykniecia leku. Dawka zalezy od badanej okolicy ciata i od czasu pomiedzy podaniem
leku a wykonaniem badania. Podana objetos$¢ roztworu nie powinna przekroczy¢ 0,2 — 0,3 ml.
Maksymalna mozliwa objetos¢ wynosi 0,5 ml.

Przed podaniem podskérnym nalezy sprawdzi¢ przez aspiracje czy przypadkowo nie naktuto naczynia
krwionosnego. Limfoscyntygrafia dynamiczna konczyn dolnych powinna zosta¢ rozpoczeta
natychmiast po podaniu leku, cze$¢ statyczng badania nalezy wykona¢ po 30 — 60 minutach.
Badanie uktadu limfatycznego okotomostkowego moze wymagac powtarzanych wstrzyknieé¢

i dodatkowego obrazowania.

Drzieci: dawka radioaktywnosci, podawana dzieciom i mlodziezy, jest czgscig dawki dla osob
dorostych. Oblicza si¢ ja na podstawie masy lub powierzchni ciata.

U bardzo matych dzieci (do 1. roku zycia) 20 MBq (scyntygrafia szpiku kostnego) jest najmniejsza
zalecang dawkg leku, potrzebng do uzyskania obrazu o wlasciwej jakosci.

Stosujac lek u dzieci, mozna go rozcienczy¢ roztworem soli fizjologicznej w stosunku 1:50.

Lek nie jest przewidziany do wielokrotnego lub ciaglego podawania.
Wedtug zalecen Paediatric Task Group, European Association of Nuclear Medicine (EANM), dawka

leku podawana dzieciom stanowi cz¢$¢ dawki przewidzianej dla oséb dorostych. Oblicza si¢ jg na
podstawie masy ciata dziecka, wedlug przedstawionej ponizej tabeli:



Czes$¢ dawki dla doroslego pacjenta

3kg = 0,10 22 kg= 0,50 42 kg =0,78
4kg = 0,14 24 kg = 0,53 44 kg =0,80
6kg = 0,19 26 kg = 0,56 46 kg =0,82
8kg = 0,23 28 kg = 0,58 48 kg =0,85
10kg = 0,27 30kg = 0,62 50 kg =0,88
12kg = 0,32 32kg = 0,65 52-54kg=0,90
14kg = 0,36 34kg = 0,68 56-58 kg = 0,92
16 kg = 0,40 36kg = 0,71 60-62 kg = 0,96
18 kg = 0,44 38kg = 0,73 64-66 kg = 0,98
20kg = 0,46 40 kg = 0,76 68kg =099

Czas trwania badania

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o czasie trwania badania oraz o specjalnych
srodkach ostroznosci jakie powinny zosta¢ podjete po podaniu leku. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nanocoll

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzymuje wytacznie jedna dawke leku
Nanocoll, starannie przygotowana pod kontrola lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego badanie.
Jednakze, w przypadku przedawkowania lekarz wdrozy odpowiednie leczenie.

W wyniku przypadkowego podania wigkszej niz zalecana dawki leku, ro$nie ryzyko
napromieniowania pacjenta przez promieniowanie jonizujace.

W przypadku przedawkowania radioaktywnos$ci podanej w postaci nanokoloidu albumin ludzkich
wyznakowanych *™T¢, nie ma zalecanego sposobu zmniejszenia napromieniowania tkanek.
Znacznik jest powoli usuwany z organizmu wraz z moczem i katem.

Pominiecie zastosowania leku Nanocoll
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nanocoll
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Nanocoll klasyfikuje
si¢ nastepujaco:

— bardzo czgsto: (wystepujg u wiecej niz 1 osoby na 10);

— czesto: (wystepuja u 1 do 10 os6b na 100);

— niezbyt czesto: (wystepuja u 1 do 10 oséb na 1 000);

— rzadko: (wystepuja u 1 do 10 os6b na 10 000);

— bardzo rzadko: (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000);

— nieznana: (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nieznana: nadwrazliwo$¢, anafilaksje.



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ekspozycja chorego na promieniowanie jonizujace w kazdym przypadku powinna by¢
usprawiedliwiona spodziewanymi korzySciami terapeutycznymi. Dawka podanej radioaktywnosci
powinna by¢ mozliwie mata, zapewniajaca jednak uzyskanie miarodajnego wyniku badania.
Podanie pacjentowi dawki promieniowania jest powigzane z indukcjg procesu nowotworzenia

1 potencjalnym ryzykiem wystapienia zmian wrodzonych. W badaniach radiodiagnostycznych takie
ryzyko jest nieznaczne w zwigzku ze stosowanymi malymi dawkami promieniowania.

Dla wigkszosci procedur diagnostycznych z uzyciem radioizotopow rownowaznik dawki efektywnej
(effective dose equivalent — EDE) jest mniejszy niz 20 mSv. W niektorych sytuacjach klinicznych
moze by¢ uzasadnione zastosowanie wigkszych dawek. Dla leku Nanocoll dawka efektywna wynosi
2,3 mSv, co odpowiada maksymalnej zalecanej dawce promieniowania wynoszacej 500 MBq. Stad
mozna wnioskowaé, ze wystgpowanie dzialan niepozadanych jest mato prawdopodobne.
Wyjatkowo moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe u pacjentow nadwrazliwych.

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa w odniesieniu do czynnikow zakaznych, patrz punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bg¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nanocoll

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Okres waznosci tego leku wynosi dwa lata od daty produkcji. Po wyznakowaniu radioizotopem
technetu [*™Tc], lek powinien by¢ uzyty w czasie nie dtuzszym niz 6 godzin.

Liofilizowany lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 25°C.

Po rozpuszczeniu roztwor przechowywaé w temperaturze do 25 'C, nie zamraza¢ ani schtadzac.
Przechowywanie leku powinno by¢ zgodne z obowigzujacymi przepisami, dotyczacymi materialow
radioaktywnych.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nanocoll
- Substancja czynng leku sa czastki koloidu ludzkich albumin osocza krwi 0,5 mg.
- Pozostale sktadniki to: cyny (II) chlorek dwuwodny, glukoza bezwodna, poloxamer 238,
sodu fosforan dwuzasadowy bezwodny, sodu fitynian bezwodny, azot.

Lek zawiera ponizej 1 mmol sodu. Mozna uzna¢, ze lek jest ,,wolny od sodu”.

Jak wyglada lek Nanocoll i co zawiera opakowanie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Fiolka z bezbarwnego szkta o pojemnosci 10 ml (typ Ph.Eur. 1) zamknieta korkiem z gumy
bromobutylowej, zabezpieczonym metalowym kapslem. Opakowanie zbiorcze: zestaw 5 fiolek,
umieszczonych w polistyrenowej formie, opakowanej w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny

GE Healthcare S.r.1

Via Galeno 36

20126 Milano

Wtochy

Wytworca
Gipharma S.r.l.

Via Crescentino
13040 Salugia (VC)
Wtochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego

Dozymetria

Technet (®™Tc¢) jest wytwarzany w generatorze (’Mo/**"Tc) i jego rozpad nastepuje poprzez
emisj¢ promieniowania gamma o energii 140 keV i okresem péltrwania wynoszacym 6,02
godziny do technetu (¥Tc). Powstaly technet uwazany jest za wzglednie stabilny, poniewaz jego
okres polowicznego rozpadu wynosi 2,13 x 10° roku. Spodziewang dawke radioaktywnosci
pochtonigtej przez narzady okresla si¢ wedlug MIRD dla organizmu ludzkiego oraz wartosci MIRD S.
Obliczono ja na podstawie danych dotyczacych wychwytu przez poszczeg6lne narzady oraz klirensu
krwi.

Dawki pochtonigte promieniowania jonizujacego przez pacjenta o masie ciata 70 kg, po
wstrzyknieciu dozylnym koloidu albumin ludzkich wyznakowanych *"Tc:

NARZAD Dawka pochloni¢ta
LGy/ MBq
Watroba 78
Sciana pecherza moczowego 25
Sledziona 18
Szpik kostny 14
Jajniki 3,2
Jadra 1,1
Cate ciato 5,1

Efektywny rownowaznik dawki (effective dose equivalent — EDE), wynikajacy z podania 500 MBq
produktu, wynosi 2,5 mSv (przy masie ciata 70 kg).

Po podaniu aktywnosci 500 MBq przeci¢tna dawka pochtonigta przez narzad docelowy (szpik kostny)
wynosi 0,75 mGy, a przez narzad krytyczny (watroba) 23 mGy.

Dawki pochtonigte promieniowania jonizujgcego przez pacjenta o masie ciata 70 kg, po podskérnym
podaniu koloidu albumin ludzkich wyznakowanych *™Tc:

NARZAD Dawka pochlonieta
UGy/ MBq

Miejsce podania 12000
Wezty chtonne 590
Watroba 16
Sciana pecherza moczowego 9,7
Sledziona 4,1
Szpik kostny 5,7
Jajniki 5,9
Jadra 3,5
Cale cialo 4.6

Efektywny réwnowaznik dawki (effective dose equivalent — EDE), wynikajacy z podania 110 MBq
tego produktu, wynosi zwykle 0,44 mSv (przy masie ciata 70 kg).

Po podaniu aktywnos$ci 110 MBq przecietna dawka pochtonigta przez narzad docelowy (wezet
chtonny) wynosi 8,1 mGy, przez narzad krytyczny (miejsce wstrzyknigcia) 183 mGy.




INSTRUKCJA DOTYCZACA SPOSOBU UZYCIA PRODUKTU

Sposob przygotowania

- Umiesci¢ fiolke zawierajacg produkt w olowianym naczyniu ostonowym.

- W sposodb aseptyczny wprowadzi¢ do fiolki 1 — 5 ml roztworu nadtechnecjanu (*Tc)
sodu (wg Ph. Eur.), o radioaktywnosci pomigdzy 185 a 5550 MBq (5 — 150 mCi).

- U dzieci istnieje mozliwos¢ rozcienczenia produktu w stosunku 1:50 roztworem chlorku
sodu do wstrzykiwan

- Nie uzywac igly do wyréwnania ci$nienia w fiolce.

- Wyrdwnac ci$nienie wewnatrz fiolki, usuwajgc nadmiar gazu strzykawka.

- Ostroznie przekrecaé fiolke, aby rozpusci¢ zawarto$¢ fiolki.

- Pozostawi¢ na ok. 5 — 10 min w temperaturze pokojowej (15 — 25°C).

- Przed pobraniem dawki produktu potrzebnej do badania nalezy wstrzasna¢ fiolka.

- W zadnym wypadku nie nalezy pozostawia¢ produktu w bezposrednim kontakcie
z powietrzem atmosferycznym.

Utylizacja odpaddw radioaktywnych powinna by¢ wykonywana w sposob zgodny z przepisami.
Kontrola jakosci
Stopien czystosci radiochemicznej po 5 min po wyznakowaniu produktu. Moga by¢ zastosowane obie

ponizej przedstawione metody .

A. Oznaczenie wolnego **"Tc metodg chromatografii bibulowej:

Nosnik: bibuta Whatman Nr. 1
Rozpuszczalnik metanol: woda 85 : 15 obj./obj.
Czas 1 godzina

Poziom wolnego *™Tc <5,0%

Rf 0,7 £ 10%

B. Oznaczenie czystosci radiochemicznej metoda chromatografii TLC-SA:

Nosénik: TLC-SA (phytki o wymiarach 2 x 12 cm; nanie$¢ niewielka krople roztworu w
odleglosci 2,5 cm od dolnej krawedzi ptytki)

Rozpuszczalnik: metanol: woda 85 : 15 obj./obj.

Czas: 25-30 min (ok. 7 cm od potozenia poczatkowego; usungc¢ ptytke z komory i
pozostawi¢ do wyschnigcia)

Poziom *™T¢ nanokoloidu: >95%

Rf: 0,0-0,1

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego
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