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ULOTKA DLA PACJENTA
INFORMACJA DLA PERSONELU MEDYCZNEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Drytec 2,5- 100 GBq, generator radionuklidu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Radioizotop macierzysty: *Mo
od 2,5 GBq do 100 GBq (675 mCi) wyrazone w przeliczeniu na **Mo znajdujacy si¢ w generatorze
w chwili okreslonej przez date kalibracji.

Radioizotop pochodny: *™Tc

dawka radioaktywno$ci zmienna. [lo$¢ eluowanego technetu-99m jest zmienna i zalezy od ilosci
molibdenu-99 znajdujacego si¢ w kolumnie, obj¢tosci otrzymanego eluatu oraz od odstepu czasu od
ostatniej elucji.

Technet-99m jest wytwarzany przez generator (**Mo/**™Tc¢) i ulega rozpadowi do technetu-99 (*Tc)
Wraz z emisja promieniowania gamma o $redniej energii 140 keV, 0 czasie potowicznego rozpadu
6 godzin. Powstaty produkt uwazany jest za wzglednie stabilny, poniewaz jego okres potowicznego
rozpadu wynosi 2,13 x 10° roku.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Produkt zawiera 3,54 mg/ml sodu, co nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentow ze zmniejszong czynnoscia

nerek i u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Generator radionuklidu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wylgcznie do diagnostyki.

Eluat otrzymywany z generatora Drytec (sodu technecjan (V1) [Na *™TcO,], roztwér do
wstrzykiwan, moze by¢ stosowany jako odczynnik do znakowania innych zwigzkéw dostarczanych
w zestawach lub podawany bezposrednio in vivo.

Podany dozylnie, jatowy roztwoér technecjanu (V11) sodu [Na *™TcO,] jest stosowany u dorostych
i dzieci w nastepujacych zabiegach diagnostycznych:

a) scyntygrafia tarczycy: bezposrednie obrazowanie oraz pomiar wychwytu znacznika przez tarczyce
w celu uzyskania informacji o wielkosci, potozeniu, guzowatosci oraz czynnos$ci narzadu
w przypadku chorob tarczycy;

b) scyntygrafia gruczotéw $linowych: w celu oceny czynnoéci slinianek oraz droznosci ich
przewodow;

c) lokalizacji ektopowej btony §luzowej zotadka: wykrywanie uchytka Meckela;
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d) scyntygrafia mézgu: w celu identyfikacji miejsc uszkodzen bariery krew-mézg spowodowanych
guzem, zawalem, krwotokiem lub obrzgkiem, jesli inne metody diagnostyczne nie sg dostepne.

Wraz ze zwigzkami o whasciwos$ciach redukujacych, wykorzystujac zdolnos¢ nadtechnecjanu *™Tc do
znakowania czerwonych krwinek, jest stosowany w nastgpujacych badaniach:

e) scyntygrafia serca i naczyn;
e angiokardioscyntygrafia: do oceny frakcji wyrzutowej serca, catkowitej i miejscowej ruchomosci

$cian serca, obrazowania faz czynno$ci mi¢$nia sercowego;
e obrazowanie perfuzji narzadowej lub patologii naczyn;

f) diagnostyka i lokalizacja utajonych krwawien z przewodu pokarmowego.

Po podaniu jatowego roztworu nadtechnecjanu *™Tc do worka spojéwkowego mozna wykonag:
scyntygrafie¢ kanatow tzowych w celu oceny ich droznoéci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

U dorostych pacjentow oraz osob w podesztym wieku, w zaleznosci od badania, zalecane dawki
radioaktywnos$ci wyn0sza:

Scyntygrafia tarczycy: 18,5 - 80 MBq
Badanie wykonuje si¢ W 20 minut po podaniu dozylnym.

Scyntygrafia gruczotéw $linowych: 40 MBq
Badanie wykonuje si¢ niezwlocznie po podania preparatu iw regularnych odstgpach czasu do
15 minut.

Scyntygrafia uchytka Meckel™a: 400 MBq
Badanie wykonuje sie natychmiast po podaniu dozylnym i w regularnych odst¢pach czasu do
30 minut.

Scyntygrafia mozgu: 370-800 MBq

Szybkie, pojedyncze, sekwencyjne obrazy wykonuje si¢ w pierwszej minucie po podaniu dozylnym;
statyczne obrazy - od jednej do czterech godzin pozniej. Tarczyce i sploty naczyniowkowe mozgu
powinny by¢ zablokowane, aby uniknaé niespecyficznego wychwytu *™Tc.

Scyntygrafia serca i naczyn: 740 — 925 MBq

Czerwone krwinki sa znakowane in vivo lub in vitro zwigzkiem o wtasciwosciach redukujacych.

W pierwszej minucie po podaniu srodka wykonuje sie dynamiczne obrazy; zwykte obrazy uzyskuje
si¢ W czasie 30 minut od podania dozylnego.

Krwawienie z przewodu pokarmowego: 740 — 925 MBq

Czerwone krwinki sg znakowane in vivo lub in vitro zwigzkiem o wiasciwo$ciach redukujgcych.
W pierwszej minucie po podaniu preparatu wykonuje si¢ szybkie, dynamiczne obrazy, nastepnie
zwykle obrazy — powtarzajac badanie w odpowiednich odstepach czasu, do 24 godzin od podania
preparatu.

Scyntygrafia kanatéw tzowych: 2 - 4 MBq do kazdego worka spojowkowego
W czasie 2 minut od wprowadzenia kropli do kazdego worka spojowkowego wykonuje sie
dynamiczne obrazy, nastgpnie statyczne, w odpowiednich odstgpach czasu przez 20 minut.

Dzieci i miodziez
Radioaktywno$¢ stosowang u dzieci mozna wyliczy¢ na podstawie zalecanej dawki aktywnosci
u dorostego pacjenta i masy ciata dziecka lub powierzchni ciata.
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Pediatric Task Group, EANM, zaleca wyliczenie naleznej dawki na podstawie masy ciata dziecka
zgodnie z tabelg podang ponizej:
Dawka stosowana u dzieci wyrazona jako nalezny utamek dawki u dorostego wynosi:

3kg=0,1 22 kg =0,50 42 kg =0,78
4kg=0,14 24 kg =0,53 44 kg =0,80
6 kg=0,19 26 kg = 0,56 46 kg = 0,82
8kg=0,23 28 kg = 0,58 48 kg = 0,85
10 kg = 0,27 30 kg =0,62 50 kg = 0,88
12 kg =0,32 32 kg =0,65 52-54 kg = 0,90
14 kg =0,36 34 kg =0,68 56-58 kg = 0,92
16 kg = 0,40 36 kg=0,71 60-62 kg = 0,96
18kg=0,44 38kg=0,73 64-66 kg = 0,98
20 kg = 0,46 40 kg = 0,76 68 kg = 0,99

U bardzo matych dzieci (do 1 roku zycia) konieczne jest zastosowanie minimalnej dawki roéwnej 20
MBq (10 MBq w scyntygrafii tarczycy) do podawania bezposredniego lub dawki 80 MBq do
znakowania erytrocytow, aby mozliwe byto uzyskanie danych obrazowych o wystarczajacej jakosci.

Instrucj¢ dotyczaca przygotowania radiofarmaceutyku zamieszczono w czesci 12.

Sposéb podania
Nadtechnecjan sodu (**"Tc) podaje si¢ dozylnie. Stosowane dawki radioaktywnosci zaleza od

wymaganej informacji klinicznej oraz stosowanego sprzetu.

W niektorych wskazaniach moze by¢ konieczne wstgpne podanie srodkow blokujacych czynnosé
tarczycy lub preparatow o wlasciwosciach redukujacych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza Wymieniona
w punkcie 6.1.

Informacji o przeciwwskazaniach dotyczacych stosowania radiofarmaceutyku nalezy szuka¢ w ulotce
informacyjnej dotaczonej do zestawu.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mozliwosé wystepienia nadwrazliwosci lub reakciji anafilaktycznych

Jezeli wystapig reakcje nadwrazliwosci lub reakcje anafilatyczne, nalezy natychmiast przerwac
podawanie leku i jezeli jest to konieczne rozpoczaé leczenie dozylne. W celu podjecia
natychmiastowego leczenia nalezy zapewni¢ dostgpnos¢ niezbednych lekow i sprzgtu tj. rurka
intubacyjna i respirator.

Uzasadnienie indywidualnego stosunku korzysci do ryzyka

U kazdego pacjenta ekspozycja na promieniowanie jonizujace musi by¢ uzasadniona w oparciu

0 spodziewane korzysci kliniczne. Podana dawka radioaktywnosci powinna by¢ taka aby dawka
wyemitowanego z niej promieniowania byta jak najmniejsza, a jednocze$nie gwarantujgca uzyskanie
zatozonego efektu diagnostycznego.

Zaburzenia czynnoS$ci nerek i zaburzenia czynnosci watroby
Ze wzgledu na mozliwy wzrost ekspozycji na promieniowanie, nalezy uwaznie oceni¢ stosunek
korzys$ci do ryzyka w tej grupie pacjentow.

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




SV-REG-034988, 2020-01-20 DRY PL MAH transfer Drytec_PIL, 1.0

Zasadnos¢ stosowania leku w tej grupie pacjentéw nalezy doktadnie rozwazy¢, gdyz efektywna dawka
w przeliczeniu na 1 MBq jest wyzsza niz w przypadku dorostych (patrz punkt 11).

Stosowanie leku u dzieci i mtodziezy nalezy doktadnie rozwazy¢ biorac pod uwage dane Kliniczne
i oceniajac stosunek korzysci do ryzyka w tej grupie pacjentow. Blokowanie czynnosci tarczycy jest
szczegoOlnie istotne podczas wykonywania scyntygrafii mézgu u dzieci i mtodziezy.

Przygotowanie pacjenta

W niektorych wskazaniach moze by¢ konieczne wstepne podanie srodkow blokujacych czynnosé
tarczycy. Pacjent powinien by¢ dobrze nawodniony przed rozpoczgciem badania oraz poinformowany
0 konieczno$ci jak najczestszego oddawania moczu w ciggu pierwszych godzin po podaniu produktu
w celu usunigcia z organizmu §rodka promieniotworczego.

Przed podaniem roztworu nadtechnecjanu [*™Tc] sodu w scyntygrafii uchytka Meckel’a pacjent
powinien by¢ na czczo przez 3 do 4 godzin w celu ograniczenia perystaltyki jelit.

W scyntygrafii tarczycy, $linianek, lub w celu lokalizacji ektopowej btony §luzowej zotadka,
jednoczesne podawanie nadchloranu sodu jest zwigzane ze zmniejszonym wychwytem
radioaktywnosci przez tkanki gruczotowe.

Podczas scyntygrafii mozgu moze nastapi¢ wychwyt nadtechnecjanu sodu (**"Tc) przez splot
naczyniowkowy co moze by¢ mylnie interpretowane jako nieprawidtowa czynnos¢ bariery krew-mozg
(wynik fatszywie pozytywny). W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa nieprawidtowej interpretacji
i zmniejszenia ekspozycji na promieniowanie, zaleca si¢ wczesniejsze podanie nadchloranu gdyz
zmniejsza on wychwyt nadtechnecjanu (**"Tc) sodu przez splot naczyniéwkowy.

W angiokardiografii radioizotopowej technika pierwszego przejscia znacznika (ang. shunt
scintigraphy) w celu zmniejszenia ekspozycji na promieniowanie konieczne jest blokowanie czynnosci
tarczycy. Zwiazane jest to z tym, ze w przypadku prawidtowej droznosci, cata aktywnos$¢ znacznika
jest emitowana w jamie otrzewnej, gdzie jest absorbowana i ulega dystrybucji w organizmie.

Po wyznakowaniu erytrocytow in vivo z wykorzystaniem jonéw cyny w celu redukcji, nadtechnecjan
(*™Tc) sodu jest najpierw wbudowywany do erytrocytow, w zwiazku z tym scyntygrafie uchytka
Meckel’a nalezy wykona¢ przed lub kilka dni po wyznakowaniu erytrocytow in vivo.

Specjalne ostrzezenia
Produkt leczniczy zawiera 0,15 mmol/ml (3.54 mg/ml) sodu. Nalezy to wzia¢ pod uwage w przypadku
pacjentow kontrolujacych ilo$¢ sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas scyntygrafii mozgu, u chorych otrzymujacych metotreksat obserwuje si¢ zwigkszony
wychwyt nadtechnecjanu ™ Tc przez $ciany komor mozgu. Zjawisko jest zwigzane z odczynem
zapalnym indukowanym przez metotreksat.

Na obrazowanie podczas scyntygrafii brzusznej moze wptywac stosowanie lekow takich jak atropina,
izoprenalina lub leki przeciwbolowe. Wymienione leki mogg powodowaé opdznienie oprdzniania
zotadka i hamowac¢ redystrybucje nadtechnecjanu.

Hormony tarczycy, jod, jodki, nadchlorany, tiocyjaniany, leki zobojetniajgce zawierajace aluminium,
sulfonamidy i produkty zawierajgce jony cyny (IT) moga powodowaé wzrost stezenia nadtechnecjanu
(*™Tc) sodu w przestrzeni naczyniowej. W przypadku jonéw cyny (II) i sulfonamidow, stezenie
nadtechnecjanu (**"Tc) sodu w czerwonych krwinkach moze byé zwigkszone co moze spowodowac
obnizenie gromadzenie substancji w surowicy i W miejscu uszkodzenia mézgu. Podawanie tych lekow
nalezy przerwac na kilka dni przed badaniem.
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Radiologiczne $rodki kontrastowe zawierajgce jod i nadchlorany moga zmniejsza¢ wychwyt
nadtechnecjanu-99mTec przez sluzowke przewodu pokarmowego. Siarczan baru absorbuje wiekszo$¢é
promieniowania gamma emitowanego przez znacznik. Scyntygrafia uchytka Meckel’a powinna by¢
wykonana najwcze$niej 2-3 dni po zastosowaniu tych substancji. Srodki przeczyszczajace moga
zwigkszaé transport 9ngC—nadtechncecj anu z zotadka i jelita i nie powinny by¢ stosowane przed
badaniem scyntygrafii uchytka Meckel’a.

Mozliwe rodzaje interakcji jakie moga wystapi¢ po dozylnym podaniu produktu wyznakowanego
nadtechnecjanem-*"Tc moga by¢ rézne w zaleznosci od uzytej substancji. Informacje te mozna
znalez¢ w ChPL dotaczonej do zestawu do sporzadzania radiofarmaceutyku.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

U kobiet w wieku rozrodczym, przed podaniem $rodka radioaktywnego nalezy upewnic sie, czy
kobieta nie jest w cigzy. Kazda kobiete, u ktorej nie wystapita regularna miesigczka, nalezy do
wykluczenia traktowac¢ jako kobiete w cigzy.

Produktu Drytec nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

W koniecznych sytuacjach stosowane dawki radioaktywno$ci powinny by¢ minimalne, a jednoczesnie
pozwala¢ na uzyskanie wymaganych danych klinicznych. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych
metod diagnostycznych, nie wymagajacych podania srodka radioaktywnego.

Cigza
Tc-99m — wolny nadtechnecjan przechodzi przez barierg tozyskowa.

Podawanie preparatow radioaktywnych u kobiet w cigzy wigze si¢ z ekspozycja ptodu. U kobiet

W cigzy dopuszcza si¢ wyltacznie niezbedne badania z zastosowaniem radioizotopow i tylko wtedy,
gdy spodziewane korzysci przewyzszaja ryzyko jakie narazona jest matka i ptéd. Bezposrednie
podanie dawki radioaktywnosci w wysokosci 800 MBq nadtechnecjanu sodu *™Tc, powoduje
zaabsorbowanie przez macice 6,5 mGy. Po uprzednim podaniu pacjentce srodka blokujacego, podanie
800 MBq nadtechnecjanu sodu *™Tc, powoduje absorbcje w wysokosci 5,3 mGy. Podanie 925 MBq
%¥MT¢ w postaci znakowanych erytrocytéw powoduje absorbcje 4,3 mGy. Dawki powyzej 0,5 mGy
powinny by¢ traktowane jako potencjalnie szkodliwe dla ptodu.

Karmienie piersia

U kobiet karmigcych piersia, przed podaniem $rodka radioaktywnego nalezy rozwazyc¢, czy badanie
nie moze by¢ odtozone do zaprzestania karmienia. Nalezy rowniez zadecydowa¢, czy do badania
zostal wybrany optymalny preparat. Jesli podanie radiofarmaceutyku jest niezbedne, kobieta musi
przerwa¢ karmienie piersig. Pokarm wytworzony po podaniu radiofarmaceutyku powinien by¢
zniszczony. Karmienie piersig moze by¢ wznowione, kiedy poziom radioaktywnosci w mleku nie
bedzie powodowal narazenia dziecka na dawke promieniowania wigkszg niz 1 mSv.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa:

Informacje na temat dziatan niepozgdanych pochodza ze spontanicznych zgtoszen. Odnotowano
nastepujace rodzaje reakcji: nadwrazliwo$¢ lub reakcje anafilaktoidalne, niespecyficzne reakcje
uogolnione oraz reakcje w miejscu podania.

Nadtechnecjan (**"Tc) sodu otrzymywany z generatora radionuklidu Drytec jest stosowany do
znakowania radioaktywnego réznych zwigzkow. Zwiazki te charakteryzuje wieksze
prawdopodobienstwo wywotania dziatan niepozadanych niz w przypadku nadtechnecjanu *"Tc.
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Dlatego odnotowane dziatania niepozadane sg raczej zwigzane ze stosowaniem wyznakowanych
zwiazkow niz ™.

Mozliwe rodzaje interakcji jakie moga wystapic¢ po dozylnym podaniu produktu wyznakowanego
roztworem nadtechnecjanu-99mTc sodu mogg by¢ rozne w zalezno$ci od uzytej substancji. Informacje
te mozna znalez¢ w ChPL dotaczonej do zestawu do sporzadzania radiofarmaceutyku.

Czesto$¢ wystgpowania dziatah niepozadanych klasyfikuje si¢ nastepujaco:

bardzo cz¢sto >1/10;

czgsto >1/100 do <1/10;

niezbyt czesto >1/1,000 do <1/100;

rzadko >1/10 000 do <1/1000;

bardzo rzadko <1/10 000.

Dziatania, w stosunku do ktérych nie oznaczono czgstosci wystgpowania, opisano jako czgstosc
,hieznana”.

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

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto$¢ nieznana*: reakcje wazowagalne (np.omdlenie, tachykardia, bradykardia, zawroty gtowy,
niewyrazne widzenie, zaczerwienienie)

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto$¢ nieznana*: wymioty, nudnosci, biegunka

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Czgstos$¢ nieznana*: reakcje w miejscu wstrzyknigcia (np. zapalenie tkanki tacznej, bol, rumien
i obrzgk)

*Dziatania niepozadane pochodzace ze spontanicznych zgloszen

Niespecyficzne reakcje ogolne i zaburzenia zotadka i jelit raczej sa zwigzane ze Swiadomos$cia
pacjenta ze jest poddawany badaniu niz z samym zastosowaniem technetu (**"Tc), dotyczy to
szczegOlnie U pacjentow odczuwajacych lgk.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia sa zwigzane z wynaczynieniem roztworu radiofarmaceutyku
podczas wstrzykiwania i mogg przybierac postac¢ od lokalnego obrzgku do zapalenia tkanki tgczne;j.
Przed ekspozycja pacjenta na radioaktywnos¢ nalezy oceni¢ potencjalne korzysci kliniczne. Podana
dawka radioaktywnos$ci powinna by¢ jak najmniejsza, jednocze$nie zapewniajac osiagnigcie efektu
diagnostycznego lub terapeutycznego.

Ekspozycja na radioaktywnos¢ jest zwiagzana z indukcja procesdw nowotworzenia 0raz mozliwoscia
rozwoju wad dziedzicznych. Dawka efektywna wynosi 10,4 mSv, w zwigzku z podaniem
maksymalnej zalecanej dawki aktywno$ci wynoszaca 800 MBq istnieje mate prawdopodobienstwo
wystapienia tych dziatan niepozadanych.

W wigkszosci badan diagnostycznych pochtonieta dawka radioaktywnosci jest mniejsza niz 20 mSv
(EDE). W pewnych sytuacjach klinicznych uzasadnione moze by¢ stosowanie wyzszych dawek.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}
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e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania radioaktywnos$ci podczas stosowania nadtechnecjanu sodu ®MTe
nalezy dazy¢ do zmniejszenia zaabsorbowanej dawki promieniowania jonizujacego poprzez
zwigkszenie eliminacji $§rodka z ustroju (czgste oddawanie moczu oraz stolca).

Nie ma mozliwosci ograniczenia dawki promieniowania w przypadku zastosowania %"Tc do
znakowania erytrocytow. Eliminacja jest zalezna od normalnego procesu hemolizy krwinek.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Varia, radiofarmaceutyki diagnostyczne, tarczyca,
kod ATC: V09 FX01

W zakresie diagnostycznie stosowanych dawek, eluat otrzymany z generatora Drytec nie wykazuje
aktywnosci farmakologiczne;j.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Jon nadtechnecjanowy ma podobna dystrybucje biologiczng co jon jodkowy i jony nadchloranowe —

gromadzi si¢ przejsciowo w $liniankach, splocie naczyniowkowym, zotadku (btonie §luzowej zotadka)
oraz tarczycy. Jest uwalniany z tych narzadow w niezmienionej postaci.

Jon nadtechnecjanowy gromadzi si¢ w obszarach o bogatym unaczynieniu lub w obszarach, gdzie
naczynia majg nieprawidtowa przepuszczalno$é. Dzieje si¢ tak szczeg6lnie wtedy, gdy podane
wczesniej pacjentowi srodki blokuja pobieranie preparatu przez struktury gruczotowe.

%¥MT¢ jest selektywnie wydalany z ptynu mozgowo-rdzeniowego.

Eliminacja

Po dozylnym podaniu, dystrybucja preparatu przebiega poprzez uktad naczyniowy. Eliminacja

odbywa si¢ w jednym z trzech mechanizméw:

e Szybkie usuwanie zalezne od rownowagi dyfuzji w ptynie tkankowym.

e Usuwanie z szybkoS$cia posrednia, oparte na mechanizmie pompy jonowej, zwigzane
z gromadzeniem nadtechnecjanu w tkance gruczotowej, gldwnie tarczycy, $liniankach, gruczotach
dna Zotadka.

e Wolne usuwanie poprzez filtracj¢ kigbuszkowa w nerkach, zalezne od szybkosci wydalania
mocCzu.

Klirens osoczowy charakteryzuje si¢ Czasem pottrwania wynoszacym okoto 3 godziny.

Przez pierwsze 24 godziny od podania zwiazek jest wydalany gtéwnie z moczem (okoto 25%), przez
nastepne 48 godzin — z katem.

Okoto 50% dawki jest wydalane w czasie pierwszych 50 godzin od podania.
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Gdy wychwyt nadtechnecjanu przez struktury gruczotowe jest zahamowany przez podanie Srodkéw
blokujacych, wydalanie odbywa si¢ tymi samymi drogami lecz klirens nerkowy jest jednak wyzszy.

Jesli ™ Tc-nadtechnecjan sodowy jest stosowany w polaczeniu z podanymi wezesniej zwiazkami

0 wilasciwosciach redukujacych, 95% podanej radioaktywnosci jest wychwytywana przez erytrocyty
i wigzana z nimi. Niezwigzany nadtechnecjan jest wydalany przez nerki a radioaktywnos$¢ osocza
zwykle wynosi ponizej 5% radioaktywno$ci wewnatrznaczyniowe;.

Dalsze losy *™Tc sg zwigzane z losem erytrocytow znakowanych tym radionuklidem i aktywno$¢ jest
usuwana bardzo wolno. Mozna zaobserwowac niewielki stopien aktywnosci elucyjnej z krazacych
erytrocytow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych dotyczacych ostrej, podostrej oraz przewleklej toksycznosci po podaniu pojedynczej
dawki oraz dawek powtarzanych. Iloé¢ technecjanu (VII) sodu [Na *™Tc¢ O,] podawanego podczas
badan diagnostycznych jest bardzo mata. Nie obserwowano innych reakcji poza alergicznymi.
Stopien przechodzenia technecjanu (V1) sodu [Na *™Tc O,] przez fozysko badano u myszy. Jesli nie
podano weze$niej nadchlorku, ciezarna macica gromadzita okoto 60% podanej dawki *™Tc.

Badania prowadzone u myszy (ci¢zarnych, cigzarnych i karmigcych oraz karmigcych) wykazaty
zmiany u potomstwa, takie jak zmniejszenie masy ciata, bezptodno$¢ oraz brak owtosienia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Technet-99m jest uzyskiwany w wyniku rozpadu radioaktywnego z molibdenianu [*™Mo] sodu
adsorbowanego na kolumnie wypetionej tlenkiem glinu. Kolumna generatora jest przemywana
roztworem chlorku sodu 0,9%, tak by otrzymaé eluat, technecjan (VI11) sodu [Na *™Tc O],

roztwor do wstrzykiwan, w sktad ktoérego wchodzg nastgpujace substancje pomocnicze:

sodu chlorek
woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci generatora wynosi 24 dni od daty wyprodukowania. Daty atestacji i uptywu okresu
waznos$ci sg podane na opakowaniu.

Eluat, technecjan(V11) sodu [Na ®™Tc O,] roztwor do wstrzykiwan, powinien byé zuzyty w ciagu 8
godzin od elucji.

Okres waznosci chlorku sodu wynosi 3 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Generator oraz eluat technecjanu sodu *™Tc: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie

zamrazac.
Roztwor chlorku sodu 0,9%: przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.
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Pozostate warunki przechowywania powinny by¢ zgodne z obowigzujacymi przepisami dotyczgcymi
materiatdéw radioaktywnych.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Generator Drytec sktada si¢ z kolumny wykonanej z obojetnego szkta borosilikonowego, zawierajace;j
tlenek glinu, na ktorym adsorbowany jest molibdenian [*’Mo] sodu. Kolumna jest zamknieta
gumowym korkiem a nastgpnie zamknigciem z naturalnego kauczuku, zabezpieczonego metalowym
kapslem. Kolumna potaczona jest przewodami z gumy silikonowej, PVC i iglg ze stali nierdzewnej

z pojemnikiem wykonanym z PVC, zawierajgcym roztwor chlorku sodu 0,9%.

Dostarczane sg trzy typy generatorow, réznigcych si¢ geometrig kolumny oraz materialem ochronnym.
Typ generatora identyfikowany jest za pomocg oznaczenia wagi generatora podanego na
o0znakowaniu. Kolumna generatora jest otoczona ostona wykonang z otowiu (11 Iub 15 kg) lub ze
zubozonego uranu lub wolframu (17 kg).

Wszystkie sktadniki systemu generatora znajduja si¢ w plastikowym opakowaniu zabezpieczajacym
przed przypadkowym otwarciem. Opakowanie zawiera takze koncéwke oraz zastawke elucyjna.
Opakowanie jest wyposazone w uchwyt do przenoszenia.

Eluat z generatora, technecjan (V11) sodu [Na *™Tc0,], jest gromadzony w jatowej, szklanej fiolce
elucyjnej, zamykanej korkiem z gumy chlorobutylowej zabezpieczonym metalowym kapslem.

Do urzadzenia dotaczone sg nastgpujace elementy:

— fiolki elucyjne zawierajace 0,9% roztwor chlorku sodu

— fiolki prézniowe do zbierania eluatu

— jalowe zabezpieczenia koncowek wprowadzajacych

— jalowe zabezpieczenia igiel, zapewniajace jatlowos¢ systemu generatora pomigdzy elucjami
— zapasowe igly elucyjne

— gaziki do odkazania korkoéw

— etykiety na fiolki — do zapisywania czynnosci, objetosci i czasu elucji

— ulotka techniczna

— ulotka dotyczaca przenoszenia, uzywania, przechowywania i utylizacji radiofarmaceutyku
— informacja dotyczaca zwrotu generatora do GE Healthcare

Dostepne wyposazenie:

Fiolki elucyjne

Eluent (roztwor chlorku sodu 0.9%) jest dostgpny w kilku objetosciach, co pozwala na uzyskanie
eluatu o roznych st¢zeniach.

Fiolki elucyjne i fiolki prézniowe pakowane sa W tekturowe pudetka
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Ogolne ostrzezenia

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

Radiofarmaceutyki, powinny by¢ przygotowane w sposob odpowiedni do wymagan dotyczacych
zarowno zasad bezpieczenstwa radiologicznego, jak i jako$ci. Powinno zapewni¢ si¢ odpowiednie
warunki aseptyczne.
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Instrukcje dotyczace elucji produktu leczniczego przed podaniem zamieszczono w czgsci 12.
Nie nalezy stosowac produktu jezeli zauwazy si¢ jakiekolwiek znaki uszkodzenia generatora.

Produkt nalezy podawac¢ w taki sposdb, aby zminimalizowa¢ ryzyko zanieczyszczenia produktu
leczniczego 1 napromieniowania osoby podajacej produkt.

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

Po podaniu produktu wszystkie materiaty, ktore stuzyty do przygotowania lub podania
radiofarmaceutyku, jak rowniez niezuzyty preparat i opakowanie, nalezy traktowac jak odpady
radioaktywne.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10137

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 grudnia 2013 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10 kwietnia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Dane dotyczace pochtonigtych dawek promieniowania pochodzg z ICRP 80.
(ICRP 80, International Commission on Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from
Radiopharmaceuticals, Pergamon Press, 1998).

Tabela | — Wartos$ci dawek, gdy pacjent nie otrzymat preparatu blokujacego

Narzad Pochlonieta dawka na jednostke podanej radioaktywnosci mGy/MBq
Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 3.7E-03 4.7E-03 7.2E-03 1.1E-02 1.9E-02
Pecherz mocz. 1.8E-02 2.3E-02 3.0E-02 3.3E-02 6.0E-02

10




SV-REG-034988, 2020-01-20 DRY PL MAH transfer Drytec_PIL, 1.0

Pow. kosci 5.4E-03 6.6E-03 9.7E-03 1.4E-02 2.6E-02
Mozg 2.0E-03 2.5E-03 4.1E-03 6.6E-03 1.2E-02
Gruczot sutkowy 1.8E-03 2.3E-03 3.4E-03 5.6E-03 1.1E-02
Woreczek zotciowy 7.4E-03 9.9E-03 1.6E-02 2.3E-02 3.5E-02
Przewod pokarmowy
- $ciana zotadka 2.6E-02 3.4E-02 4.8E-02 7.8E-02 1.6E-01
- jelito cienkie 1.6E-02 2.0E-02 3.1E-02 4.7E-02 8.2E-02
- okr¢znica 4.2E-02 5.4E-02 8.8E-02 1.4E-01 2.7E-01
- Sciana g. czgsci j. grubego 5.7E-02 7.3E-02 1.2E-01 2.0E-01 3.8E-01)
- Sciana d. czesci j. grubego 2.1E-02 2.8E-02 4.5E-02 7.2E-02 1.3E-01)
Serce 3.1E-03 4.0E-03 6.1E-03 9.2E-03 1.7E-02
Nerki 5.0E-03 6.0E-03 8.7E-03 1.3E-02 2.1E-02
Watroba 3.8E-03 4.8E-03 8.1E-03 1.3E-02 2.2E-02
Ptuca 2.6E-03 3.4E-03 5.1E-03 7.9E-03 1.4E-02
Migénie 3.2E-03 4.0E-03 6.0E-03 9.0E-03 1.6E-02
Przetyk 2.4E-03 3.2E-03 4.7E-03 7.5E-03 1.4E-02
Jajniki 1.0E-02 1.3E-02 1.8E-02 2.6E-02 4.5E-02
Trzustka 5.6E-03 7.3E-03 1.1E-02 1.6E-02 2.7TE-02
Szpik czerwony 3.6E-03 4.5E-03 6.6E-03 9.0E-03 1.5E-02
Slinianki 9.3E-03 1.2E-02 1.7E-02 2.4E-02 3.9E-02
Skora 1.8E-03 2.2E-03 3.5E-03 5.6E-03 1.0E-02
Sledziona 4.3E-03 5.4E-03 8.1E-03 1.2E-02 2.1E-02
Jadra 2.8E-03 3.7E-03 5.8E-03 8.7E-03 1.6E-02
Grasica 2.4E-03 3.2E-03 4.7E-03 7.5E-03 1.4E-02
Tarczyca 2.2E-02 3.6E-02 5.5E-02 1.2E-01 2.2E-01
Macica 8.1E-03 1.0E-02 1.5E-02 2.2E-02 3.7E-02
Pozostate tkanki 3.5E-03 4.3E-03 6.4E-03 9.6E-03 1.7E-02
Efektywny réwnowaznik

dawki (EDE) 1.3E-02 1.7E-02 2.6E-02 4.2E-02 7.9E-02

Tabela II— Wartosci dawek, gdy pacjent otrzymat preparat blokujacy

Narzad Pochlonieta dawka na jednostke podanej radioaktywnosci mGy/MBq

Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 2.9E-03 3.7E-03 5.6E-03 8.6E-03 1.6E-02
Pecherz mocz. 3.0E-02 3.8E-02 4.8E-02 5.0E-02 9.1E-02
Pow. kosci 4.4E-03 5.4E-03 8.1E-03 1.2E-02 2.2E-02
Mobzg 2.0E-03 2.6E-03 4.2E-03 7.1E-03 1.2E-02
Gruczot sutkowy 1.7E-03 2.2E-03 3.2E-03 5.2E-03 1.0E-02
Woreczek zotciowy 3.0E-03 4.2E-03 7.0E-03 1.0E-02 1.3E-02
Przewo6d pokarmowy

11
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- $ciana zotadka 2.7E-03 3.6E-03 5.9E-03 8.6E-03 1.5E-02
- jelito cienkie 3.5E-03 4.4E-03 6.7E-03 1.0E-02 1.8E-02
- okrgznica 3.6E-03 4.8E-03 7.1E-03 1.0E-02 1.8E-02
- §ciana g. czesci j. grubego 3.2E-03 4.3E-03 6.4E-03 1.0E-02 1.7E-02)
- $ciana d. czgéci j. grubego 4.2E-03 5.4E-03 8.1E-03 1.1E-02 1.9E-02)
Serce 2.7E-03 3.4E-03 5.2E-03 8.1E-03 1.4E-02
Nerki 4.4E-03 5.4E-03 7.7E-03 1.1E-02 1.9E-02
Watroba 2.6E-03 3.4E-03 5.3E-03 8.2E-03 1.5E-02
Phuca 2.3E-03 3.1E-03 4.6E-03 7.4E-03 1.3E-02
Migénie 2.5E-03 3.1E-03 4.7E-03 7.2E-03 1.3E-02
Przelyk 2.4E-03 3.1E-03 4.6E-03 7.5E-03 1.4E-02
Jajniki 4.3E-03 5.4E-03 7.8E-03 1.1E-02 1.9E-02
Trzustka 3.0E-03 3.9E-03 5.9E-03 9.3E-03 1.6E-02
Szpik czerwony 2.5E-03 3.2E-03 4.9E-03 7.2E-03 1.3E-02
Slinianki 1.6E-03 2.0E-03 3.2E-03 5.2E-03 9.7E-03
Skora 2.4E-03 3.1E-03 4.6E-03 7.5E-03 1.4E-02
Sledziona 2.6E-03 3.4E-03 5.4E-03 8.3E-03 1.5E-02
Jadra 3.0E-03 4.0E-03 6.0E-03 8.7E-03 1.6E-02
Grasica 2.4E-03 3.1E-03 4.6E-03 7.5E-03 1.4E-02
Tarczyca 2.4E-03 3.1E-03 5.0E-03 8.4E-03 1.5E-02
Macica 6.0E-03 7.3E-03 1.1E-02 1.4E-02 2.3E-02
Pozostate tkanki 2.5E-03 3.1E-03 4.8E-03 7.3E-03 1.3E-02
Efektywny réwnowaznik

dawki (EDE) 4.2E-03 5.4E-03 7.7E-03 1.1E-02 1.9E-02

Efektywny réwnowaznik dawki po podaniu radioaktywnosci 800 MB(q technecjanu (VII) sodu
[Na *™Tc O,] wynosi 10,4 mSv. Po podaniu preparatu o wlasciwosciach blokujacych aktywny
wychwyt technecjanu, analogiczna warto$¢ wynosi 3,36 mSv.

Tabela 11— dawki promieniowania pochtonigtego przez narzady po wyznakowaniu krwinek
czerwonych technetem-99m

Narzad Pochlonieta dawka na jednostke podanej radioaktywnosci mGy/MBq
Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 9.9E-03 1.2E-02 2.0E-02 3.0E-02 5.6E-02
Pecherz mocz. 8.5E-03 1.1E-02 1.4E-02 1.7E-02 3.1E-02
Pow. kosci 7.4E-03 1.2E-02 1.9E-02 3.6E-02 7.4E-02
Mozg 3.6E-03 4.6E-03 7.5E-03 1.2E-02 2.2E-02
Gruczot sutkowy 3.5E-03 4.1E-03 7.0E-03 1.1E-02 1.9E-02
Woreczek zotciowy 6.5E-03 8.1E-03 1.3E-02 2.0E-02 3.0E-02
Przewo6d pokarmowy

- $ciana zotadka 4.6E-03 5.9E-03 9.7E-03 1.4E-02 2.5E-02

12
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- 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
- §ciana g. czesci j. grubego 4.0E-03 5.1E-03 8.0E-03 1.3E-02 2.2E-02)
- Sciana d. czesci j. grubego 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
Ptuca 1.8E-02 2.2E-02 3.5E-02 5.6E-02 1.1E-01
Migs$nie 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 czerwony 6.1E-03 7.6E-03 1.2E-02 2.0E-02 3.7E-02
Slinianki 2.0E-03 2.4E-03 3.8E-03 6.2E-03 1.2E-02
Skora 6.1E-03 7.0E-03 9.8E-03 1.5E-02 2.3E-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
Pozostate tkanki 3.5E-03 4.5E-03 7.3E-03 1.3E-02 2.3E-02
Efektywny rownowaznik 7.0E-03 8.9E-03 1.4E-02 2.1E-02 3.9E-02
dawki (EDE)

Efektywny rownowaznik dawki, wynikajacy z podania radioaktywnos$ci 925 MBq w postaci krwinek
czerwonych znakowanych Tc-99m wynosi 5,78 mSv.

Dawka promieniowania zaabsorbowana przez soczewke oka po podaniu technecjanu (VI1) sodu
[Na *™TcO,] celem wykonania scyntygrafii kanalikow tzowych jest szacowana na 0,038 mGy/MBq.
Podanie radioaktywnos$ci wynoszacej 4 MBq daje efektywny rownowaznik dawki ponizej 0,01 mSv.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Radiofarmaceutyk moze by¢ otrzymywany, przechowywany i podawany chorym tylko przez osoby
majace odpowiednie uprawnienia, w specjalistycznych, wyznaczonych do tego placowkach
klinicznych. Otrzymywanie, magazynowanie, stosowanie, przenoszenie oraz utylizacja podlegaja
odpowiednim przepisom administracyjnym.

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

z lokalnymi przepisami.

Podanie pacjentowi radiofarmaceutyku powoduje wystgpienie zagrozenia skazeniem
promieniotworczoscig dla innych 0sob (poprzez mocz, wymiociny, itp.). Nalezy zachowaé
odpowiednie $rodki ostrozno$ci zgodne z obowigzujacymi przepisami.

Instrukcja dotyczaca bezpiecznego przenoszenia generatora.
Masa generatora zalezy od rodzaju zastosowanej powtoki ochronnej, wynosi w przyblizeniu:
11 kg dla generatora z otowiang powloka ochronng o grubosci 45 mm
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15 kg dla generatora z otowiang powloka ochronng o grubosci 54 mm
17 kg dla generatora z powtokg ochronng ze zubozonego uranu

Powyzsze warto$ci powinny by¢ brane pod uwage podczas przenoszenia generatora. Nalezy zachowaé
srodki ostrozno$ci w celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia ciata w trakcie przenoszenia generatora.

Nalezy stosowac si¢ do powszechnie obowigzujacych przepiséw dotyczacych preparatow
radioaktywnych.

Aby zapewni¢ jatowos¢ uzyskanego eluatu, nalezy przestrzegac zasad aseptyki w trakcie procesu
elucji z generatora. Podczas przygotowywania produktu nalezy postepowacé w kolejnosci zgodnej do
przedstawionej w instrukcji.

Pierwsza elucja

1. Wyjac¢ generator i dotaczone przyrzady z opakowania i ustawi¢ na ptaskiej, poziomej

powierzchni, w miejscu umozliwiajacym wiasciwg ostong przeciwradiacyjng (Rys. 1). Nie usuwaé

zabezpieczen koncoéwek wprowadzajacych i igiet do czasu rozpoczecia elucji.

Wybra¢ fiolke elucyjng z odpowiednig iloscig roztworu soli.

3. Usuna¢ zabezpieczenie fiolki z roztworem soli. Przetrze¢ koncowke dotaczonym gazikiem ze

srodkiem bakteriobojczym, poczeka¢ do wyschnigcia.

Usung¢ zabezpieczenie koncowki (Rys. 2).

5. Umiesci¢ fiolke elucyjna na koncowce wprowadzajacej, upewniajac sie, ze jest dobrze
przymocowana.

6. Woybrac fiolkg¢ prozniows. Przetrze¢ koncowke dotaczonym gazikiem ze srodkiem
bakteriobojczym, poczeka¢ do wyschnigcia. Przed umieszczeniem fiolki w tarczy upewnic sie, ze
powierzchnie tarczy zostaly przetarte gazikiem ze §rodkiem bakteriobdjczym. Zdja¢ ostone
pokretta fiolki prozniowej jak pokazano na Rys. 3.

7. Usuna¢ zabezpieczenie koncowki poprzez przekrecenie przeciwstawnie do ruchu wskazowek
zegara (Rys. 4). Upewnic sig, ze filtr typu luer zostat takze usuniety. Zachowac zabezpieczenie
koncoéwki w celu wykorzystania przy zwracaniu generatora. Dotaczy¢ jatows igle elucyjna do
koncowki. (Rys. 5).

8. Usuna¢ zabezpieczenie igly elucyjnej (Rys. 6) i przymocowac ostong fiolki prozniowej do igly
elucyjnej, pchna¢ lekko do dotu w celu upewnienia sig, ze jest dobrze przymocowana (Rys. 7).

9. Zaczekaé przynajmniej 3 minuty zanim rozpocznie si¢ elucja. Elucja jest skoniczona, gdy znikna
wszystkie pecherzyki widoczne w roztworze wypetniajacym fiolke. Nie usuwac fiolki elucyjnej
ani prozniowej dopoki nie nastgpi koniec procesu elucji.

10. Powoli zdja¢ ostong z igly, tak zeby nie uszkodzi¢ igly (Rys. 8) i umiesci¢ ostong w celu
zwigkszenia ochrony przeciwradiacyjne;.

11. Wybra¢ nowa koncowke zabezpieczajaca i umiesci¢ na igle w celu zabezpieczenia jalowosci
(Rys. 8).

12. Pustg fiolke po roztworze soli zostawi¢ w miejscu do nastepnej elucji w celu zabezpieczenia
jatowosci (Rys. 9).

N

E

Nastepne elucje

Powtdrzy¢ czynnos$ci opisane w punktach od 5 do 12 wlgcznie.

Jezeli igta elucyjna ulegnie uszkodzeniu, mozna ja zastapic¢ jedna z igiet zapasowych, dostarczanych
razem z generatorem. Nalezy zdja¢ uszkodzong igte z koncowki Luer z koncowki eluacyjnej,
przetrze¢ gazikiem dezynfekcyjnym koncowke dla zapewnienia jej jalowosci 1 zatozy¢ nows igle.

Z powrotem umiescic¢ ochraniacz igly.

Wraz z uptywem okresu waznosci generatora Drytec nalezy takze utylizowaé wszystkie czesci
zapasowe i elementy dodatkowe dostarczone w zestawie (Rys. 10).
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Objetos¢ elucji i ilos¢ uzyskanego technetu-99m

W zwiazku z charakterystyka pracy generatora zaleca si¢, aby najmniejsza objetos¢ elucji generatorow
z ofowiang powloka wynosita 5 ml, dla generatoréw z powtoka ze zubozatego uranu najmniejsza
objetos¢ elucji powinna wynosi¢ 10 ml. Mniejsze objetosci elucji zmniejszg uzyskane ilosci Tc-99m
W porownaniu do warto$ci optymalnych.
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Generator Drytec jest kalibrowany przez oznaczenie radioaktywnosci molibdenu znajdujgcego si¢
w kolumnie. Ilo$¢ dostepnego technetu-99m jest zalezna od czasu, ktory uptynat od daty oznaczenia
aktywnosci (w zwiazku z rozpadem **Mo), okresu od ostatniej elucji oraz stopnia rozpadu Mo-99.
Wspotczynniki przeliczeniowe, zestawione w Tabelach 1 i 2 moga by¢ wykorzystane do obliczenia
ilosci dostepnego technetu-99m wedtug metody przedstawionej ponizej.

Nalezy pomnozy¢ radioaktywnos¢ w chwili kalibracji generatora przez odpowiedni wspotczynnik

z Tabeli 1 (dotyczacej rozpadu Mo-99), nastepnie otrzymang warto$¢ powtornie pomnozy¢ przez
wspotczynnik z Tabeli 2 (okres$lajacej przyrost Tc-99m i charakterystyke rozpadu Mo-99).
Rzeczywista radioaktywnos$¢ uzyskanego Tc-99m moze w sposob nieznaczny zmieniac si¢

w przypadku poszczegolnych egzemplarzy generatorow; nie mniej powinna by¢ nie mniejsza niz 90%
osiggalnej aktywnosci Tc-99m.

Utylizacja zuzytych generatoréw Drytec

Generatory, ktore przekroczyty termin ich wazno$ci, zawierajace przeciwradiacyjng ostone otowiowa
powinny by¢ utylizowane jako promieniotwoércze odpady w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.
Jesli wymagane jest usuniecie powtoki przeciwradiacyjnej, nalezy skontaktowac si¢ z GE Healthcare
Limited lub lokalnym biurem przedstawiciela firmy.

Generatory, ktorych ostona przeciwradiacyjna wykonana jest ze zubozonego uranu lub wolframu
muszg zosta¢ zwrocone do GE Healthcare Limited po uptynigciu daty waznosci. Szczegotowa
instrukcja sposobu dokonania zwrotu generatora do GE Healthcare Limited jest dotaczona do kazdego
egzemplarza. Nalezy pamigtac, ze wszystkie czynnosci zwigzane z pakowaniem, transportem

i prowadzeniem dokumentacji powinny by¢ zgodne z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

16



SV-REG-034988, 2020-01-20 DRY PL MAH transfer Drytec_PIL, 1.0

Tabelal Wspélczynnik okreslajacy stan rozpadu Mo-99 w zaleznosci od czasu, jaki uplynal od kalibracji generatora (potowiczny czas rozpadu Mo 66 h).

GMT Dni od chwili kalibracji generatora

(godz) -10 -9 84 7 6 5 -4 3 2 -1 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

2.00 13.8123 10.7349 8.3432 6.4844 5.0397 3.9169 3.0442 2.3660 1.8388 1.4291 1.1107 0.8633 0.6709 0.5215 0.4053 0.3150 0.2448 0.1903 0.1479 0.1149 0.0893 0.0694 0.0540 0.0419 0.0326
400 13.5252 10.5118 8.1698 6.3496 4.9349 3.8354 2.9809 2.3168 1.8006 1.3994 1.0876 0.8453 0.6570 0.5106 0.3969 0.3084 0.2397 0.1863 0.1448 0.1125 0.0875 0.0680 0.0528 0.0411 0.0319
6.00 13.2441 10.2933 8.0000 6.2176 4.8324 3.7557 2.9190 2.2686 1.7632 1.3704 1.0650 0.8278 0.6433 0.5000 0.3886 0.3020 0.2347 0.1824 0.1418 0.1102 0.0856 0.0666 0.0517 0.0402 0.0313
8.00 12.9688 10.0794 7.8337 6.0884 4.7319 3.6777 2.8583 2.2215 1.7265 1.3419 1.0429 0.8105 0.6300 0.4896 0.3805 0.2957 0.2299 0.1786 0.1388 0.1079 0.0839 0.0652 0.0507 0.0394 0.0306
10.00 12.6992 9.8699 7.6709 5.9618 4.6336 3.6012 2.7989 2.1753 1.6906 1.3140 1.0212 0.7937 0.6169 0.4794 0.3726 0.2896 0.2251 0.1749 0.1360 0.1057 0.0821 0.0638 0.0496 0.0386 0.0300
12.00 12.4353 9.6647 7.5114 5.8379 4.5373 3.5264 2.7407 2.1301 1.6555 1.2867 1.0000 0.7772 0.6040 0.4695 0.3649 0.2836 0.2204 0.1713 0.1331 0.1035 0.0804 0.0625 0.0486 0.0378 0.0293
14.00 12.1768 9.4638 7.3553 5.7166 4.4429 3.4531 2.6837 2.0858 1.6211 1.2599 0.9792 0.7610 0.5915 0.4597 0.3573 0.2777 0.2158 0.1677 0.1304 0.1013 0.0787 0.0612 0.0476 0.0370 0.0287
16.00 11.9237 9.2671 7.2024 5.5978 4.3506 3.3813 2.6280 2.0425 1.5874 1.2337 0.9589 0.7452 0.5792 0.4502 0.3499 0.2719 0.2113 0.1642 0.1277 0.0992 0.0771 0.0599 0.0466 0.0362 0.0281
18.00 11.6758 9.0745 7.0527 5.4814 4.2602 3.3110 2.5733 2.0000 1.5544 1.2081 0.9389 0.7297 0.5672 0.4408 0.3426 0.2663 0.2069 0.1608 0.1250 0.0972 0.0755 0.0587 0.0456 0.0354 0.0275
20.00 11.4332 8.8859 6.9061 5.3675 4.1716 3.2422 2.5198 1.9584 1.5221 1.1830 0.9194 0.7146 0.5554 0.4316 0.3355 0.2607 0.2026 0.1575 0.1224 0.0951 0.0739 0.0575 0.0447 0.0347 0.0270
22.00 11.1955 8.7012 6.7626 5.2559 4.0849 3.1748 2.4675 1.9177 1.4905 1.1584 0.9003 0.6997 0.5438 0.4227 0.3285 0.2553 0.1984 0.1542 0.1199 0.0932 0.0724 0.0563 0.0437 0.0340 0.0264
24.00 10.9628 8.5203 6.6220 5.1467 4.0000 3.1088 2.4162 1.8779 1.4595 1.1343 0.8816 0.6852 0.5325 0.4139 0.3217 0.2500 0.1943 0.1510 0.1174 0.0912 0.0709 0.0551 0.0428 0.0333 0.0259
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( potowiczny czas rozpadu Tc-99m wynoszacy 6.02 godziny)

Godziny Wspol- Godziny Wspol- Godziny Wspol- Godziny Wspol- Godziny Wspol- Godziny Wspol-
czynnik czynnik czynnik czynnik czynnik czynnik

1 0.094 9 0.579 17 0.788 25 0.879 33 0.918 41 0.935

2 0.179 10 0.615 18 0.804 26 0.884 34 0.921 42 0.937

3 0.256 11 0.648 19 0.818 27 0.892 35 0.924 43 0.938

4 0.324 12 0.678 20 0.831 28 0.898 36 0.926 44 0.940

5 0.386 13 0.705 21 0.843 29 0.903 37 0.929 45 0.941

6 0.442 14 0.729 22 0.853 30 0.907 38 0.930 46 0.941

7 0.492 15 0.751 23 0.863 31 0.911 39 0.932 47 0.941

8 0.538 16 0.771 24 0.871 32 0.915 40 0.934 48 0.942
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13.  INNE INFORMACJE
WYTWORCA

GE Healthcare Limited
The Grove Centre

White Lion Road
Amersham
Buckinghamshire HP7 9LL
Wielka Brytania
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