CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PoltechMDP, 5 mg, zestaw do spgizania preparatu radiofarmaceutycznego.

2. SKLAD ILO SCIOWY | JAKO SCIOWY
Jedna fiolka zawiera:

kwas metylenodifosfonowy 5 mg

w postaci sodu metylenodifosfonianu 6,25 mg.

Zestaw nie zawiera radionuklidu.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zestaw do sporrlzania preparatu radiofarmaceutycznego.

Liofilizat do sporadzania roztworu do wstrzykiuvia

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wgznie do diagnostyki.

99™r'c-MDP jest produktem radiofarmaceutycznym przezoagm do diagnostyki scyntygraficznej uktadu
kostnego z wykorzystaniem promieniotwérczychdeiavosci technetu-99m oraz powinowactwa kwasu
metylenodifosfonowego do krysztatéw hydroksyapatytarzacych nieorganicznstruktue tkanki
kostnej.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt przeznaczony do podawaniaydieego.

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowarsapitalu lub specjalistycznych pracowniach i
zaktadach medycyny nuklearnej przez personeiegajcgwiadczenie w stosowaniu radiofarmaceutykow.

Produkt leczniczy podajeesiv postaci jednorazowego wstrzykeia dazylnego po wyznakowaniu
zestawu jatowym, wolnym od utleniaczy i endotokbgkteryjnych eluatem nadtechnecjafifc) sodu
uzyskanym z generatora radionuklidowégdo/**™Tc, zgodnie z instrukgjprzygotowania preparatow
radiofarmecutycznych patrz punkt 4.4.

Do znakowania jednej fiolki zestawu nayauzy¢ okoto 5 ml roztworu nadtechnecjarid{Tc) sodu o
aktywnaici 1100-18500 MBq.
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Obrazowanie

Dobrej jakdci obrazy scyntygraficzne kéca uzyskuje sistosujc tzw. scyntygrafi statyczi p&znej

fazy, tj. wykonujc badanie nie wczaiej niz po 2 godzinach po dginym podaniu produktu leczniczego.
Weczeiniejsze wykonanie badania (np. wczesne scyntygrarsgyntygrafii trojfazowej) mze by
przyczymn, uzyskania wyniku, ktoryylko w czesci odzwierciedla aktywri@ metabolicza kosci.

Zaleca si powolne wstrzykiwanie produktu leczniczego w ceasioto 30 sekund.

Dawkowanie

Dawka (aktywnos¢) produktu leczniczego, stosowana u dorostych

Zalecana aktywnig do przeprowadzenia jednego badania u osoby dproséci sic w granicach 370-
740 MBq, jednak w zalmosci od wskaza dopuszcza sipodanie innych aktywrsoi.

Dawki pediatryczne

Podanie produktu leczniczego u dzieci palstarannie rozwy¢, biorac pod uwag wskazania kliniczne i
ocere stosunku korzici do ryzyka w tej grupie pacjentéw. Aktywétodo podania u dzieci mna obliczy
modyfikujac aktywnda¢ dla dorostego w oparciu o masib powierzchry ciata dziecka.

Wedtug zaleck Grupy Pediatrycznej Europejskiego Towarzystwa Mgdy Nuklearnej (Paediatric Task
Group of EANM) aktywné¢ produktu leczniczego podawana dziecku stanogéicatawki osoby dorostej i
jest obliczana na podstawie masy ciata dzieckawgegizedstawionej parej tabeli.

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

U bardzo malych dzieci (do 1 rokiycia) konieczne jest podanie produktu leczniczegaktywndci co
najmniej 40 MBG®™Tc w celu uzyskania obrazéw scyntygraficznych odpdwiej jakdci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwo$¢ na substangjczynm lub na ktogkolwiek substangj pomocnica wymieniors w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wysipienia reakcji nadwediwosci lub reakcji anafilaktycznej, nalg natychmiast
przerwa& podawanie produktu leczniczego i w razie potraeizpocaé leczenie daylne. Aby umaliwi ¢
natychmiastowe leczenie w sytuacjach nagtych, wipolmusz by¢ dostpne odpowiednie produkty
lecznicze i sprg, takie jak rurka intubacyjna i worek samoragpainy (typu Ambu).

Ciaza, patrz punkt 4.6.

Uzasadnienie indywidualnych koioy do ryzyka
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W przypadku kadego pacjenta, ekspozycja na promieniowanie jogieuinusi by uzasadniona
spodziewan korzyscia wynikajaca z zastosowania procedury diagnostycznejyriem tego
radiofarmaceutyku. Podana aktywaowinna by w kazdym przypadku tak niska, jak tylko to tiove,
pozwalajc jednak rownoczmie na uzyskanie oczekiwanej informacji diagnostyjz

Dzieci i mlodzie

Dzieci i mtodzie, patrz punkt 4.2.

Podanie produktu leczniczego u dzieci pglstarannie rozway¢, gdy: dawka skuteczna na jednastk
aktywnaici jest wyzsza nk u pacjentéw dorostych — patrz punkt 11.

Przygotowanie pacjenta

Pacjent nie wymaga szczeg6lnego przygotowania darba.

W celu uzyskania obrazu scyntygraficznego odpowegdakaosci zalecane jest oddanie moczu przed
rozpoczciem badania.

Zawartd¢ fiolki jest przewidziana doaycia w postaci kompleksi™Tc-MDP i nie powinna by podana
pacjentowi przed zak@zeniem procedury znakowania.

Decydujc sk na wykonanie badania najepametac o zwiekszonej wraliwosci na promieniowanie
jonizujace chrastek wzrostowych.

Celem zmniejszenia dawki pochtetdj promieniowania naly zalect odpowiednie nawodnienie
badanego i este oddawanie moczu (aby obyt ekspozyai scian g:cherza moczowego na
promieniowanie jonizuagce).

W przypadku niewydolniei nerek, narzenie na promieniowanie jonizigie jest weksze, co naley
uwzgldni¢ przy obliczaniu podawanej dawki radiofarmaceutyku.

Specjalne ostrzenia
Produkt leczniczy zawiera mniejznil mmol sodu (23 mg) na fiatkprzy takiej wartéci mazna przyjé,
ze produkt leczniczy jest ,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne podanie produktow zawiggggh zelazo lub glin, niektére produkty lecznicze
immunosupresyjne i cytostatyczne, produkty leczanaikalizujce, radiologicznérodki kontrastowe,
antybiotyki, produkty lecznicze przeciwzapalne kginian wapnia, sél wapniowa heparyny, kwas
aminokapronowy, bisfosfoniany mpgrzyczynia si¢ do gromadzenia radiofarmaceutyku poza tkank
kostr.

4.6 Wptyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jezeli zachodzi konieczrié podania preparatow radiofarmaceutycznych kobietowieku rozrodczym,
nalezy upewnt sig, ze kobieta nie jest w gty. Jdli u kobiety nie wysipita miesiczka w
przewidywanym terminie, natg uzn&, ze jest ona w ay do chwili, gdy ciza nie zostanie wykluczona.
Badania kobiet w wieku rozrodczym powinnyclprzeprowadzane w pierwszych dzéesil dniach po
wystapieniu menstruaciji.

W razie watpliwosci dotyczicych maliwej ciazy (jesli u kobiety nie wysipita miesiczka, jéli

mieshczki 1 bardzo nieregularne, itp.), najezaproponowapacjentce alternatywne metody
diagnostyczne, bezzycia promieniowania jonizagego (j&li takie istniep).

Ciaza
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Podawanie substancji promieniotworczych u kobieiaiy wiaze sk z jednoczesnekspozyci ptodu. U
kobiet w chzy dopuszcza siwytacznie niezbdne badania z zastosowaniem radioizotopow i tyliexiy
gdy spodziewane korzgi przewy:szap ryzyko zwhzane z badaniem.

Podanie produktu leczniczego o aktyweior00 MBq pacjentce o prawidtowym wychwycie kostny
powoduje pochioricie przez macigdawki 4,27 mGy. Dawka pochtaitiéa zmniejsza gido 2,03 mGy u
pacjentek z podwaszonym wychwytem kostnym i (lub)ezkim uszkodzeniem funkcji nerek. Dawki
powyzej 0,5 mGy mog by¢ uznawane jako potencjalnie szkodliwe dla ptodu.

Karmienie piersi

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie kaeejipiersi nalezy rozwazy¢ mazliwos¢é odroczenia
podania izotopu promieniotwérczego do chwili z&ébxenia przez matkkarmienia piersii wybrat
najkorzystniejszy sposéb pepbwania.

Jeli podanie radiofarmaceutyku zostanie uznane zaéekane, nalgy przerwa karmienie piersina 4
godziny po podaniu radiofarmaceutyku, a wytworzenym czasie pokarm usad

4.7 Wptyw na zdolngé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie przeprowadzono bafiavptywu na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn.
4.8 Dziatania niepgadane

Czestas¢ wystepowania dziata niepazadanych po podaniu produktu leczniczego przedstaawotabeli
ponizej.

Dziafania niepazadane Czstaé¢ wystepowania dziatai niepazadanych
Wady wrodzone, choroby rodzinne i Nieznana czstas¢ (czgstasé nie mae by
genetyczne: okreslona na podstawie deginych danych)

wady dziedziczne

Zaburzenia uktadu nerwowego: Nieznana czstas¢ (czgstasé nie mae by
bél gtowy okreslona na podstawie deginych danych)
Zaburzenia zotadka i jelit: Nieznana czstas¢ (czgstasé nie mae by
wymioty okreslona na podstawie deginych danych)
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i Nieznana czstas¢ (czgstasé nie mae by
tkanki t acznej: okreslona na podstawie deginych danych)
béle stawdw

Nowotwory tagodne, ztéliwe i Nieznana cgstcs¢ (czestasé nie mae by
nieokreslone (w tym torbiele i polipy): okreslona na podstawie deginych danych)

indukcja nowotworow

Procedury medyczne i chirurgiczne: Nieznana ozstas¢ (Czestasé nie mae by
rozszerzenie nac#krwionasnych skory | okreslona na podstawie degnych danych)

Zaburzenia naczyniowe: Nieznana cgstcs¢ (czestasé nie mae by
obnizenie cénienia ttniczego, objawowe | okreslona na podstawie deginych danych)
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obnizenie cénienia ttniczego , nudndi

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu Nieznana czstas¢ (czgstasé nie mae by
podania: okreslona na podstawie deginych danych)
reakcje nadwrdiwosci, miejscowa
wysypka lub uogdlniona wysypka ze
Swiadem i podranieniem skory, zte
samopoczucie, obgk konczyn

Zaburzenia uktadu immunologicznego: | Bardzo rzadko (<1/10 000)
anafilaksja

Czasami (w przyheniu raz na 200 000 batjgo daylnym podanit?®"Tc-MDP obserwowano reakcje
nadwraliwosci, w tym rownie bardzo rzadko zagrajacezyciu przypadki anafilaksji. Donoszono o
przypadkach miejscowego lub uogolnionego zaczeran@nskory z towarzyazym swiadem i
podranieniem. Reakcja skérna mewystpi¢ kilka godzin po wstrzykeriu i trwat do 48 godzin. Podanie
antagonistow receptora Irhaze zmniejszy dolegliwgci.

Donoszono tate 0 wystpowaniu innych dziataniepazadanych, takich jak spadeksgienia ttniczego,
nudndci i wymioty, rozszerzenie naazkrwionasnych skory, bole gtowy, zle samopoczucie, ekrz
konczyn i béle stawowe.

Narazenie na promieniowanie jonizgje w przypadku kalego pacjenta musi byizasadnione korzgia
wynikajaca z przeprowadzonego badania. Podana radioakéwmwinna by tak dobrana aby uzyska
pozadany efekt diagnostyczny przy réwnofiaie maliwie matym naraeniu pacjenta na promieniowanie.

Narazenie na promieniowanie jonizge jest zwizane z ryzykiem wywotania choréb nowotworowych twa
wrodzonych. Obecnie degine dane wskazupa mate prawdopodoliistwo wysipienia tego rodzaju
dziatar niepaadanych w przypadku bafiaiagnostycznych w medycynie nuklearnej.

W wigkszaici bada diagnostycznych w medycynie nuklearnej dostarcziameka promieniowania (dawka
skuteczna) jest mniejszazrl0 mSv. W niektérych sytuacjach klinicznych may¢ uzasadnione wksze
dawki.

Wedtug danych literaturowych (J.Nucl.Med., 1996, B35-192, 1064-1067), po podaniu
radiofarmaceutyk@™Tc-MDP, w sporadycznych przypadkach u pacjentéwimambserwowadreszcze,
bél w miejscu iniekcji, garczke, nudndci, wymioty, wypieki, bol kegostupa, bole brzucha, bal gtowy,
zawroty glowy, poty, zwakszona wraliwos¢ na bodce czuciowe, ostabienigyiatiowstret, rumien,
wysypke, swiad, napady padaczkowe, metaliczny smak, zatrzynedaj serca (opisano jeden przypadek
zgonu z powodu wtérnej arytmii serca).

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotirnistiest zgltaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niepglane za p@ednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatah Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309
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e-mail: ndl@urpl.gov
Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku podania zbyt dej aktywndci *"Tc-MDP naley ograniczy dawke pochtonita przez
pacjenta, o ile to miiwe, poprzez przyspieszenie usuwania radionuktiduganizmu przez forsowanie
diurezy i czste oprénianie gcherza moczowego.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diatytzne, zwizki zawierajce technet®™c),
kod ATC: VO9BA02

W stezeniach stosowanych do diagnostyki kompléR&Tic) z MDP oraz substancje pomocnicze nie
wykazup zadnego efektu farmakodynamicznego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

W ciagu pierwszych 3 minut po wstrzykwiu kompleks technetu-99m z medronianem sodu
wychwytywany jest przez tkanki rkkie i gromadzony w nerkach. Z uptywem czasu i gmghcym
wyptukiwaniem z tych agci organizmu obserwujesharastajce gromadzenie radiofarmaceutyku w
ukfadzie kostnym, poczyngj od odcinkaddzwiowego kegostupa i kéci miednicy.
Usuwanie substancji z krwi przebiega w trzech fhzac

1- szybka (t Y2 = 3,5 min.),

2- posrednia (t¥2 =27 min.),

3- wolna (t %2 = 144 min.).
Podczas fazy szybkiej naptije przemieszczenie substancji z krwioobiegu degirzeni
pozanaczyniowej. W fazie preedniej ma miejsce wychwyt radiofarmaceutyku prizexi. Faza 3 —
wolna — jest prawdopodobnie z&ana z uwalnianiem kompleksu technetu-99m z mednamn sodu z
wiazan z biatkami osocza krwi. Okoto 50% podaneggaie dawki produktu leczniczego zostaje
zgromadzone w ukladzie kostnym. Gromadzenie raditfaeutyku w kéciach osiga szczyt po jednej
godzinie od chwili iniekcji i pozostaje niezmien@sdo okoto 72 godzin. €& radiofarmaceutyku
niezwiazana z tkankkostry jest usuwana z kzenia poprzez nerki. Najwgze stzenie produktu
leczniczego w moczu pierwotnym obserwujemd okoto 20 minutach od podaniazgimego. U
pacjentow z prawidtowczynndcia nerek okoto 32% frakcji niezazanej jest usuwane wagu 1
godziny, 47,5%- po drugiej godzinie, a 60% po 6zpagch. llg¢ substancji, w zakresie zalecanych
dawek, nie ma wptywu na wydalanie nerkowesdlproduktu leczniczego usuwana digelitowa jest
sladowa.

Stopier gromadzenia produktu leczniczego w uktadzie kastaglery od ukrwienia i nasilenia proceséw
osteoblastycznych. Catkowita retencja substanegrowego cztowieka wynosi 31,6 + 5% , w przypadku
mnogich zmian przerzutowych - 38,2 + 7%, w przypadkteoporozy - 45%, a w przebiegu pierwotnej
nadczynnéci przytarczyc - 49 + 11%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
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Preparat radiofarmaceutycziy'Tc-MDP nie jest produktem leczniczym przeznaczomynutuzszego i
regularnego stosowania.

Bardzo mataoksyczné¢ kompleksu (L3, = 190 mg/kg) pozwala na bezpieczne stosowanieldawe
diagnostycznych. Nie obserwowano immunizacji padjen

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Cyny(ll) chlorek dwuwodny
Kwas askorbowy
Azot

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie miesza produktu leczniczego z innymi produktami lecznitkyoprocz wymienionych w punkcie
12.

6.3 Okres wanosci

Zestaw - 1 rok.
Po rozpuszczeniu i wyznakowaniu w roztworze nadtecfanu {°"Tc) sodu: 8 godzin w temperaturze
ponizej 25°C, w ostonie pochtanigjej promieniowanie jonizage.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w lodéwce (2°C — 8°C).

W transporcie (do 7 dni) dopuszcza wmperatug ponizej 35°C.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po uszigzeniu, patrz punkt 6.3.

Przechowywanie radiofarmaceutykéw powinno odhbdrgsia w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami
dotyczicymi substanciji promieniotwdrczych.

6.5 Rodzaj i zawartéé¢ opakowania

Fiolki szklane o pojemriai 10 ml z gumowym korkiem i aluminiowym kapslemtekturowym pudetku
3 fiolki
6 fiolek

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ogolne ostrzeenie

Preparaty radiofarmaceutyczne mduy¢ odbierane, stosowane i podawaneaaghie przez osoby do
tego upowanione w odpowiednich warunkach klinicznych, a icltbidr, przechowywanie, stosowanie,
przekazywanie i usuwanie podlegaggulacjom przepisow prawnych i (lub) odpowieditiitencjom
wydanym przez wikxiwe lokalne instytucije.

Radiofarmaceutyki powinny Byprzygotowane przezzytkownika w sposob zapewnigy odpowiednie
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warunki bezpiecaestwa radiologicznego i jakoi farmaceutycznej. Natg podpé¢ odpowiednigrodki
ostraznosci w celu zapewnienia jalowoi produktu leczniczego.

Zawarta¢ fiolki zestawu jest przeznaczona doytku wytacznie po odpowiednim przygotowaniu
produktu leczniczego i nie nalejej podawa pacjentowi bezp@ednio, bez wczmiejszego
przygotowania.

ZawartcG¢ zestawu przed przygotowaniem nie jest promieniotzgh Jednak po pgzeniu z roztworem
nadtechnecjand{"Tc) sodu, tak przygotowany produkt leczniczy pglprzechowywa we wigciwej
ostonie.

Podawanie radioaktywnych produktow leczniczych sravav stosunku do innych oso6b ryzyko ekspozyciji
na zewrtrzne promieniowanie jonizage lub skaenie spowodowane plamami moczu, wymiocin itp. W
kontakcie z promieniowaniem joniagyym naley przedsiwzia¢ wszelkiesrodki ostr@anosci zgodne z
obowiazujacymi przepisami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigz&ib jego odpady natg usuryé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Instrukcja przygotowania radiofarmaceutyku, patmhi 12.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Narodowe Centrum Badaldrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel: 22 7180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3439

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU/DATA
PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 28.11.1985 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 27.08.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA
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Technet P"Tc) jest otrzymywany z generatora radionuklidow&o/*°™Tc i rozpada i emitupc
promieniowanie gammadwedniej energii 140 keV (jego okres péttrwania wsin®,02 h), do technetu
Tc, ktory ze wzgldu na diugi okres pottrwania wynaegy 2,13 x 18 lat, mazna uzné za quasi stabilny.

Ponizej podano dawki pochtogte przez nargly i tkanki po daylnym podanit®®™Tc-MDP - pochodnych
kwasu metylenodifosfonowego znakowanych technegmdrie z publikacjami 53 i 80 ICRP
(International Commision on Radiological Protection).

Ponisza tabela przedstawia dane pochodz publikacji 80 ICRP (iternational Commision on
Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon Press,1998).

1) Dla pacjentéw z prawidtowym wychwytem kostnym

Narzad Dawka pochtonigta na jednostke aktywnosci podam
pacjentowi [mGy/MB(]
Dzieci Dzieci Dzieci Dzieci
Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 0,0021 0,0027 0,0039 0,0058 0,011
Sciany gcherza 0,048 0,06 0,088 0,073 0,13
Powierzchnia kéci 0,063 0,082 0,13 0,22 0,53
Mézg 0,0017 0,0021 0,0028 0,0043 0,0061
Piersi 0,00071 0,00089  0,0014 0,0022 0,0042
Pecherzykzotciowy 0,0014 0,0019 0,0035 0,0042 0,006/7
Przewod pokarmowy
Zotadek 0,0012 0,0015 0,0025 0,0035 0,0066
Jelito cienkie 0,0023 0,0029 0,0044 0,0053 0,0095
Okreznica 0,0027 0,0034 0,0053 0,0061 0,011
Sciana gornej 0,0019 0,0024 0,0039 0,0051 0,0089
czesci jelita
grubego
Sciana dolnej 0,0038 0,0047 0,0072 0,0075 0,013
czesci jelita
grubego
Serce 0,0012 0,0016 0,0023 0,0034 0,006
Nerki 0,0073 0,0088 0,012 0,018 0,032
Watroba 0,0012 0,0016 0,0025 0,0036 0,0066
Ptuca 0,0013 0,0016 0,0024 0,0036 0,0068
Migsnie 0,0019 0,0023 0,0034 0,0044 0,0079
Tchawica 0,001 0,0013 0,0019 0,003 0,0083
Jajniki 0,0036 0,0046 0,0066 0,007 0,012
Trzustka 0,0016 0,002 0,0031 0,0045 0,082
Szpik kostny 0,0092 0,001 0,017 0,033 0,06}
Skoéra 0,001 0,0013 0,002 0,0029 0,0085
Sledziona 0,0014 0,0018 0,0028 0,0045 0,0079
Jadra 0,0024 0,0033 0,0055 0,0058 0,011
Grasica 0,001 0,0013 0,0019 0,003 0,0053
Tarczyca 0,0013 0,0016 0,0023 0,0035 0,0056
Macica 0,0063 0,0076 0,012 0,011 0,018
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Pozostate nandy 0,0019
Dawka skuteczna
[MSV/MB(Q] 0,0057

0,0023

0,007

0,0034

0,011

0,0045

0,014

0,007

0,027

Ponizsza tabela przedstawia dane pochodz publikaciji 53 ICRPIternational Commision on
Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon Press,1987).

2) Dla pacjentéw z podwgzonym wychwytem kostnym lub uszkodzdunkcja nerek

Dawka skuteczna po podaniuzgtmym produktu leczniczego o aktywstd 740 MBq dorostemu
pacjentowi o masie ciata 70 kg wynosi 4,22 mSv

Narzad Dawka pochtonigta na jednostle aktywnosci podam
pacjentowi [mGy/MB(]
Dzieci Dzieci Dzieci Dzieci
Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 0,0035 0,005 0,00072 | 0,011 0,021
Sciana gcherza moczowego 0,0025 0,0035 0,0054 | 0,0074 | 0,015
Powierzchnia kéxi 0,12 0,16 0,26 0,43 1,0
Piersi 0,0021 0,0021 0,0032 | 0,0051 | 0,0096
Przewod pokarmowy

Scianazotadka 0,0026 0,0032 0,0051 | 0,0073 | 0,014

Jelito cienkie 0,0031 0,0038 0,0057 | 0,0085 | 0,016

Sciana gornej agci jelita grubego | 0,0029 0,0036 0,0053 | 0,0086 | 0,015

Sciana dolnej agci jelita grubego | 0,0034 0,0042 0,0065 | 0,0096 | 0,018
Nerki 0,003 0,0037 0,0056 | 0,0087 | 0,016
Watroba 0,0027 0,0033 0,0049 | 0,0075 | 0,014
Pluca 0,003 0,0037 0,0053 | 0,0081 | 0,015
Jajniki 0,0029 0,0041 0,0059 | 0,0089 | 0,016
Trzustka 0,0032 0,004 0,0059 | 0,0089 | 0,016
Szpik kostny 0,018 0,023 0,037 0,072 0,14
Sledziona 0,0026 0,0034 0,0051 | 0,0078 | 0,015
Jadra 0,0023 0,0027 0,0039 | 0,006 0,011
Tarczyca 0,0024 0,0037 0,0054 | 0,0083 | 0,014
Macica 0,0029 0,0037 0,0054 | 0,0082 | 0,015
Pozostate nanzly 0,003 0,0036 0,0053 | 0,0081 | 0,015
Dawka skuteczna 0,0082 0,011 0,017 0,028 0,061
[mSv/MB(]

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACE UTYCZNYCH

Radiofarmaceutyki powinny Byprzygotowane przezzytkownika w sposob zapewnigy odpowiednie
warunki bezpieczestwa radiologicznego i jakoi farmaceutycznej. Natg podp¢ odpowiednigrodki

ostraznosci w celu zapewnienia jalowoi produktu leczniczego.
Jak w przypadku kalego preparatu farmaceutycznegdli jgodczas przygotowywania tego produktu
leczniczego fiolka zostanie uszkodzona, to nie pmi on by stosowany. Dlatego przed rozpeciem
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znakowania nalgy doktadnie sprawdzifiolke pod wzgédem uszkodzg a szczegdlnieghnicé.

PoltechMDP przeznaczony jest do znakowania techr®@@m w postaci eluatu nadtechnecjafiliTc)
sodu otrzymywanego z generatora radionuklidowd&go/**™Tc. Znakowanie nalg prowadzé na
stanowisku wyposanym w odpowiednie ostony zabezpieezaj przed promieniowaniem jonizigym
oraz w sposo6b zapewniay jatowas¢ produktu leczniczego po wyznakowaniu.

Procedura znakowania:

Do znakowania jednej fiolki zestawu gma wyé roztworu nadtechnecjant?{Tc) sodu o aktywriei
1100-18500 MBq.

1. Umiesci¢ fiolke zawierajca liofilizat w odpowiedniej ostonie zabezpiecazegj przed
promieniowaniem.

2. Do fiolki zawierajcej zestaw w postaci zliofilizowanej wprowaéztrzykawly (naktuwagc
gumowy korek) okoto 5 ml eluatu nadtechnecjafiliTc) sodu (lub, w razie potrzeby,
odpowiedna objetos¢ eluatu azadanej aktywnéci, stosugc do ewentualnego rozeiezenia
roztwor soli fizjologicznej).

3. Nie wyjmujac igly, ta samy strzykawla, nalezy usuraé¢ objetos¢ gazu réwa objetosci
wprowadzonego roztworu w celu wyréwnanigniénia.

4. Fiolke delikatnie wytrasat, utrzymupc ja przez caty czas za ostprez do catkowitego
rozpuszczenia zawas (okoto 1-2 minut). Pozostawna 15 min.

5. Otrzymany roztwor jest gotowym dayiku produktem leczniczym do wstrzykiwa

Produkt leczniczy’™Tc-MDP jest stabilny przez co najmniej 8 godzinnedmentu zakaczenia
procedury znakowania.

Podczas przygotowywania oraz podawania radiofaratgke naley scisle przestrzegazasad
bezpieczastwa pracy w warunkach naemia na promieniowanie jonizdgie.

Przed podaniem pacjentowi nal{gednorazowo sprawdziczysté¢ radiochemicza metod,
chromatografii cienkowarstwowej opisaponizej.

Kontrola jakdci radiofarmaceutykd®™Tc-MDP:

Oznaczanie czystoi radiochemicznej metacchromatografii cienkowarstwowej w dwdéch uktadach
zgodnie z monografi0641 Ph.Eur.

Zanieczyszczenie A
1. Piytki ITLC-SG, el krzemionkowy na podim z wiékna szklanego)
2. Roztwor rozwijajcy: octan sodu o steniu 136 g/l
3. Nanoszenie prébki na phgkna ptytie o rozmiarach 1,5 cm x 12 cm w odlegibl,5 cm od dotu
piytki nanies¢ okoto 2 ul roztworu o radioaktywsci od 50 MBg/ml do 200 MBg/ml
4. Rozwijanie: natychmiast, na odlegtod/5 ptytki
5. Suszenie: na powietrzu
6. Detekcja: odpowiedni detektor do oznaczania rozkiadlioaktywnéci
W tych warunkach:
- nie zwizany, zredukowany™Tc¢ oraz formy koloidalné&™T¢ (zanieczyszczenie Apozostaj na starcie
(Rf=0,0-0,1).
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- kompleks®™Tc-MDP i nie zwizany jon nadtechnecjafiti'TcO, przesuwaj sic z czotem roztworu
(Rf=0,9-1,0).

Zanieczyszczenie B
1. Phytki ITLC-SG, ¢el krzemionkowy na podim z wtdkna szklanego)
2. Roztwor rozwijajcy: metyloetyloketon
3. Nanoszenie prébki na ptgkna ptytie o rozmiarach 1,5 cm x 12 cm w odlegibl,5 cm od dotu
ptytki nanies¢ okoto 2 pl roztworu o radioaktywsa od 50 MBg/ml do 200 MBg/mll
4. Rozwijanie: natychmiast, na odlegéod/5 phytki
5. Suszenie: na powietrzu
6. Detekcja: odpowiedni detektor do oznaczania rozkiadlioaktywnéci
W tych warunkach:
- nie zwazany jon nadtechnecjaft"TcO, (zanieczyszczenie Bprzesuwa iz czotem roztworu
(Rf=0,9-1,0).
- kompleks™™Tc-MDP oraz formy koloidaln&™Tc pozostaj na starcie (Rf=0,0-0,1).

Czystd¢ radiochemiczna komplekst Tc-MDP: nie mniej ni 95% catkowitej radioaktywrigi

technetu-99m.

Obliczy¢ udziat procentowy radioaktywsa kompleksu®™Tc-MDP wedtug poriszego wzoru:
100 - (A+B)

Gdzie

A = udziat procentowy radioaktywlci zanieczyszczenia A, oznaczony w badaniu zangzczgnia A
B = udziat procentowy radioaktywka zanieczyszczenia B, oznaczony w badaniu zangzczgnia B.
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