CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PoltechDTPA, 13,25 mg, zestaw do spdzania preparatu radiofarmaceutycznego

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Jedna fiolka zawiera:
sodu dietylenotriaminopentaoctan jednowodny (DTEP3R5 mg.

Zestaw nie zawiera radionuklidu.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zestaw do spordlzania preparatu radiofarmaceutycznego.
Liofilizat do sporadzania roztworu do wstrzykivia

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

Produkt®™c-DTPA jest preparatem radiofarmaceutycznym praezonym do diagnostyki
scyntygraficznej nerek (w scyntygrafii dynamiczdejoceny wartéci wspoétczynnika przeszania
ktebuszkowego - GFR dla kdej z nerek i oceny zaburzer odptywie moczu), badania GFR z probek
osocza oraz do angioscyntygrafii oraz scyntygrafizgu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podanie dgylne.

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

Produkt leczniczy podajeesiv postaci jednorazowego wstrzykeia dazylnego po wyznakowaniu
zestawu jatowym, wolnym od utleniaczy i endotokbgkteryjnych eluatem nadtechnecjatiiTc) sodu
uzyskanym z generatora radionuklidowéddo/**™c, zgodnie z instrukgjprzygotowania produktéw
radiofarmaceutycznych — patrz punkt 12.

Przygotowanie pacjenta do badania — patrz punkt 4.4

Do znakowania jedne;j fiolki zestawu nafeuzy¢ 5 ml roztworu nadtechnecjanli{rc) sodu o

aktywndici 740-1500 MBq (eluatu z generatora radionuklidga@MWo/®™c). llosé ta wystarcza do
przeprowadzenia badania u kilku oséb dorostych.
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Obrazowanie
Renoscyntygrafia z ocerGFR: Scyntygrai dynamiczia nalezy rozpocaé¢ natychmiast po
wstrzyknkiciu. Optymalne obrazy statyczne uzyskujeldi po wstrzykniciu.

Angioscyntygrafia mozgu: Scyntygrafilynamiczi nalezy rozpocaé natychmiast po wstrzykegiu.
Obrazy statyczne uzyskujedih, i w razie potrzeby, kilka godzin po wstrzyaii.

Dawkowanie

Dawka (aktywnos¢) produktu leczniczego, stosowana u dorostych

Zalecana aktywnig do przeprowadzenia renoscyntygrafii u osoby dejosiesci sie w granicach 74-370
MBq, w celu pomiaru GFR 1,8-3,7 MBq, a do angios$ggrafi i scyntygrafii mézgu 370-555 MBq,
jednak w zalenosci od wskaza dopuszcza gipodanie innych aktywrsoi.

Dzieci i mtodziez

Podanie produktu leczniczego u dzieci pplstarannie rozway¢, biorac pod uwag wskazania kliniczne i
ocere stosunku korzci do ryzyka w tej grupie pacjentéw.

Aktywnos¢ do podania u dzieci nina obliczy modyfikujac aktywnda¢ dla dorostego w oparciu o medsib
powierzchng ciata dziecka:

Dawka pediatryczna (MBQq) = dawka u dorostego (MBg)ezar ciata dziecka (kg)/70
Dawka pediatryczna (MBq) = dawka u dorostego (MBgpwierzchnia ciata dziecka i, 73
Wedtug zalece Grupy Pediatrycznej Europejskiego Towarzystwa Mgdy Nuklearnej (Paediatric Task

Group of EANM) aktywné¢ produktu leczniczego podawana dziecku stanowdicatawki osoby dorostej i
jest obliczana na podstawie masy ciata dzieckawgeglizedstawionej 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

W przypadku badania nerek u bardzo matych dziexil(tbkuzycia) konieczne jest podanie produktu
leczniczego o aktywrigi co najmniej 20 MBg w celu uzyskania obrazéw sggraficznych
odpowiedniej jakéci.

Pacjenci z zaburzeniami czynngci nerek

Nalezy starannie rozwgy¢ aktywnaé produktu leczniczego do podania u pacjentow z izamiem
czynndci nerek, biogc pod uwag zwiekszone nargenie na promieniowanie w tej grupie pacjentow.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynra lub na ktogkolwiek substangj pomocnica wymieniora w punkcie
6.1.
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4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Ciaza, patrz punkt 4.6.

Uzasadnienie indywidualnych koioy w stosunku do potencjalnego ryzyka

W przypadku kadego pacjenta, ekspozycja na promieniowanie jogieunusi by uzasadniona
spodziewan korzyscia wynikajaca z zastosowania procedury diagnostycznejyriem tego
radiofarmaceutyku. Podana aktywa@owinna by w kazdym przypadku tak niska, jak tylko to tiove,
pozwalajc jednak rownoczmie na uzyskanie oczekiwanej informacji diagnostgjz

U pacjentéw z zaburzeniami czyriconerek konieczne jest staranne rozevae wskazé, poniewa
mozliwa jest zwikszona ekspozycja na promieniowanie. Malzia¢ to pod uwag przy obliczaniu
podawanej dawki preparatu radiofarmaceutycznegatrz punkt 11.

Dzieci i mlodzie

Dzieci i mtodzie, patrz punkt 4.2.

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

Przygotowanie pacjenta

Przed rozpoazxiem badania naky pacjenta dobrze nawodnia nastpnie sktoné do maliwie czestego
oddawania moczu przed, oraz w pierwszych godzipadbadaniu, w celu zmniejszenia ekspoz§cign
pecherza moczowego na promieniowanie.

Po podaniu produktu leczniczego pacjent powinidkadrbliskiego kontaktu z matymi dzieni i
kobietami w cizy do 24 godzin po wstrzykegiu.

Preparaty radiofarmaceutyczne mduy¢ stosowane wyikcznie przez osoby do tego upcmane. Naley
obchodzé sie z nimi ostranie i nie dopéci¢ do niepotrzebnego naenia personelu i pacjentéw. Zgoda
na posiadanie oraz podawanie produktéw radiofaratgcenych zalegy od obowazujacych norm i
przepiséw krajowych.

Zawartdac fiolki zestawu jest przeznaczona do przygotowgnéparatu radiofarmaceutycznegBrc-
DTPA i maze by podawana pacjentowi tylko po zastosowangudsi procedury znakowania.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Substancje mage wptyw na funkej badanego nasdu - powodujce modyfikaag wychwytu produktu
leczniczegd®™Tc-DTPA:

Diagnostyczne zastosowania kaptopryRenoscyntygrafia wykonana w kontrolowanych waruhkiac
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powtdrzona 1 h po doustnym podaniu kaptoprylu (88 mg) mae pozwolt na wykrycie zmian
hemodynamicznych w nerce zeg@niem ttnicy nerkowej. Podczas badania rglécisle monitorowa
cisnienie ttnicze krwi poniewa u pacjentéw z chorobami naczyniowymi istnieje k@ynacznego
obnizenia cénienia i upgledzenia czynriei nerek.

Diagnostyczne zastosowania furosemiddonzylne podanie furosemidu podczas renoscyntygrafii
zwigksza wydalanié€®™Tc-DTPA co mae pozwolé na ré&nicowanie zaporowego i niezaporowego
poszerzenia uktadu miedniczkowo-moczowodowego.

Angiografia naczy: mézgowychleki psychotropowe zwkszap przeptyw krwi w zakresie unaczynienia
tetnicy szyjnej zewstrznej. Maze to prowadd do szybkiego gromadzenia znacznika w okolicy
nosogardta w fazietniczej i kapilarnej (objaw ,gacego nosa”).

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jezeli zachodzi konieczréd podania preparatow radiofarmaceutycznych kobietowieku rozrodczym,
nalezy si¢ upewnt, ze kobieta nie jest w gty. Jéli u kobiety nie wysipita miesiaczka w
przewidywanym terminie, natg uzn&, ze jest ona w aizy do chwili, gdy ciza nie zostanie wykluczona.
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). Badania kobiet w wieku
rozrodczym powinny byprzeprowadzane w pierwszych dniach (okoto 10 dnigo wys#pieniu
menstruacji.

Ciaza
Podawanie substancji promieniotworczych u kobiefaiy wiaze sk z jednoczesnekspozyci ptodu. U

kobiet w chzy dopuszcza siwytacznie niezbdne badania z zastosowaniem radioizotopow i tyltedyy
gdy spodziewane korggi przewy:szap ryzyko zwhzane z badaniem.

Podanie produktu leczniczego o aktyweidb55 MB(q pacjentce powoduje pochietie przez macig
dawki 4,4 mGy. Dawki powsej 0,5 mGy mog by¢ uznawane jako potencjalnie szkodliwe dla ptodu.

Karmienie piersi

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie katgjipiersa nalezy rozwazy¢ mazliwos¢ odroczenia
podania izotopu promieniotwérczego do chwili zagzenia przez magikkarmienia pieraii 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 Wplyw na zdolng¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Radiofarmaceutyk nie ma wptywu lub wywiera nieiatotvptyw na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziafania niepagadane

Czestas¢ wystepowania dziata niepazadanych po podaniu produktu leczniczego przedstaawwotabeli
ponizej.
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Dziatania niepazadane Czstos¢ wystgpowania dziatan niepazadanych

Zaburzenia ukladu nerwowego: Bardzo rzadko (<1/10 000)
zawroty gtowy
Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko (<1/10 000)

obnizenie cénienia ttniczego,
zaczerwienienie

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Bardzo rzadko (<1/10 000)
piersiowej i srodpiersia:
duszng¢

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Bardzo rzadko (<1/10 000)
pokrzywka,swiad (swedzenie)

Nowotwory tagodne, ziéliwe i Nieznana czstas¢ (czstasé nie mae by
nieokreslone (w tym torbiele i polipy): okreslona na podstawie deginych danych)
indukcja nowotworow*

Wady wrodzone, choroby rodzinne i Nieznana czstas¢ (Czestasé nie mae by
genetyczne: okreslona na podstawie deginych danych)
wady dziedziczne*

*ZWigzane z promieniowaniem jonizgym

Narazenie na promieniowanie w przypadkw#eago pacjenta musi byizasadnione korzgia wynikajaca
Z przeprowadzonego badania. Podana radioakt§éymmwinna by taka, aby dawka promieniowania
otrzymana przez pacjenta byta hiwie niska, przy uzyskaniu padanego efektu diagnostycznego.

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

W wiekszaici bada diagnostycznych w medycynie nuklearnej dostarcdaeka promieniowania (dawka
skuteczna) jest mniejszazrl0 mSv. W niektorych sytuacjach klinicznych radiy¢ uzasadnione wksze
dawki. Wedtug danych literaturowych (J.Nucl.Med96937, 185-192, 1064-1067), po podatiftlc-DTPA,
w sporadycznych przypadkach u pacjentéwemacobserwowagorczke, nudndci, wymioty, wypieki,
rumien, $wiad, pokrzywk, bol gtowy, nadanienie, aseptyczne zapalenie opon médzgowych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

W przypadku podania zbyt dej aktywndci *"Tc-DTPA naleyy ograniczy dawke pochtonita przez
pacjenta, o ile to nmiwe, poprzez przyspieszenie usuwania radionuktiduganizmu przez forsowanie
diurezy i czste opré@nianie gcherza moczowego.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diatytzne, zwizki zawierajce technet,™Tc).
kod ATC: VO9CAO01

W stezeniach stosowanych do diagnostyki kompléRETe) z DTPA oraz substancje pomocnicze nie
wykazup zadnego efektu farmakodynamicznego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

PoltechDTPA jest zestawem przeznaczonym do znakavwechnetem®Tc).

Dystrybucja

Z biatkami osocza wie sk ponizej 5% podanej aktywrsoi. RGwnie: wiazanie™™Tc-DTPA z krwinkami
czerwonymi zachodzi w zaniedbywalnym stopniu.

Po podaniu diylnym produkt leczniczy dyfunduje do przestrzerzgmmaczyniowej, nie przenika przez
nieuszkodzombariee krew-mozg, stabo dyfunduje do mleka kobiecego.

Eliminacja

Klirens osoczowy ma charakter wieloeksponencjalbgmzo szybk sktadows. Kompleks pozostaje
stabilny w warunkacin vivo, ponad 98% radioaktywdoi w moczu ma poséechelatu. Okoto 90%
wstrzyknkitej dawki wydalane jest z moczem vagil pierwszych 24 h po podaniu, gtéwnie drog
przeaczania ktbuszkowego. Nie stwierdzono retencji zeku w nerkach. Klirens nerkowy e byt
wydtuzony u pacjentéw z chorobami nerek. Po podanityldgm kompleks™™Tc-DTPA jest szybko
usuwany z krwi przez gbuszki nerwowe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Kompleks {*"Tc) z DTPA nie jest produktem leczniczym przeznagno do dhiszego i regularnego
stosowania.

Powtarzane w ggu 14 dni wstrzyknicia dazylne CaNgDTPA u krolikéw i pséw w dawkach
odpowiednio 100 i 1000-krotnie @kszych nk zwykle stosowane u ludzi nie wywotywaty uchwytnych
skutkéw toksycznych.

Najmniejsza dawka CaNaTPA powodujca poronienie §mier¢ ptodu u myszy przekraczata okoto 3600
razy dawl CaNaDTPA, ktéra jest sugerowana do stosowania u kobiet.

Nie prowadzono badanad mutagenrigia ani karcynogenezw diugim okresie czasu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Cyny(ll) chlorek dwuwodny
Sodu chlorek
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: 6 godzin w temperaturze
ponizej 25°C, w ostonie pochtanigjej promieniowanie jonizage.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w lodéwce (2°C — 8°C).

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

Warunki przechowywania produktu leczniczego po uszgzeniu, patrz punkt 6.3.

Przechowywanie radiofarmaceutykéw powinno odb§giaw sposéb zgodny z lokalnymi przepisami
dotyczicymi substanciji promieniotwdrczych.

6.5 Rodzaj i zawartéé¢ opakowania

Fiolki szklane o pojemrigi 10 ml z gumowym korkiem i aluminiowym kapslemekturowym pudetku
3 fiolki
6 fiolek

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ogodlne ostrzeenie

Produkty radiofarmaceutyczne molgy¢ odbierane, stosowane i podawaneagghie przez osoby do tego
upowanione w odpowiednich warunkach klinicznych, a ictbidr, przechowywanie, stosowanie,
przekazywanie i usuwanie podlegaggulacjom przepiséw prawnych i (lub) odpowieditiitencjom
wydanym przez wikxiwe lokalne instytucije.

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

Zawarta¢ fiolki zestawu jest przeznaczona doytku wylacznie po odpowiednim przygotowaniu

produktu leczniczego i nie nalejej podawa pacjentowi bezp@ednio, bez wczmiejszego
przygotowania.
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Zawartcé¢ zestawu przed przygotowaniem nie jest promieniotagh Jednak po pgizeniu z roztworem
nadtechnecjand¥{"Tc) sodu, tak przygotowany produkt leczniczy aglprzechowywa we wigciwej
ostonie.

Podawanie radioaktywnych produktow leczniczych sraav stosunku do innych oso6b ryzyko ekspozyciji
na zewrtrzne promieniowanie jonizage lub skaenie spowodowane plamami moczu itp. W kontakcie z
promieniowaniem jonizagym naley przedsiwzia¢ wszelkiesrodki ostranosci zgodne z

obowiazujacymi przepisami.

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

Instrukcja przygotowania radiofarmaceutyku, patmki 12.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Narodowe Centrum Badakdrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel: 227180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3453

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E
DO OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczin@brotu: 25.04.1979r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 27.08.2013 r.

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

11. DOZYMETRIA

Technet P™Tc) jest otrzymywany z generatora radionuklidow&yo/*™Tc i rozpada si, emitujic
promieniowanie gammagwedniej energii 140 keV (jego okres pottrwania wsin®,02 h), do technetu
Tc, ktory ze wzgldu na diugi okres pottrwania wynasy 2,13 x 18 lat, mana uzna za quasi stabilny.

Wielkosci dawek pochtoritych na jednostkaktywndci podan pacjentowi zaczerpgtio z publikaciji
ICRP 53 80 dId°"Tc-DTPA.
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Ponisza tabela przedstawia dane pochodz publikacji 80 ICRP fiternational Commision on
Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon Press,1998).

Dla pacjentéw z prawidtogvczynnd@cia nerek

Dawka pochtonigta na jednostke aktywnosci podam
pacjentowi mGy/MBq
Dzieci Dzieci Dzieci Dzieci
Narzad Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 0,0013 0,0017 0,0026  0,0038 0,007
Sciany gcherza 0,062 0,078 0,097 0,095 0,17
Powierzchnia kéci 0,0023 0,0028 0,004 0,0055 0,0099
Mozg 0,00084 0,001 0,0017  0,0027 0,0048
Piersi 0,00071 0,0009 0,0013  0,0021 0,004
Pecherzykzétciowy  0,0015 0,002 0,0036  0,0046 0,006
Przewdd pokarmowy
Zotadek 0,0013 0,0016 0,0027  0,0037 0,0067
Jelito cienkie 0,0025 0,0031 0,0045  0,0057 0,0098
Okreznica 0,003 0,0038 0,0054  0,0064 0,011
ULl 0,0021 0,0027 0,004 0,0054 0,009
LLI 0,0043 0,0053 0,0073  0,0077 0,013
Serce 0,0011 0,0014 0,0021  0,0032 0,0058
Nerki 0,0039 0,0047 0,0067  0,0096 0,017
Watroba 0,0012 0,0015 0,0024  0,0035 0,0063
Pluca 0,00099 0,0013 0,0019  0,0029 0,0053
Migsnie 0,0016 0,002 0,0028  0,0037 0,0067
Tchawica 0,001 0,0013 0,0019  0,0029 0,0053
Jajniki 0,0042 0,0053 0,0069  0,0078 0,013
Trzustka 0,0014 0,0018 0,0027 0,004 0,0072
Szpik kostny 0,0014 0,0018 0,0026  0,0033 0,0056
Skéra 0,00085 0,001 0,0016  0,0023 0,0043
Sledziona 0,0012 0,0016 0,0024  0,0036 0,0066
Jadra 0,0029 0,004 0,006 0,0069 0,013
Grasica 0,001 0,0013 0,0019  0,0029 0,0053
Tarczyca 0,001 0,0013 0,002 0,0032 0,0058
Macica 0,0079 0,0095 0,013 0,013 0,022
Pozostate nanzly 0,0017 0,002 0,0028  0,0037 0,0064
Dawka skuteczna
mSv/MBq 0,0049 0,0062 0,0082 0,009 0,016
Sciany gcherza moczowego otrzymujlo 57% dawki skutecznej
Dawka skuteczna jeli pecherz jest opriniony po 0,5 lub 1 godzinie od podania
1 godzina 0,0038 0,0048 0,0065  0,0077 0,014
30 minut 0,0043 0,0053 0,007 0,0079 0,014

Dawka skuteczna po podaniuzgtmym produktu o aktywnixi 555 MBq dorostemu pacjentowi o masie
ciata 70 kg wynosi 2.7 mSv.

Ponizsza tabela przedstawia dane pochodz publikaciji 53 ICRF fternational Commision on
Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon Press,1987).
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Dla pacjentow z zaburzeniami czysnbnerek

Dawka pochtonigta na jednostke aktywnosci podam
pacjentowi mGy/MBq
Narzad Dorosli Dzieci Dzieci Dzieci Dzieci
15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 0,0041 0,0051 0,0078 0,012 0,021
Sciana pcherza moczowego 0,022 0,027 0,04 0,058 0,11
Powierzchnia kéi 0,0044 0,0053 0,0079 0,012 0,021
Piersi 0,003 0,003 0,0043 0,0069 0,013
Przewdd pokarmowy
Scianazotadka 0,0038 0,005 0,0079 0,011 0,02
Jelito cienkie 0,0047 0,0056 0,0086 0,013 0,023
Sciana gornej agci jelita grubego  0,0044 0,0056 0,0081 0,013 0,022
Sciana dolnej agci jelita grubego = 0,0047 0,0062 0,0096 0,014 0,025
Nerki 0,0079 0,0096 0,0014 0,02 0,034
Watroba 0,0038 0,0046 0,0071 0,011 0,019
Pluca 0,0033 0,0042 0,0062 0,0095 0,017
Jajniki 0,0049 0,0063 0,0094 0,014 0,024
Trzustka 0,0043 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Szpik kostny 0,0052 0,0063 0,009 0,013 0,022
Sledziona 0,004 0,0048 0,0072 0,011 0,02
Jadra 0,0033 0,0045 0,0069 0,011 0,02
0,0025 0,0043 0,0068 0,011 0,019
Macica 0,0063 0,0075 0,011 0,017 0,029
Pozostate nanzly 0,0033 0,004 0,0061 0,0094 0,017
Dawka skuteczna (mSv/MBQ) 0,0053 0,0066 0,0097 ®01 0,026

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMAC EUTYCZNYCH

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 produktu farmaceutycznegglijpodczas przygotowywania tego produktu
leczniczego fiolka zostanie uszkodzona, to nie p@mi on by stosowany. Dlatego przed rozpeciem
znakowania nalgy doktadnie sprawdzifiolke pod wzgétdem uszkodzg a szczegdlnieghnicé.
PoltechDTPA przeznaczony jest do znakowania teelnm&9m w postaci eluatu nadtechnecjailire)
sodu otrzymywanego z generatora radionuklidow&do/*™Tc. Sposob pospowania podczas
przygotowania znakowanego produktu leczniczego pie@nizapewniéjego jatowdeé.

Procedura znakowania

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

2. Do fiolki zawierajcej zestaw w postaci zliofilizowanej wprowaéstrzykawly (naktuwaac
gumowy korek) okoto 5 ml eluatu nadtechnecjafitiTe) sodu (lub ohjtosé eluatu azadane;
aktywnaici uzupetniol roztworem soli fizjologicznej).
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3. Nie wyjmujac igly, ta samy strzykawla nalery usuraé objetos¢ gazu rowi objetosci wprowadzonego
roztworu w celu wyréwnania @iienia.

4. Fiolke wytrzasa, utrzymupc ja przez caly czas za ostgrez do catkowitego rozpuszczenia
zawartadci (okoto 2 minut).

5. Otrzymany roztwor jest gotowym dayiku produktem leczniczym do wstrzykiwa

Produkt leczniczy*™Tc-DTPA jest stabilny przez co najmniej 6 godzinmdmentu zakiczenia

procedury znakowania.

Podczas przygotowywania oraz podawania produkiiofi@tnaceutycznego nadg scisle przestrzega

zasad bezpiecstwa pracy w warunkach nagmia na promieniowanie jonizige.

Kontrola jakdci radiofarmaceutykd®™Tc-DTPA

Oznaczanie czysfoi radiochemicznej metacchromatografii cienkowarstwowej w dwéch uktadach
zgodnie z monografio642 Ph.Eur.

Zanieczyszczenie A
1. Piytki ITLC-SG, el krzemionkowy na podia z wtdkna szklanego)
2. Roztwor rozwijajcy: roztwor chlorku sodu ogteniu 9 g/l
3. Nanoszenie prébki na phgkna ptytle o rozmiarach 1,5 cm x 12 cm w odlegtol,5 cm od dotu
ptytki nanies¢ okoto 2 pl roztworu o radioaktywsa od 50 MBg/ml do 200 MBg/mll
4. Rozwijanie: natychmiast, na odlegtod/5 ptytki
5. Suszenie: na powietrzu
6. Detekcja: odpowiedni detektor do oznaczania rozkiadlioaktywnéci
W tych warunkach:
- nie zwazany, zredukowany™Tc oraz formy koloidalné®™Tc (zanieczyszczenie Apozostaj na starcie
(Rf=0,0-0,1).
- kompleks™™Tc-DTPA 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 podia z widkna szklanego)
2. Roztwor rozwijajcy: metyloetyloketon
3. Nanoszenie prébki na phgkna ptytle o rozmiarach 1,5 cm x 12 cm w odlegtol,5 cm od dotu
ptytki nanies¢ okoto 2 pl roztworu o radioaktywsa od 50 MBg/ml do 200 MBg/mll
4. Rozwijanie: natychmiast, na odlegtod/5 ptytki
5. Suszenie: na powietrzu
6. Detekcja: odpowiedni detektor do oznaczania rozkiadlioaktywnéci
W tych warunkach:
- nie zwhzany jon nadtechnecjaft"TcO, (zanieczyszczenie Bprzesuwa siz czotem roztworu
(Rf=0,9-1,0).
- kompleks™™Tc-DTPA oraz formy koloidaln&™ ¢ pozostaj na starcie (Rf=0,0-0,1).

Czystd¢ radiochemiczna komplekse"Tc-DTPA: nie mniej ni 95% catkowitej radioaktywriai
technetu-99m.
Obliczyt udziat procentowy radioaktywsa kompleksu®™Tc-DTPA wedtug poniszego wzoru:

100 - (A+B)
Gdzie
A= udziat procentowy radioaktywlo zanieczyszczenia A, oznaczony w badaniu zangzczgnia A
B= udziat procentowy radioaktywsai zanieczyszczenia B, oznaczony w badaniu zanszczgnia B.
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