CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIBITEC, 1 mg, zestaw do spaidzania preparatu radiofarmaceutycznego

2. SKLAD ILO SCIOWY | JAKO SCIOWY

1 fiolka zawiera 1,0 mg tetrafluoroboran [tetraRisfetoksy-2-metylopropylo-1-izocyjanido)miedzi(1+)]
Radionuklid nie wchodzi w sktad zestawu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Pelny wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zestaw do sporglzania preparatu radiofarmaceutycznego
Bialy proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytnie do diagnostykiWskazany dla os6b dorostych. Dzieci i
mitodziez — patrz punkt 4.2.

Przeznaczony do wstrzyksidozylnych po wyznakowaniu nadtechnecjanéii{c) sodu. Scyntygrafia z
zastosowaniem produktu leczniczego MIBITEC jest arglystywana:

- w diagnostyce choroby niedokrwiennej serca.

- w diagnostyce i lokalizacji zawatu génia sercowego.

- do oceny catkowitej frakcji wyrzutowej komorylub) regionalnej kurczliwéci migsnia sercowego w
badaniu technikpierwszego przégia.

- w diagnostyce nowotworow &ibwvych u pacjentek z podejrzeniem raka sutka iedapznacznym
wynikiem mammografii lub wyczuwalnym guzem sutkgemnym lub niejednoznacznym wynikiem
mammografii.

- w diagnostyce pacjentow z nawragajlub utrzymugca Sie nadczynnécia przytarczyc oraz u
pacjentow z pierwotnnadczynnécia przytarczyc zakwalifikowanych do veginej operacji przytarczyc.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i osoby w podesziym wieku

Dawkowanie mge sk rozni¢ w zaleznosci od wiaciwosci kamery gamma i procedur rekonstrukciji.

Wstrzyknicie aktywndci wyzszych nk lokalne wartéci DRL (ang. Diagnostic Reference Levels
Diagnostyczne poziomy referencyjne) powinny ¢nizgasadnienie.
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Proponowany zakres aktyw§ed do podania dgylnego pacjentowi o przegnej masie ciata
(70 kg) wynosi:

Diagnostyka choroby niedokrwiennej serca i zawales
400-900 MBaq.

W protokole dwudniowym wysitek lub spoczynek 60060 MBq na badanie.

W protokole jednodniowym 400 — 500 MBq na pierwazgrzyknicie i 2,5 — 3 razy veksza aktywnéé
na drugie wstrzykrcie.

Nie naley podawa catkowitej dawki wyszej nk 2000 MBq w protokole jednodniowym i 1800 MBqg w
protokole dwudniowymKolejnos¢ bada (wysitek lub spoczynek) w protokole jednodniowyroza byt
dowolna, ale dawki naky poda& w odstpie co najmniej dwoch godzin. Po wstrzydaiu
radiofarmaceutyku podczas wysitku fizycznego, maldodatkowo kontynuowawysitek (jesli to

mozliwe) przez jeszcze jedminutk.

Do rozpoznania zawatu génia sercowego ni@ by wystarczajce jedno wstrzykricie w warunkach
spoczynkowych.

W diagnostyce choroby niedokrwiennej serca koniecgrdwie iniekcje (po obaizeniu i w spoczynku)
w celu zr@nicowania przemijacego i przetrwale zmniejszonego wychwytu znaczmkaez mesien
sercowy.

Ocena catkowitej frakcji wyrzutowej komory i (lubggionalnej kurczliwéci miesnia sercowego:
600 — 800 MBq
Wstrzyknkicie w postaci bolusa.

Obrazowanie guzow sutka:
700 — 1000 MBq
Wstrzyknicie w postaci bolusa zazwyczaj gke¢ przeciwr do piersi ze spodziewazmianr.

Obrazowanie przytarczyc:
200 — 700 MBq (typowa aktywié 500-700 MBQ)

Dawkowanie mge sk rozni¢ w zaleznosci od wiaciwosci kamery gamma i procedur rekonstrukciji.
Wstrzyknicie aktywndci wickszej niz lokalne DRLs powinno kiyuzasadnione.

Niewydolng¢ nerek

Nalezy zachowdé szczegoéla ostranosé, gdyz u tych pacjentéw istnieje mltwosé zwiekszonej
ekspozycji na promieniowanie.

Niewydolngé wgtroby

Ogolnie u pacjentow ze zmniejszowydolncicia watroby naley dobierd aktywnaé¢ z zachowaniem
ostraznasci, zazwyczaj rozpoczyngj od dolnej granicy zakresu dawek.

Dzieci i mtodzig

Zastosowanie leku u dzieci i nastolatkdw ngletarannie rozwegy¢ na podstawie potrzeb klinicznych i
oceny stosunku korzgi/ryzyko w tej grupie pacjentow.
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Aktywnosci podawane dzieciom i miodzie mazna oblicz¢ zgodnie z zaleceniami Europejskiego
Towarzystwa Medycyny Nuklearnej (European Assooratiof Nuclear Medicine, EANM), karty
dawkowania u dzieci i miodzig; aktywndci podawane dzieciom i mtodzig mazna oblicz¢, mnazac
aktywnas¢ wyjsciowa (do celéw obliczg) przez mnénik zalezny od masy ciala podany w pagre;
tabeli.

Podawana aktywri¢ [MB(q] = wyjsciowa aktywng¢ x mnaznik

Wyjsciowa aktywndé¢ stosowana w diagnostyce nowotworéw wynosi 63 MBonimalna i maksymalna
aktywnas¢ wyjsciowa do obrazowania serca jest réwna odpowiedd@id 83 MBqg, do dwudniowego
protokotu obrazowania serca, zaréwno w spoczyndd,i jpo obcizeniu. Do jednodniowego protokotu
obrazowania serca wigjiowa aktywnd¢ jest rowna 28 MBq w spoczynku i 84 MBQ po ajgeiniu.
Minimalna aktywné¢ do kadego badania obrazowego jest rowna 80 MBq.

Masa ciate | Mnoznik Masa ciate | Mnoznik Masa ciate | Mnoznik
3 1 22 5.2¢ 42 9.14
4 1.14 24 5.71 44 9.57
6 1.71 26 6.14 46 10.0(¢
8 2.14 28 6.43 48 10.29
10 2.71 30 6.8€ 50 10.71
12 3.14 32 7.2¢ 52-54 11.2¢
14 3.57 34 7.72 56-58 12.00
16 4.00 36 8.00 60-62 12.71
18 4.4z 38 8.4: 64-66 13.4:
20 4.8¢ 40 8.8¢ 68 14.0C

Sposéb podawania

Podanie daylne

Ze wzgkdu na maliwos¢ uszkodzenia tkanek nale bezwzgtdnie unik& pozanaczyniowego
wstrzykniecia tego produktu promieniotwérczego.

Do wielodawkowego iytku.

Naleey przestrzega srodkOw ostrénasci dotyczcych postpowania z produktem leczniczym i jego
podawania.

Ten produkt leczniczy natg odtworzy przed podaniem pacjentowi.

Instrukcja dotycgca odtwarzania i kontroli czystd radiochemicznej produktu leczniczego przed
podaniem, patrz punkt 12.

Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.

Rejestracja obrazu

Obrazowanie serca

Obrazowanie nalsy rozpoca¢ okoto 30-60 minut po wstrzykegiu, aby pozwoli na klirens wtrobowo-
zOfciowy.




Dluzsze opénienia @ wymagane do scyntygraméw wykonanych w warunkacdezmkowych i po
podaniu lekéw rozszerzaych naczynia ze wzgllu na ryzyko wyszej aktywnéci **"Tc ponizej
przepony. Brak jest dowoddéw na zngmz zmiany szenia znacznika w czasie lub jego redystrybuej
mig$niu sercowym, dlatego obrazowanie iwe jest do 6 godzin po wstrzykmiu. Badanie mee by
wykonane wedtug protokotu jednodniowego lub dwudrégo. W miag mazliwosci nalezy wykona
obrazowanie tomograficzne (SPECT) z lub bez branakesvEKG.

Obrazowanie guzéw sutka:

Radiofarmaceutyk jest podawany #dy konczyny gornej po stronie przeciwnej do sutka z padgjiem
zmiany. J4li istnieje podejrzenie zmian obustronnych lufdijpacjentka przebyta mastektagmi
najkorzystniejsz drog jest wstrzyknicie dozyly grzbietowej stopy.

Optymalny czas rozpogeia akwizycji to 5 do 10 minut po wstrzykeiu, w utazeniu pacjentki na
brzuchu, z piergiswobodnie zwisafa. Nalezy zarejestrowé@obrazy w projekcji bocznej, trwgje 10
minut, przy ustawieniu gtowicy tak blisko sutkak f@ mazliwe.

Nastpnie naley zmient pozycg pacjentki tak, aby uzyskaswobodny zwis drugiej piersi i zarejestrawa
jej obraz w projekcji boczne.

Mozna rownie wykona scyntygrafé w projekcji przedniej u pacjentkidgcej na plecach, zkoma za
glowa.

Detektor przeznaczony do obrazowania piersi

W przypadku stosowania detektora przeznaczonegbidzowania piersi natg stosowé odpowiedni
protokét dla danego aparatu, aby uzyskajlepsze mdiwe parametry obrazowania.

Obrazowanie przytarczyc:
Uzyskiwanie obrazu przytarczyc zayeod wybranego protokotu. \&kszc¢ bada jest wykonywanych
technilg subtrakciji i (lub) technikdwufazowa, ktére mana rownie zastosowétacznie.

W technice subtrakcji stosowanej do obrazowanizziary mana wykorzysta jodek sodu (123l) lub
nadtechnecjan sodu (99mTc), poniewsda te radiofarmaceutyks sviazane przez aktywantkanke
tarczycy. Ten obraz usuwa g obrazu uzyskanego przy pomocy technetu (99mastamibi, a
pozostaté¢ widoczry po subtrakcji stanowi obraz patologicznie nadceytikanki przytarczyc.

Jezeli stosowany jestl, podaje si od 10 do 20 MBq jodu'$l) droga dousta. Cztery godziny po
podaniu™®3, wykonuje s¢ scyntygramy szyi i klatki piersiowej. Po rejesjrabrazu*®, podaje si od
200 do 700 MBG°™Tc-sestamibi w iniekcji i wykonuje scyntygraflO minut po wstrzykericiu
uzyskupc obrazy, dwukrotnie, z dwoma pikami energii gan{i#0 keV dla technetd¥{"Tc) i 159 keV
dla jodu ¢%%)).

W przypadku stosowania nadtechnecj&tilic wstrzykuje si od 40 do 150 MBq nadtechnecjaft"c)
sodu i rejestruje obrazy znad szyi i klatki pievgppo 30 minutach. Po tej akwizycji, podaje 200 —
700 MBQq**™Tc-sestamibi i wykonuje scyntygrafi0 minut po iniekgj.

Jezeli stosuje si badanie dwufazowenstrzykiwane jest od 400 do 700 MBTc-sestamibi i pierwszy




obraz szyi i klatki piersiowej rejestrowany 10 ntipdzniej. Po okresie wymywania (wash-out) od 1 do 2
godzin, wykonywaneasponownie scyntygramy szyi i klatki piersiowej.

Obrazy planarne magzost& uzupetnione poprzez wczesne lub agiéne wykonanie SPECT lub
SPECT/CT.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwo$¢ na substane{e) czynna(e) lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1 lub na ktérykolwiek ze sktadnikow wyknwanego preparatu radiofarmaceutycznego.

Jesli badania scyntygraficzne ginia sercowego wykonywane po obcizeniu, naley wzia¢ pod uwag
0golne przeciwwskazanigtiodki ostraznosci zwiazane z testem wysitkowym lub ohzéniem
farmakologicznym.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Mozliwos¢ reakcji nadwraliwosci lub reakcji anafilaktycznych

Jeli dojdzie do reakcji nadwediwosci lub anafilaktycznej, naly natychmiast przerwgpodawanie
produktu leczniczego i w razie koniecznbrozpocac¢ leczenie daylne,. Aby umaliwi ¢ podicie
bezzwtocznych dziataratunkowych, musgby¢ natychmiast dogpne niezbdne produkty lecznicze i
sprzt taki jak rurki intubacyjne czy respirator.

Uzasadnienie indywidualnych korgy do ryzyka

W przypadku kadego pacjenta, ekspozycja (ngaie) na promieniowanie musibyzasadniona
oczekiwan korzyscia. Podana aktywrié powinna by w kazdym przypadku tak mata, jak tylko to
mozliwe, przy uzyskaniu oczekiwanej informacji diagh@znej.

U pacjentow z zaburzeniami czyrigonerek, konieczne jest staranne rozevae wskaza, poniewa
mozliwa jest zwikszona ekspozycja na promieniowanie.

U pacjentéw z zaburzeniami czyricowatroby, konieczne jest staranne rozemie wskaza, poniewa
mozliwa jest zwitkszona ekspozycja na promieniowanie, patrz purkt 4.

Dzieci i mlodziez

Dzieci i mlodzie, patrz punkt 4.2.

U dzieci naley starannie rozway¢ wskazania do badania, poniemgkuteczna dawka na MBq jest u nich
wyzsza nk u dorostych (patrz punkt 11).

Przygotowanie pacjenta

Przed rozpocgxiem badania naly pacjenta dobrze nawodnia nastpnie skliont do maliwie czestego
oddawania moczu w pierwszych godzinach po badanaglu zmniejszenia ekspozycji na
promieniowanie.

Obrazowanie mgénia sercowego

Jesli to mozliwe pacjent powinien pozostadaa czczo przez co najmniej 4 godziny przed badanie
Zaleca s}, aby przed obrazowaniem pacjent zjadt lekki p&siteawartécia ttuszczu lub wypit jeda
albo dwie szklanki mleka po kdym wstrzyknéciu. Przyspiesza to klirensatvobowozo6tciowy technetu
(99mTc) sestamibi, prowaalz do mniejszej aktywrigi watroby na obrazie.




Interpretacja obrazéw uzyskanych przyeiu technetu (99mTc) sestamibi

Interpretacja scyntymammografii

Zmiany w piersi grednicy mniejszej il cm mog nie zosta wykryte przy pomocy scyntymammografii
ze wzgkdu na mat czutas¢ technetu (99mTc) sestamibi w uwidocznianiu tegizaju zmian. Negatywny
wynik badania nie wyklucza raka piersi, szczegbimigrzypadku matych zmian.

Po podaniu produktu leczniczego pacjent powinigkadrbliskiego kontaktu z matymi dzieni do 24
godzin po wstrzykriciu.

Specjalne ostrzenia

W przypadku scyntygrafii ménia sercowego podczas badania wysitkowegozgaleia¢ pod uwag
ogolne przeciwwskazanigiodki ostraznaosci zwiazane z wysitkiem fizycznym lub olgieniem
farmakologicznym.

Produkt leczniczy zawiera mniejznil mmol sodu (23 mg) na figiktzn. zasadniczo jest ,wolny od
sodu”.

W zalenosci od czasu wykonania wstrzylkia, ilos¢ sodu podana pacjentowi & w niektérych
przypadkach, przekroczyl mmol. Naley to uwzgkdni¢ u pacjentéw stosagych dieg niskosodow.

Srodki ostra@nosci zwiazane z ryzykiensrodowiskowym, patrz punkt 6.6.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Produkty lecznicze, ktére wptywajna czynnéé miesnia sercowego i (lub) przeplyw wieowy mog
powodowd falszywie ujemne wyniki w diagnostyce choroby fidewej. W szczegolrioi beta
adrenolityki i antagosti wapnia zmniejszaj zwzycie tlenu i w zwizku z tym wplywaj take na
przeptyw wigicowy, za beta adrenolityki hamajwzrost czstotliwosci rytmu serca i ghienia w trakcie
obciazenia. Z tego powodu, podczas interpretacji wynikiada scyntygraficznych, naky wzia¢ pod
uwag: jednoczénie stosowane produkty lecznicze. Nagleprzestrzega odpowiednich zalege
dotyczicych obcizenia wysitkowego lub farmakologicznego.

Jeili do obrazowania nadczynnej tkanki przytarczyc argystano techniksubtrakcji, niedawnezycie
radiologicznychérodkéw kontrastujcych zawierajcych jod,srodkéw leczniczych wykorzystywanych w
leczeniu nadczynrgai lub niedoczynnéi tarczycy i kilku innychsrodkow leczniczych prawdopodobnie
pogorszy to jak& obrazu tarczycy, a nawet uniesiwi wykonanie subtrakcji. W celu uzyskania petnej
listy srodkéw leczniczych ewentualnie wchadych w interakcje nafsy przeczytd Charakterystyki
Produktow Leczniczych jodku sodu (123l) i nadtealjaeu sodu (99mTc).

Dzieci i mlodzie

Badania dotyczce interakcji przeprowadzono vagiznie u dorostych.



4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jezeli zachodzi konieczrso podania produktu leczniczego kobiecie w wieku edzzym, konieczne jest
ustalenie, czy nie jest ona vazy. Jeli u kobiety nie wystpita miesiczka w przewidywanym terminie,
naley uznd, ze jest ona w aiy do chwili, gdy nie zostanie ona wykluczona. Wieazatpliwosci
dotyczicych maliwej ciazy (jesli u kobiety nie wysipita miesiczka, jéli miesiaczki 1 bardzo
nieregularne, itp.), natg zaproponowa pacjentce alternatywne metody diagnostyczne, bgzal
promieniowania jonizuaicego (jgli takie istniep).

Ciaza

Badania radioizotopowe wykonywane u kobiet wzgiwiaza Sie z napromienieniem réwnigptodu. W
czasie aizy powinny by wykonywane tylko badania konieczne, gdy przewidya/&orzyci znacznie
przewyzszap ryzyko ponoszone przez matkptod.

Karmienie piersi

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie kacajipiersy nalezy rozwazy¢ mazliwosé odroczenia
podania izotopu promieniotwérczego do chwili zadxenia przez magkkarmienia piersii wybrat
najkorzystniejszy radiofarmaceutyk pod watgm wydzielania aktywrioi w mileku.

Jeili podanie radiofarmaceutyku zostanie uznane zéekane, nalgy przerwa karmienie piergi na 24
godziny, a pokarm wydzielony w tym czasie uguZwykle zaleca sipowr6t do karmienia, kiedy
radioaktywnd¢ zawarta w mleku nie spowoduje nzenia dziecka na dawhkwieksz niz 1 mSv.

W tym czasie naley tez ograniczy bliski kontakt z dziémi.

Plodna¢

Nie przeprowadzono bafiavptywu produktu na ptodrié.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy MIBITEC nie ma wptywu lub wywienieistotny wptyw na zdolrig prowadzenia

pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepd@adane

W ponizszej tabeli przedstawionaywane w tym dziale okéenia czstaci wystepowania:

Konwencja MedDRA dotycca czstasci

Bardzo czsto £1/10)

Czesto £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto £1/1 000 do <1/100)

Rzadko £1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znana (ogstas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych danych)




Zaburzenia serca

Niezbyt czsto Bol w klatce piersiowej — dtawica piersiowa,
zaburzenia zapisu EKG

Rzadko Zaburzenia rytmu serca

Zaburzenia ukladu nerwowego

Niezbyt czsto Bol gtowy

Rzadko Drgawki (wkrétce po podaniu), utrata
przytomndgci)

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czsto Nudnaci

Rzadko Bdl brzucha

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko Miejscowe reakcje w miejscu wkiucia,
niedoczulica i parestezje, zaczerwienienie

Nieznana Rumiex wielopostaciowy

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu

podania

Czesto Natychmiast po wstrzykeciu obserwowany

moze by metaliczny lub gorzki smak w
ustach, cgsciowo w pohczeniu z suchizia
w jamie ustnej i zaburzeniem zmystu
zapachu.

Rzadko Goraczka, zngczenie, zawroty gtowy,
przemijajcy bél stawdw, niestrawigé.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko Ciezkie reakcje nadwrdiwosci takie jak
dusznd¢, niskie cénienie, bradykardia,
astenia i wymioty (zazwyczaj wagu dwéch
pierwszych godzin od podania), olkz
naczynioruchowy; inne reakcje
nadwraliwosci (alergiczne reakejna skorze
i $luzéwkach, w tym wysypkasjviad,
pokrzywka, obrzk], rozszerzenie nacay
Bardzo radko U predysponowanych pacjentéw opisywano
inne reakcje nadwgdwosci

Narazenie na promieniowanie jonizge jest powjzane z ryzykiem wywotania choréb nowotworowych i
wad wrodzonych. Obecne dowody wskazuh mate prawdopodohistwo wysgpienia tego rodzaju
dziatar niepaadanych w przypadku baflaiagnostycznych w medycynie nuklearnej.

W wiekszaci bada diagnostycznych w medycynie nuklearnej dostarcziaveka promieniowania
(dawka skuteczna) wynosi 16,4 mSv, a maksymalrecaak aktywni& wynosi 2000 MBq (500 MBqg w
spoczynku i 1500 MBq po ohgieniu) w protokole jednodniowym.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialsiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotiristiest zgtaszanie podejrzewanych diata
niepazadanych. Umeliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckyo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niepglane za p@ednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziataa Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mextygch

i Produktéw Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C




02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku podania zbyt dej aktywndci **™Tc-sestamibi nalgy ograniczy dawke pochtonita przez
pacjenta, o ile to miiwe, poprzez przyspieszenie usuwania radionuktiduganizmu wskutek
czestszego oddawania moczu i stolca.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diagyezne, zwizki technetu ¥™c), kod ATC: V
09G A01

W stzeniach chemicznychzywanych do badadiagnostycznycH™Tc-sestamibi nie ma, jakesivydaje,
zadnego dziatania farmakodynamicznego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Po rozpuszczeniu w roztworze nadtechnecjdfT€) sodu, tworzy sinastpujacy kompleks:
9™ (MIBI)s', gdzie: MIBI = 2-metoksyizobutyloizonitryl

Biodystrybucja

Technet P™Tc) sestamibi ulega szybkiej dystrybucii z krwititanek: pé¢ minut po wstrzykniciu we

krwi pozostaje zaledwie 8% wstrzykiej dawki. W warunkach dystrybuciji fizjologiczneyyrazne
gromadzenie technett?{Tc) sestamibi obserwujecsin vivo w wielu naradach. W szczeg6lgoi
normalny wychwyt znacznika jest wytray w §liniankach, tarczycy, miniu sercowym, wtrobie,
pecherzykuzétciowym, jelicie cienkim i grubym, nerkachegherzu moczowym, splotach naczyniastych,
mig$niach szkieletowych oraz czasami w brodawkach sugkb. Staby, jednorodny wychwyt w piersi
lub pachach jest normalny.

Obrazowanie serca

Technet P™Tc) sestamibi jest kompleksem kationowym, ktéryrie dyfunduje przez naczynia kapilarne
i blone komorkows. *"Tc-sestamibi wize sk z blory mitochondriall, dlatego te nienaruszony

potencjat btony mitochondrialnej jest wey dla jego gromadzenia wewtrekomérkowego.

Po wstrzykn¢ciu dazylnym rozprzestrzeniagiw migsniu sercowym w zalaosci od jego perfuzji i
zywotnasci. Wychwyt przez misien sercowy, ktory zaley od przeptywu przez naczynia wimwe,
stanowi 1,5% wstrzykatej dawki w warunkach obgienia i 1,2% wstrzykrtej dawki w spoczynku.
Jednak nieodwracalnie uszkodzone komorki nie wycthjwyechnetu ™Tc) sestamibi. Stopie
wychwytu przez misien sercowy jest obaany przez hipoksj Redystrybucja jest bardzo ograniczona,
wiec w czasie badapo obcazeniu i w spoczynku konieczne kolejne wstrzyknicia.
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Obrazowanie guzow sutka

Jak wykazano, zwkszone gromadzenie 99mTc-sestamibi w tkance guka stkze sk prawdopodobnie
Z duzg iloscia mitochondriéw w komorkach nowotworowych oraz wyiselpotencjatlem btonowym tych
komérek. Wychwyt technetu (99mTc) sestamibi prkanki zaley gtéwnie od ich unaczynienia, ktére
ogolnie, jest zwikszone w tkance guza. Jego wychwyt jest paainy ze wzrostem metabolizmu
zaleznego od energii i proliferacji komérek. Jego akuaaja jest zmniejszona w przypadku nadekspresiji
biatek opornéci wielolekowe;.

Obrazowanie przytarczyc

W gruczolakach przytarczyc zgkiszone g zaréwno przeptyw krwi, jak i liczba mitochondriéwakt ten
moze wyjania¢ zwickszony wychwyt i retengj99mTc-sestamibi w gruczolakach przytarczyc.
Zazwyczaj technet (99mTc) sestamibi, wyptukiwarst gzybciej z prawidtowej tkanki tarczycyzra
nieprawidtowej tkanki przytarczyc.

Eliminacja

Gtéwnym szlakiem metabolicznym eliminacji 99mTcisesbi s nerki i drogizotciowe. Aktywndé z
pecherzykazotciowego pojawia siw jelicie w chgu godziny od wstrzykacia. Okoto 27% wstrzyketej
dawki jest usuwana dragierkows w ciagu 24 godzin, a okoto 33% wstrzyktej dawki jest usuwana z
kalem w cigu 48 godzin.

Nie okrelono wiaciwosci farmakokinetycznych u pacjentéw z niewyddicia nerek lub wtroby.

Okres pottrwania

Biologiczny okres péttrwania (TY¥2) w gginiu sercowym wynosi okoto siedmiu (7) godzin w wakach
spoczynkowych i po teie wysitkowym. Efektywny okres poéttrwania (T%2) @tnujacy biologiczny i
fizyczny okres pottrwania) wynosi okoto trzech (®)dzin dla serca i okoto 30 minut diatvwoby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach ostrej toksyczswd po podaniu dgylnym u myszy, szczurdw i pséw, najai letalm
dawka *°™Tc-sestamibi byto 7 mg/kg (wyzane jako zawarkg Cu [MIBI], BF,) u samic szczuréw.
Odpowiada to 500-krotoi maksymalnej dawki u ludzi (maximal human dosé{D) wynoszcej 0,014
mg/kg dla dorostych (70 kg). Zaréwno u szczurdw,ija pséw nie obserwowano dziatawiazanych z
podanient®™ T c-sestamibi w dawce odpowiednio 0,42 mg/kg (30EDY i 0,07 mg/kg (5 x MHD) przez
28 dni. Podanie poza naczyniowe powodowato u zaligrawstanie ostrego stanu zapalnego z gitiem
i krwotokiem w miejscu wktucia. Nie prowadzono badiotyczcych toksycznego wptywu na funkcje
rozrodcze. Cu (MIBI) BF, nie wykazata genotoksyczém w testach Amesa, CHO / HPRT i wymiany
chromatyd siostrzanych. Wegeniach cytotoksycznych, zaobserwowano wzrost atjerra
chromosomowych w ludzkich limfocytach w badaniathviiro. Nie stwierdzono genotoksyczeoin
vivo w tescie mikropdrowym u myszy po dawce 9 mg/kg. Nie prowadzonabadcelu oceny
rakotwérczego dziatanfa™Tc-sestamibi.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Cyny (ll) chlorek dwuwodny
Cysteiny chlorowodorek jednowodny
Sodu cytrynian dwuwodny

Mannitol

Azot

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

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

6.3 Okres wanosci

Zestaw — 1 rok
Po rozpuszczeniu i wyznakowaniu w roztworze nadtecfanu ""Tc) sodu,®™Tc-sestamibi mee by
uzywany do 10 godzin.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przed oznakowaniem oraz po oznakowaniu nie przeghatwv temperaturze powgj 25°C.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedatiem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po uszgzeniu, patrz punkt 6.3.

Przechowywanie radiofarmaceutykéw powinno odbdrgia w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami
dotyczicymi substancji promieniotwérczych.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Fiolka 15 ml z borokrzemowego szkia (typu 1), zaieta korkiem z gumy chlorobutylowej i
aluminiowym wieczkiem, w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: zestaw 2 i 5 fiolek wielodawkowych

6.6 Szczegoblnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ogolne ostrzeenie

Radiofarmaceutyki magby¢ odbierane, stosowane i podawane tylko przez upowae osoby, w
odpowiednich warunkach klinicznych. Ich odbiér, gghowywanie, stosowanie, przekazywanie i
usuwanie podlegajregulacjom przepisow prawnych i (lub) odpowiedticencjom wydanym przez
wihasciwe lokalne instytucje.

Radiofarmaceutyki powinny IByprzygotowane przezzytkownika w sposob, zapewnigy odpowiednie
warunki bezpieczestwa radiologicznego i jakoi farmaceutycznej. Natg podp¢ odpowiednigrodki
ostraznasci w celu zapewnienia jatowoi produktu leczniczego.

Zawarta¢ fiolki zestawu jest przeznaczona doytku wylacznie po odpowiednim przygotowaniu
produktu leczniczego i nie nalejej podawa pacjentowi bezpaednio, bez wczmiejszego
przygotowania.

ZawartG¢ zestawu przed przygotowaniem nie jest promieniatweh Jednak po dodaniu roztworu
nadtechnecjand{"Tc) sodu, tak przygotowany produkt leczniczy aglprzechowywa we wigciwej
ostonie.

Podawanie radioaktywnych produktéw leczniczych sraav stosunku do innych oséb ryzyko ekspozycji
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na zewtrzne promieniowanie jonizage lub skaenie spowodowane plamami moczu, wymiocin itp. W
kontakcie z promieniowaniem jonizigym naley przedsiwzia¢ wszelkiesrodki ostraznosci zgodne z
lokalnie obowdzujacymi przepisami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigz&ib odpady materialowe najeusuré zgodnie z
lokalnie obowizujacymi przepisami.

Instrukcja przygotowania radiofarmaceutyku, patmki 12.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Gipharma S.r.l.

Corso Re Umberto 54

10128 Torino

Wiochy

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

Pozwolenie nr 20138

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczimigbrotu: 22/05/2012
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 28/07/2014

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

06/2016

11. DOZYMETRIA

Technet P™Tc¢) jest otrzymywany z generatofo/**™c i rozpada s, emitupc promieniowanie
gamma credniej energii 140 keV. Jego okres pottrwania vejrig02 godz. Rozpadaesio technetu
%Tc, ktéry, ze wzgldu na diugi okres poéttrwania wynasy 2,13 x 18 lat, mana uzna za quasi
stabilny.

Ponizej podane sprzewidywane dawki promieniowania do ngitéaw i tkanek pacjenta o przetiej
masie ciata (70 kg) po dginym podanit®™T c-sestamibi.

Dane zaczerpgie z publikacji ICRP 80 byty obliczone na podstan@stpujacych zatgen: po podaniu
dozylnym substancja jest szybko usuwana z krwi i grdznak gtownie w komérkach méniowych (w
tym serca), wtrobie, nerkach i, w mniejszej #ci, w gruczotachlinowych i tarczycy. Po iniekciji
zwiazanej z wysitkiem fizycznym ma miejsce znaczny vgzigromadzenia w nagdach i tkankach.
Substancja jest wydalana przeatrobe i nerki w proporcjach odpowiednio 75% i 25%.
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Narzad

Dawka pochtonieta na jednostke aktywnosci podanej

pacjentowi [MGy/MB(]
(préba spoczynkowa)

Dordéli 15 lat 10 lat 5 lat 1rok
Nadnercza 0,0075 0,0099 0,015 0,022 0,038
Pecherz moczowysgiany) 0,011 0,014 0,019 0,023 0,041
Powierzchnie kéci 0,0082 0,010 0,016 0,021 0,038
Mozg 0,0052 0,0071 0,011 0,016 0,027
Gruczot piersiowy 0,0038 0,0053 0,0071 0,011 0,020
Pecherzykzotciowy 0,039 0,045 0,058 0,100 0,320
Przewéd pokarmowy:
Zotadek 0,0065 0,0090 0,015 0,021 0,035
Jelito cienkie 0,015 0,018 0,029 0,045 0,080
Okreznica 0,024 0,031 0,050 0,079 0,015
Odcinek gorny jelita 0,027 0,035 0,057 0,089 0,170
grubego
Odcinek dolny jelita 0,019 0,025 0,041 0,065 0,120
grubego
Serce 0,0063 0,0082 0,012 0,018 0,030
Nerki 0,036 0,043 0,059 0,085 0,150
Watroba 0,011 0,014 0,021 0,030 0,052
Pluca 0,0046 0,0064 0,0097 0,014 0,025
Migsnie 0,0029 0,0037 0,0054 0,0076 0,014
Przetyk 0,0041 0,0057 0,0086 0,013 0,023
Jajniki 0,0091 0,012 0,018 0,025 0,045
Trzustka 0,0077 0,010 0,016 0,024 0,039
Szpik kostny 0,0055 0,0071 0,011 0,030 0,044
Slinianki 0,014 0,017 0,022 0,015 0,026
Skoéra 0,0031 0,0041 0,0064 0,0098 0,019
Sledziona 0,0065 0,0086 0,014 0,020 0,034
Jadra 0,0038 0,0050 0,0075 0,011 0,021
Grasica 0,0041 0,0057 0,0086 0,013 0,023
Tarczyca 0,0053 0,0079 0,012 0,024 0,045
Macica 0,0078 0,010 0,015 0,022 0,038
Pozostate naszdly 0,0031 0,0039 0,0060 0,0088 0,016
Dawka skuteczna 0,0090 0,012 0,018 0,028 0,053
[MSv/MB(q]
Narzad Dawka pochtonita na jednostke aktywnosci podane;

pacjentowi [MGy/MB(]
(préba wysitkowa)

Dordéli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 0,0066 0,0087 0,013 0,019 0,033
Pecherz moczowysgiany) 0,0098 0,013 0,017 0,021 0,038
Powierzchnie kéci 0,0078 0,0097 0,014 0,020 0,036
Mozg 0,0044 0,0060 0,0093 0,014 0,023
Gruczot piersiowy 0,0034 0,0047 0,0062 0,0097 0,018
Pecherzykzotciowy 0,033 0,038 0,049 0,086 0,260
Przewéd pokarmowy:
Zotadek 0,0059 0,0081 0,013 0,019 0,032
Jelito cienkie 0,012 0,015 0,024 0,037 0,066
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Okreznica 0,019 0,025 0,041 0,064 0,120
Odcinek goérny jelita 0,022 0,028 0,046 0,072 0,130
grubego

Odcinek dolny jelita 0,016 0,021 0,034 0,053 0,099
grubego

Serce 0,0072 0,0094 0,010 0,021 0,035
Nerki 0,026 0,032 0,044 0,063 0,110
Watroba 0,0092 0,012 0,018 0,025 0,044
Ptuca 0,0044 0,0060 0,0087 0,013 0,023
Miesnie 0,0032 0,0041 0,0060 0,0090 0,017
Przetyk 0,0040 0,0055 0,0080 0,012 0,023
Jajniki 0,0081 0,011 0,015 0,023 0,040
Trzustka 0,0069 0,0091 0,014 0,021 0,035
Szpik kostny 0,0050 0,0064 0,0095 0,013 0,023
Slinianki 0,0092 0,011 0,0015 0,0020 0,0029
Skoéra 0,0029 0,0037 0,0058 0,0090 0,017
Sledziona 0,0058 0,0076 0,012 0,017 0,030
Jadra 0,0037 0,0048 0,0071 0,011 0,020
Grasica 0,0040 0,0055 0,0080 0,012 0,023
Tarczyca 0,0044 0,0064 0,0099 0,019 0,035
Macica 0,0072 0,0093 0,014 0,020 0,035
Pozostate nanzly 0,0033 0,0043 0,0064 0,0098 0,018
Dawka skuteczna 0,0079 0,010 0,016 0,023 0,045
[MmSv/IMB(q]

Skuteczna dawka zostata obliczona digstzci mikcji co 3,5 godziny u dorostych.
Obrazowanie serca

Skuteczna dawka po podaniu (maksymalnej zalecahgjvndici 2000 MBq technetd{™c) sestamibi
(500MBqg w spoczynku i 1500MBg po ohzeniu) osobie dorostej o masie ciata 70 kg wynosit@oi 6,4
mSyv dla protokotu jednodniowego..

Po podaniu aktywnici 2000 MBq typowa dawka promieniowania na docgloarzad - serce wynosi 14
mGy, a typowe dawki promieniowania na ngly krytyczne, pcherzykzotciowy, nerki i géra czesé
jelita grubego wynoszodpowiednio 69, 57 i 46,5 mGy.

Skuteczna dawka po podaniu maksymalnej zalecamgjvaksci 1800 MBq (900 MBq po obgteniu i
900 MBqg w spoczynku) technetag(ml'c) sestamibi w protokole dwudniowym dorostemu csiaaiata
70 mg wynosi okoto 15,2 mSv.

Po podaniu aktywniei 1800 MBg typowa dawka promieniowania na docel@syan-serce wynosi 12,2
mGy, a typowe dawki promieniowania na ngly krytyczne, pcherzykzéiciowy, nerki i gora czes¢
jelita grubego wynoszodpowiednio 64,8, 55,8 i 44,1 mGy.

Scyntymammografia

Skuteczna dawka po podaniu maksymalnej zalecamgjya&ci 1000 MBq technetug(9 mI'c) sestamibi
w protokole dwudniowym dorostemu o masie ciata #pwiynosi okoto 9 mSv.
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Po podaniu aktywri@i 1000 MBq typowa dawka promieniowania na ndrdocelowy - pier wynosi 3,8
mGy, a typowe dawki promieniowania na ngly krytyczne, pcherzykzéiciowy, nerki i gora czes¢
jelita grubego wynoszodpowiednio 39, 36 i 27 mGy.

Obrazowanie przytarczyc

Skuteczna dawka po podaniu maksymalnej zalecatgja&sci 700 MBq technetug(9 ml'c) sestamibi w
protokole dwudniowym dorostemu o masie ciata 70wggosi okoto 6,3 mSv.

Po podaniu aktywrigi 700 MBq typowa dawka promieniowania na mdrdocelowy - tarczycwynosi
3,7 mGy, a typowe dawki promieniowania na adyzkrytyczne, pcherzykzélciowy, nerkii gérm czesé
jelita grubego wynoszodpowiednio 27.3, 25.2 i 18.9 mGy.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACE UTYCZNYCH

Radiofarmaceutyki powinny Idyprzygotowane przezztkownika w sposob zapewnigjy odpowiednie
warunki bezpieczestwa radiologicznego i jakoi farmaceutycznej. Natg podia¢ odpowiednigrodki
ostranosci w celu zapewnienia jatowoi produktu leczniczegdNie wolno otwiera fiolki przed
zdezynfekowaniem korka; roztwor nayepobierad przez korek, przyayciu strzykawki przeznaczonej do
pojedynczej dawki, zaopatrzonej w odpowiednstore ochronn i jednorazow jatows igte lub stosujc
autoryzowany system automatycznego rozdozowania.

Jak w przypadku kalego preparatu farmaceutycznegéli jgodczas przygotowywania tego produktu
leczniczego fiolka zostanie uszkodzona, to nie p@mi on by stosowany. Dlatego przed rozpeciem
znakowania nalegy doktadnie sprawdzifiolke pod wzgédem uszkodzg a szczegodlnieginieé. Nie

naleey uzywa¢ uszkodzonej fiolki, poniewamaze ona gkna¢ podczas ogrzewania.

Instrukcja przygotowania *°™Tc-sestamibi

A. Procedura gotowania

99T c-sestamibi nalgy przygotowa w sposéb aseptyczny zgodnie z apsjaca procedus:

1. Produkt leczniczy natg przygotowywa w rekawicach wodoodpornych. Zdj z fiolki plastikowy
krazek i odkazé powierzchngé zamknécia fiolki wacikiem nagczonym alkoholem.

2. Umieci¢ fiolke w odpowiedniej ostonie otowianej oznakowanejadgbdzira przygotowania,
objetoscia i aktywndaicia.

3. Za pomog sterylnej strzykawki umieszczonej w otowianej astowprowadz (naktuwac gumowy
korek) 1 — 3 ml jatowego, apirogennego eluatu rautecjanu{™Tc) sodu o maksymalnej aktywsw
11 GBaq.

4. W sposob aseptyczny wstrzykmroztwor nadtechnecjanu sodd™rc) do fiolki umieszczonej w
otowianej ostonie.Bez wyjmowania igly usust z fiolki objetosé¢ gazu réwa objetosci wprowadzonego
roztworu w celu wyréwnania @iienia w fiolce.

5. Energicznie wstasmgé fiolke 5-10 szybkimi ruchami géra-dét.

6. Wyja¢ fiolke z ostony otowianej i umigi¢ w pozycjipionowej, korkiem do gory, w odpowiednio
ostonktej wrzacej tazni wodnej tak, aby w czasie gotowania nie dopuszdpakontaktu nidzy wrzca
woda a aluminiowym kapslem i gotowarzez 10 minut. Odliczanie czasu 10 minut aal®zpocaé jak
tylko wodazacznie ponownie wrzé.

Uwaga fiolka musi pozosté w pozycji pionowej korkiem do gory.Aywac tak przygotowanej fani
wodnej, aby korek znajdowalkgpowyzej poziomu wody.

7. Wyja¢ fiolke z tazni wodnej, wiay¢ do otowianego pojemnika i pozostawia 15 mininut do
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ostudzenia do temperatury pokojowe;j.

8. Przed podaniem nalgsprawdzt wizualnie obecn&@ czastek statych i zmianzabarwienia. W
przypadku zaistnienia ktéregokolwiek z tych zdarzee wywaé zawartdci fiolki do wstrzyknkcia.
9. Aseptycznie pobtazawartdé¢ za pomog sterylnej strzykawki w ostonie otowianej. Zi w ciagu
dwunastu (10) godzin od przygotowania.

10. Przed podaniem pacjentowi nal¢ednorazowo sprawdziczysté¢ radiochemicza metod,
radiochromatografii cienkowarstwowej, jak to opisgoniej.

B. Procedura w termocyklerze:

9MTc-sestamibi naley przygotowa w sposéb aseptyczny zgodnie z gpsjaca procedus:

1. Produkt leczniczy natg przygotowywa w rekawicach wodoodpornych. Zgj z fiolki plastikowy
krazek i odkazé powierzchng zamkngcia fiolki wacikiem nagczonym alkoholem.

2. Umigici¢ fiolke w odpowiedniej ostonie otowianej oznakowanejadgbdzira przygotowania,
objetoscia i aktywndaicia.

3. Za pomog sterylnej strzykawki umieszczonej w ostonie otavdpwprowadz (naktuwac gumowy
korek) 1 — 3 ml jatowego, apirogennego eluatu riutecjanu®™Tc) sodu o maksymalnej aktywst
11 GBaq.

4. W spos6b aseptyczny wstrzykrroztwor nadtechnecjanu sodd™c) do fiolki umieszczonej w
otowianej ostonie.Bez wyjmowania iglty usuit z fiolki objetosé¢ gazu réwa objetosci wprowadzonego
roztworu w celu wyréwnania @iienia w fiolce.

5. Energicznie wstesmg fiolke 5-10 szybkimi ruchami géra-dét.

6. Umigsci¢ fiolke w bloku grzewczym uprzednio rozgrzanym do tempeyat00°C i inkubowé przez
co najmniej 10 minut. Blok grzewczy powinienédbgostosowany do wielkaoi fiolki, aby zapewni
prawidtowy wzrost temperatury zawastbfiolki..

7. Wyja¢ fiolke z bloku grzewczego i pozostawié do schtodzenia na okoto 15 minut.

8. Przed podaniem nalgsprawdzt wizualnie obecn&@ czstek statych i zmianzabarwienia. W
przypadku zaistnienia ktéregokolwiek z tych zdarzee wywac zawartdci fiolki do wstrzyknkcia.

9. Aseptycznie pobtazawartdé¢ za pomog sterylnej strzykawki w ostonie otowianej. Zi w ciagu
dwunastu (10) godzin od przygotowania.

10. Przed podaniem pacjentowi nalgednorazowo sprawdziczystéé radiochemicza metod,
radiochromatografii cienkowarstwowej, jak to opisgoniej.

Uwaga istnieje maliwos¢ pekniecia i znacacego skaenia podczas ogrzewania fiolek zawiecgch
substancje promieniotworcze.

Metoda chromatografii cienkowarstwowej do oceny stdgi radiochemicznej kompleks§®™Tc-
sestamibi

Materiaty
1. Plytka z tlenkiem glinu na folii aluminiowej, przgta do wymiaréw 2,5 cm x 7,5 cm, alkohol >
95%
2. a) Miernik radioaktywnéci do pomiaru radioaktywriai w zakresie 0,7-12 GBq.
LUB

b) Radiochromatoskaner z detektorem z krysztatéid&tawienie 140 KeV)

Strzykawka o pojemriai 1 ml z igh nr 22-26.

Mata komora z pokrywk (wystarcza zlewka o pojemém 100 ml zamkngta folia z tworzywa
sztucznego)

16



Procedura

1.

LUB

Wila¢ odpowiedmni ilos¢ alkoholu do komory (zlewki), aby otrzydavarstwe rozpuszczalnika o
grubaci 3-4 mm. Przykry komor (zlewk) folia z tworzywa sztucznego i pozweélina
osiggniecie réwnowagi przez okoto 10 minut.

Nanigs¢ kropl alkoholu strzykawk 1 ml z igh nr 22-26 na piytk, w odlegiéci 1,5 cm od
dolnego kaca. Nie dopéci¢ do wyschngcia plamy.

Nanigs¢ krople roztworu z zestawu na szczycie plamy alkoholuwdiz na wyschnicie plamy.
Nie podgrzewa

Rozwija¢ ptytke dopoki rozpuszczalnik nie agjnie odlegtéci 5,0 cm od plamy.
Metoda pomiaru miernikiem radioaktyw§u

Obcia¢ pasek 4,0 cm od dolnego brzegu i zmiéregdioaktywnéé kazdej czsci miernikiem
radioaktywndci.

Obliczy¢ wydajna¢ znakowania R zgodnie z paazym wzorem:

(Radioaktywné¢ gérnego odcinka paska)
R= x 10

(Radioaktywné¢ obu czsci paska)

Metoda pomiaru radiochromatoskanerem

5.

Zmierzy¢ rozkiad radioaktywnixi wzdtw: paska przy pomocy radiochromatoskanera aquyt
wartasci pol pikbéw przy pomocy oprogramowania.

Wspbtczynniki opénienia (Rfs +etardation factor}
Tc99m-Sestamibi = 1,0 + 10%

Wolny Tc99m i inne zanieczyszczenia radiochemaczi®,0

Obliczy¢ wydajna¢ znakowania R zgodnie z paazym wzorem:
(Wargé pola piku przy Rf = 1,0)

R= x 100

(Wartas¢ pola piku przy Rf = 0,0 + Warté pola piku przy Rf = 100)
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Procent *™Tc-sestamibi powinien wynasi> 94%, w przeciwnym razie radiofarmaceutyk ugle
wyrzuci.
Nie wywa¢ roztwordw, ktérych wydajnid znakowania jest #gza od 94%.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzdub jego odpady naig usumé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Szczegotowe informacje o tym produkciedostpne na stronie internetowej Wdu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i ProdwkiBiobojczych /
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