CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Poltechnet 8,0 - 175 GBq, generator radionuklidu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sodu nadtechnecjan (**Tc) do wstrzykiwan jest otrzymywany z generatora (*’Mo/*™Tc). Technet
(*’™Tc¢) rozpada sie emitujac promieniowanie gama o $redniej energii 140 keV i okresie pottrwania
6,01 h do technetu( *°Tc), ktéry, ze wzgledu na dhugi okres pottrwania wynoszacy 2,13 x 10° lat,
uwazany jest za quasi stabilny.

Generator radionuklidu zawierajacy izotop macierzysty *’Mo zaadsorbowany na kolumnie
chromatograficznej dostarcza sodu nadtechnecjan (*™Tc) do wstrzykiwan w postaci jatowego
roztworu.

%Mo na kolumnie jest w stanie rownowagi z wytworzonym izotopem pochodnym *™Tc.
Generatory dostarczane s3 z okreslong ponizej aktywnoscia *’Mo na dzien kalibracji, tak aby
otrzyma¢ odpowiednig ilo$¢ eluatu technetu (*”™Tc), zaktadajac 100% teoretyczng wydajnos¢ i 24
godzinny odstep czasu od ostatniej elucji oraz okoto 87% udziat bezposredniego rozpadu *’Mo:

aktywno$¢ *™Tc [GBq]

. . 80 | 14 |21 |28 |35 [42 |53 |64 |69 |88 125 | 141 | 175 | GBq
nadzien produkcji

., 99m
aktywnos¢  Tc
(Maksymalna teoretyczna
elucyjna aktywno$é na 23 40|60 |80 |10 |12 |15 [18 |20 |25 35 40 50 GBq
dzien kalibracji, 12h
CET)

aktywnos¢ 99Mo
(na dzien kalibracji, 12h 26 | 456892 |11 |14 |17 |21 |22 |29 41 46 57 GBq
CET)

Iloé¢ eluowanego technetu (*™Tc) zalezy od faktycznej wydajnosci generatora deklarowanej przez
wytworce 1 zatwierdzonej przez odpowiednie Urzedy.

Substancja(e) pomocnicza(e) o znanym dziataniu:
Kazdy 1 mL roztworu sodu nadtechnecjanu (**™Tc) zawiera 3,6 mg sodu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Generator radionuklidu
Sodu nadtechnecjan (*”™Tc) roztwor: przezroczysty i bezbarwny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany wytacznie do diagnostyki.

Eluat otrzymywany z generatora (sodu nadtechnecjan (*”"Tc) roztwér do wstrzykiwan) jest
stosowany do:

* znakowania zestawow do sporzadzania radiofarmaceutykow przeznaczonych do znakowania
tym roztworem,
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» scyntygrafii tarczycy: poprzez bezposrednie obrazowanie oraz pomiar wychwytu zwigzku
przez tarczyce pozwala oceni¢ polozenie, rozmiar, strukture tkanki gruczotowej oraz funkcje
narzadu w przypadku choréb tarczycy,

» scyntygrafii gruczotéw slinowych: rozpoznanie przewleklego zapalenia §linianki (np.: Zespot
Sjogrena) jak rowniez ocena funkcji wydzielniczej tkanki gruczolowej oraz droznosci
przewodow wyprowadzajacych; kontrolowanie odpowiedzi na dziatania lecznicze (w
szczegblnosci terapia radiojodem),

» lokalizacji ektopowej btony sluzowej zotadka (uchytek Meckela),

* scyntygrafii kanatéw tzowych: ocena niedroznosci kanatow tzowych oraz kontrolowanie
odpowiedzi na dzialania lecznicze.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Jesli sodu nadtechnecjan (*’™Tc) jest podawany dozylnie, stosowane dawki radioaktywnosci roznia
si¢ 1 zaleza od wymaganej informacji klinicznej oraz stosowanej aparatury. Podanie aktywnos$ci
powyzej okreslonego diagnostycznego poziomu referencyjnego dawek okreslone przez lokalne
przepisy (DRL) powinno by¢ uzasadnione wskazaniami. Zalecane dawki aktywno$ci wynosza:

Dorosli (70 kg) i ludzie starsi
* Scyntygrafia tarczycy: 20 — 80 MBq
* Scyntygrafia gruczotow §linowych: 30 do 150 MBq dla obrazow statycznych i do 370
MBq dla obrazéw dynamicznych
* Scyntygrafia uchytka Meckela: 300 — 400 MBq
*  Scyntygrafia kanatow tzowych: 2-4 MBq jedna kropla na jedno oko

Niewvdolnosé nerek
Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ przy dawkowaniu aktywnos$ci pacjentom z
niewydolnos$cig nerek, gdyz stanowia oni grupe zwiekszonego narazenia na promieniowanie.

Drzieci i mlodziez

Dawkowanie nalezy szczegolnie rozwazy¢ u dzieci i mtodziezy, biorgc pod uwage wskazania
kliniczne i oceng stosunku korzysci do ryzyka w tej grupie pacjentow.

Aktywnos¢ do podania u dzieci i mtodziezy okresla si¢ zgodnie z zaleceniami Grupy Pediatrycznej
Europejskiego Towarzystwa Medycyny Nuklearnej (Paediatric Task Group of EANM) — karta
dawkowania pediatrycznego. Aktywnos$¢ do podania u dzieci i mtodziezy okresla si¢ przeliczajac
bazowa aktywnos$¢ uwzgledniajac mase ciata i wspotczynnik podany w tabeli ponizej (patrz Tabela

1)
A[MB(]pawkowanic = Aktywnos$¢ bazowa x Wspotczynnik

Scyntygrafia tarczycy: Podana aktywnos¢ [MBq] = 5,6 MBq x wspotczynnik (Tabela 1).
Minimalna aktywno$¢ wymagana dla uzyskania obrazu wystarczajacej jakosci wynosi 10 MBq .

Identyfikacja/lokalizacja ektopowej btony sluzowej zotqdka: Podana aktywno$¢ [MBq] = 10,5
MBq x wspoétczynnik (Tabela 1). Minimalna aktywno$¢ wymagana dla uzyskania obrazu
wystarczajacej jakosci wynosi 20 MBq .

Tabela 1: Wspdlczynniki zalezno$ci wagowej stosowane przy dawkowaniu u dzieci i mtodziezy (w
scyntygrafii tarczycy i identyfikacji/lokalizacji ektopowej btony $luzowej zotadka)
zgodnie z wytycznymi EANM-Maj 2008

Waga
[kg]

Wielokrotnosé

Waga
[kg]

Wielokrotnosé

Waga
[kg]

Wielokrotno$¢

1

22

5,29

42

9,14
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4 1,14 24 5,71 44 9,57

6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12,00
16 4,00 36 8,00 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Scyntygrafia gruczotow slinowych: Pediatric Task Group EANM (1990), zaleca wyliczenie
naleznej dawki na podstawie masy ciata dziecka zgodnie z tabela podang ponizej (patrz Tabela 2).
Minimalna aktywno$¢ wymagana dla uzyskania obrazu wystarczajacej jakosci wynosi 10 MBq.

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

Scyntygrafia kanatow fzowych: Zalecane aktywnosci dla dzieci i mlodziezy sg takie same jak dla

dorostych.

Droga podania

Podanie dozylne lub do oka.

Do wielokrotnego uzycia.

Sposob przygotowania radiofarmaceutyku do uzycia opisano w punkcie 12.

Sposob przygotowania pacjenta, patrz punkt 4.4.

We wskazaniach: scyntygrafia tarczycy, scyntygrafia gruczotow $linowych i
identyfikacja/lokalizacja ektopowej btony $luzowej zotadka sodu nadtechnecjan (*’™Tc¢) roztwor
stosuje si¢ dozylnie.
W scyntygrafii kanatéw tzowych, krople zakrapla si¢ do worka spojéwkowego (podanie do oka).

Obrazowanie

Scyntygrafia tarczycy: 20 minut po podaniu dozylnym.
Scyntygrafia gruczotéw $§linowych: bezposrednio po podaniu dozylnym w regularnych odstepach
czasu w ciggu 15 minut.
Identyfikacja/lokalizacja ektopowej btony sluzowej zotadka (uchytek Meckela): bezposrednio po
podaniu dozylnym w regularnych odstepach czasu w ciggu 15 minut.
Scyntygrafia kanatow tzowych: w czasie 2 minut od wprowadzenia kropli do worka spojéwkowego
wykonuje si¢ dynamiczne obrazy, nast¢pnie statyczne, w odpowiednich odstgpach czasu przez 20

minut.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mozliwos¢ wystapienia nadwrazliwos$ci lub reakcji anafilaktycznych/anafiktaloidalnych

Jezeli wystapia reakcje nadwrazliwosci lub reakcje anafilaktyczne, nalezy natychmiast przerwac
podawanie produktu leczniczego i jezeli jest to konieczne rozpocza¢ leczenie dozylne. W celu
podjecia natychmiastowego leczenia nalezy zapewni¢ dostepnos¢ niezbednych produktow
leczniczych i sprzgtu tj. rurka intubacyjna i respirator.

Uzasadnienie indywidualnego stosunku korzysci do ryzyka

U kazdego pacjenta ekspozycja na promieniowanie jonizujgce musi by¢ uzasadniona w oparciu
o spodziewane korzysci kliniczne. Podana dawka radioaktywnosci powinna by¢ taka, aby dawka
wyemitowanego z niej promieniowania byta jak najmniejsza, a jednocze$nie gwarantujaca
uzyskanie zatozonego efektu diagnostycznego.

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

Jednoczesne stosowanie nadchloranu sodu jest zwigzane ze zmniejszeniem wychwytu
radioaktywnosci przez tkanki gruczotowe.

Dzieci i mtodziez

Informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego u dzieci i mlodziezy, patrz punkt 4.2.
Zasadno$¢ stosowania produktu leczniczego w tej grupie pacjentow nalezy doktadnie rozwazyc,
gdyz efektywna dawka w przeliczeniu na 1 MBq jest wyzsza niz w przypadku dorostych (patrz
punkt 11).

Blokowanie czynnosci tarczycy jest szczegolnie istotne w grupie pediatrycznej, z wytaczeniem
scyntygrafii tarczycy.

Przygotowanie pacjenta

W niektorych wskazaniach moze by¢ konieczne wstgpne podanie sSrodkdéw blokujacych czynnosé
tarczycy.

Pacjent powinien by¢ dobrze nawodniony przed rozpoczeciem badania oraz poinformowany o
koniecznosci jak najczgstszego oddawania moczu w ciggu pierwszych godzin po podaniu produktu
leczniczego w celu usunigcia z organizmu substancji promieniotworczych.

W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa nieprawidlowej interpretacji i zmniejszenia ekspozycji
na promieniowanie poprzez zmniejszenie wychwytu nadtechnecjanu przez tarczyce i gruczoty
slinowe, konieczne jest blokowanie czynnosci tarczycy. Stosuje si¢ je przy scyntygrafii kanatow
Izowych oraz scyntygrafii uchytku Meckela.

NIE WOLNO stosowa¢ $rodkoéw blokujacych czynno$¢ tarczycy przed badaniem
scyntygraficznym tarczycy, przytarczyc i gruczolow slinowych.

Przed podaniem roztworu sodu nadtechnecjanu (**™Tc) w scyntygrafii uchytku Meckela pacjent
powinien by¢ na czczo przez 3 do 4 godzin w celu ograniczenia perystaltyki jelit.

W trakcie badania z zastosowaniem erytrocytow znakowanych metoda in vivo i stosujac redukcje
jonami cynowymi, sodu nadtechnecjan (*’"Tc) wbudowuje si¢ w erytrocyty. Dlatego scyntygrafie
uchytku Meckela nalezy przeprowadzaé przed tym badaniem lub kilka dni po wyznakowaniu
erytrocytow metodg in vivo.
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Po badaniu
Nalezy unika¢ kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy przez 12 godzin po badaniu.

Specjalne ostrzezenia

Sodu nadtechnecjan (*’™Tc) roztwér do wstrzykiwan zawiera 3,6 mg sodu na 1 mL roztworu.
W zaleznosci od czasu podania, zawarto$¢ sodu otrzymana przez pacjenta, w niektoérych
przypadkach moze by¢ wicksza niz 1 mmol (23 mg). Nalezy to wzia¢ pod uwage w przypadku
pacjentow kontrolujacych ilos¢ sodu w diecie.

W przypadku, kiedy roztwor sodu nadtechnecjanu (*™Tc) jest uzywany do znakowania zestawow,
okreslajac poziom catkowitej zawartosci sodu nalezy uwzgledni¢ sod otrzymany z eluatu i zestawu.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki zalagczona do zestawu.

W scyntygrafii gruczotéw slinowych nalezy spodziewac si¢ nizszej swoistosci metody w
poréwnaniu do sialografii MR.

Srodki ostroznosci w odniesieniu do zagrozenia dla $rodowiska naturalnego, patrz punkt 6.6.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Atropina, izoprenalina i przeciwbolowe produkty lecznicze moga powodowaé op6znienie
oprozniania zotadka i spowalnia¢ redystrybucje nadtechnecjanu (*”™Tc) w obrazowaniu brzucha.

Hormony tarczycy, jod, jodki, nadchlorany, tiocyjaniany, produkty lecznicze zobojgtniajace
zawierajace aluminium, sulfonamidy i produkty zawierajace jony cyny (1) mogg powodowac
wzrost stezenia sodu nadtechnecjanu (**Tc) w przestrzeni naczyniowej. W przypadku jonéw cyny
(IT) i sulfonamidéw, stezenie sodu nadtechnecjanu (**"Tc) w czerwonych krwinkach moze byé
zwigkszone co moze spowodowac obnizenie gromadzenia substancji w surowicy i w miejscu
uszkodzenia mézgu. Podawanie tych produktéw leczniczych nalezy przerwac na kilka dni przed
badaniem. Radiologiczne $rodki kontrastowe zawierajace jod i nadchlorany mogg zmniejszaé
wychwyt nadtechnecjanu-"""Tc przez §luzoéwke przewodu pokarmowego. Siarczan baru absorbuje
wigkszos$¢ promieniowania gamma emitowanego przez znacznik. Scyntygrafia uchytku Meckela
powinna byé wykonana najwczeéniej 2-3 dni po zastosowaniu tych substancji. Srodki
przeczyszczajace moga zwickszaé transport *"Tc-nadtechncecjanu z zoladka i jelita i nie powinny
by¢ stosowane przed badaniem scyntygrafii uchytku Meckela.

Nalezy unika¢ podawania srodkow przeczyszczajacych gdyz powoduja one podraznienie przewodu
pokarmowego. Badania z uzyciem $rodka kontrastowego (np.: siarczanu baru) i badania gornego
odcinka przewodu pokarmowego nalezy unika¢ w ciagu 48 godzin przed podaniem nadtechnecjanu
(*’™Tc¢) do badania scyntygraficznego uchytka Meckela.

Wiele znanych produktéw leczniczych ma wplyw na zmiang wtasciwosci wychwytu przez
tarczycg.

* przeciwtarczycowe produkty lecznicze (np.: karbimazol lub inne pochodne imidazolu,
takie jak propylotiouracyl), salicylany, steroidy, sodu nitroprusydy, sodu
sulfobromoftaleina, nadchlorany. Ich podawanie powinno by¢ wstrzymane na 1 tydzien
przed scyntygrafiag tarczycy;

» fenylobutazon i $rodki wykrztusne powinny by¢ wstrzymane na 2 tygodnie;

+ produkty naturalne lub syntetyczne hormony tarczycy (np.: sodu tyroksyny, sodu
liotyronina, wyciag z tarczycy), powinny zosta¢ wstrzymane na 2-3 tygodnie przed
badaniem

* amiodaron, benzodiazepiny, lit powinny by¢ wstrzymane na 4 tygodnie przed badaniem

» $rodki kontrastowe dozylne nie powinny by¢ podawane na 1-2 miesiace przed badaniem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
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Kobiety w wieku rozrodczym

U kobiet w wieku rozrodczym, przed podaniem $rodka radioaktywnego nalezy upewnic¢ si¢, czy
kobieta nie jest w cigzy. Kazda kobiete, u ktdrej nie wystapita regularna miesigczka, nalezy do
wykluczenia traktowac jako kobietg w cigzy. W razie watpliwosci dotyczacych mozliwej ciazy
(jesli u kobiety nie wystapita miesigczka, jesli miesigczki sa bardzo nieregularne, itp.), nalezy
zaproponowac¢ pacjentce alternatywne metody diagnostyczne, bez uzycia promieniowania
jonizujacego (jesli takie istnieja).

Cigza
Podanie sodu nadtechnecjanu (*’™Tc) kobiecie, ktora jest w cigzy dopuszcza sic wytacznie, gdy

spodziewane korzysci przewyzszaja ryzyko na jakie narazona jest matka i ptéd. Powinny by¢
wzigte pod uwage alternatywne metody diagnostyczne, bez uzycia promieniowania jonizujacego,.
Tc-99m (w postaci wolnego nadtechnecjanu) przechodzi przez bariere tozyskowa.

Karmienie piersia

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie karmigcej piersig nalezy rozwazy¢ mozliwosé
odroczenia podania izotopu promieniotworczego do chwili zakonczenia przez matke karmienia
piersig i wybra¢ najkorzystniejszy radiofarmaceutyk pod wzgledem wydzielania aktywnosci w
mleku. Jesli podanie radiofarmaceutyku zostanie uznane za konieczne, karmienie piersig nalezy
przerwac na 12 godzin po podaniu produktu leczniczego, a pokarm wydzielony w tym czasie
usung¢. Nalezy unikac bliskiego kontaktu z dzieckiem w tym czasie.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Sodu nadtechnecjan (*™Tc) roztwor do wstrzykiwan nie wptywa na zdolnoéé prowadzenia
pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa:

Informacje na temat dzialan niepozadanych pochodza ze spontanicznych zgloszen. Odnotowano
nastgpujace rodzaje reakcji: reakcje anafilaktoidalne, niespecyficzne reakcje uogoélnione oraz
reakcje w miejscu podania. Sodu nadtechnecjan (*™Tc¢) otrzymywany z generatora radionuklidu
Poltechnet jest stosowany do znakowania r6znych zwigzkoéw. Zwigzki te charakteryzuje wigksze
prawdopodobiefistwo wywotania dziatan niepozadanych niz w przypadku nadtechnecjanu **"Tc.
Dlatego odnotowane dziatania niepozadane sg raczej zwigzane ze stosowaniem wyznakowanych
zwigzkow niz *"Tc. Mozliwe rodzaje interakcji jakie moga wystapié¢ po dozylnym podaniu
produktu leczniczego wyznakowanego roztworem nadtechnecjanu-"""Tc sodu mogg by¢ rézne w
zalezno$ci od uzytej substancji. Informacje te mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu
Leczniczego dotaczonej do zestawu do sporzadzania radiofarmaceutyku.

Lista dziatah niepozadanych
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych klasyfikuje si¢ nastepujaco:
Nieznana (czgstotliwo$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ukiadu immunologicznego

Czgsto$¢ nieznana*: reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne (np. dusznos¢, Spiaczka, pokrzywka,
rumien, wysypka, $wiagd, obrzek roznych miejsc ciala np. obrzek twarzy)

Zaburzenia ukiadu nerwowego

Czestos¢ nieznana*: reakcje wazowagalne (np. omdlenie, tachykardia, bradykardia, zawroty glowy,
bole gtowy, niewyrazne widzenie, zaczerwienienie)

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Czestotliwos$¢ nieznana*: wymioty, nudnosci, biegunka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
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Czgsto$¢ nieznana*: reakcje w miejscu wstrzykniecia (np. zapalenie tkanki tacznej, bol, rumien i
obrzek)

*Dziatania niepozadane pochodzace ze spontanicznych zgloszen

Ekspozycja na radioaktywno$¢ jest zwigzana z indukcja nowotworéw oraz mozliwoscia rozwoju
wad dziedzicznych. Dawka efektywna wynosi 5,2 mSv, w zwiazku z podaniem maksymalnej
zalecanej dawki aktywno$ci wynoszacej 400 MBq istnieje mate prawdopodobienstwo wystapienia

tych dziatan niepozadanych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne (np.: dusznos¢, $§piaczka, pokrzywka, rumien, wysypka,
$wiad, obrzek réznych miejsc ciata np. obrzgk twarzy)

Reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne zostaty zgloszone po podaniu dozylnym sodu
nadtechnecjanu (**™Tc) i dotyczyly réznych zmian skérnych lub probleméw z oddychaniem np.:
podraznienie skory, obrzek lub dusznosc.

Reakcje wegetatywne (ukladu nerwowego i zaburzenia zoladkowo-jelitowe)

Odnotowano pojedyncze przypadki cigzkich reakcji wegetatywnych, jednak wigkszosé¢
zglaszanych reakcji wegetatywnych to reakcje ze strony przewodu pokarmowego takie jak,
nudnosci lub wymioty. Inne to reakcje wazowagalne, takie jak bol lub zawroty gtowy. Reakcje
wegetatywne uwazane sg raczej za zwigzane ze Swiadomoscig pacjenta, ze jest poddawany badaniu
niz z samym zastosowaniem technetu (**Tc), dotyczy to szczegdlnie pacjentéw odczuwajacych
lek.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Inne raporty opisuja miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia. Reakcje w miejscu wstrzykniecia
sg zwigzane z wynaczynieniem roztworu radiofarmaceutyku podczas wstrzykiwania i moga
przybiera¢ postac¢ od lokalnego obrzgku do zapalenia tkanki tacznej. W zaleznos$ci od podane;j
radioaktywnosci i znakowanego zwigzku, rozszerzone wynaczynienie moze wymagac leczenia
chirurgicznego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 2249 21 301,

faks: +48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania radioaktywnosci sodu nadtechnecjanu (**™Tc) nalezy dazy¢ do
obnizenia dawki pochtonigtej przez pacjenta poprzez przyspieszenie wydalania radionuklidu z
organizmu przez czeste wyproznienia, wymuszong diureze i oddawanie moczu.

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

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Rozne $rodki radiofarmaceutyczne stosowane w diagnostyce
tarczycy, kod ATC: V 09F X01

W zakresie diagnostycznie stosowanych dawek, nie zaobserwowano aktywnosci farmakologiczne;.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Jon nadtechnecjanowy ma podobna dystrybucje biologiczna do jonu jodowego i nadchloranowego

- gromadzi si¢ przejsciowo w sliniankach, splocie naczyniowkowym, sluzéowce zotadka oraz
tarczycy. Jest uwalniany z tych narzadoéw w niezmienionej postaci.

Jon nadtechnecjanowy gromadzi si¢ w obszarach o bogatym unaczynieniu lub w obszarach, gdzie
naczynia maja nieprawidtowg przepuszczalno$¢. Dzieje si¢ tak szczegolnie wtedy, gdy wezesniej
podane pacjentowi srodki blokujg pobieranie produktu lecziczego przez struktury gruczotowe.
9mTe jest selektywnie usuwany z ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Wychwyt narzadow

We krwi 70-80% wstrzyknigtego dozylnie sodu nadtechnecjanu (*™Tc) wigze sie z biatkami,
glownie w sposob niespecyficzny z albuminami. Wolne frakcje (20-30%) gromadzone sa czasowo
w tarczycy i gruczotach slinowych, brzuchu i blonach sluzowych nosa, a takze w splocie
naczynidéwkowym.

Sodu nadtechnecjanu (*’™Tc), w przeciwienstwie do jodu nie jest wykorzystywany do syntezy
hormonow tarczycy (organifikacja), ani nie wchlania si¢ w jelicie cienkim. Maksymalny poziom
akumulacji w tarczycy, w zalezno$ci od funkcjonalnosci i nasycenia jodem (w eutyreozie ok. 0,3-
3%, w nadczynnosci tarczycy i zaburzeniach niedoboru jodu do 25%) jest osiagany po ok. 20
minutach od wstrzyknigcia, a nastepnie szybko maleje. Dotyczy to rowniez komorek
przysciennych btony $luzowej zotadka oraz komorek groniastych $linianek.

W przeciwienstwie do tarczycy, ktora uwalnia sodu nadtechnecjan (**Tc) do krwi, gruczoly
$linowe i zotadek wydzielaja sodu nadtechnecjan (**"Tc) odpowiednio do $liny i sokow
zotadkowych. Akumulacja w gruczotach $linowych jest na poziomie 0,5% podanej aktywnosci.
Przy czym maksymalny poziom osiaggni¢ty jest po okoto 20 minutach. Po godzinie od
wstrzyknigcia stezenie w Slinie jest okoto 10-30 razy wigksze niz w osoczu. Wydzielanie mozna
przyspieszy¢ poprzez podanie soku z cytryny lub stymulacje¢ przywspotczulnego uktadu
nerwowego. Nadchloran powoduje zmniejszenie absorpcji.

Eliminacja

Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 3 godzin. Sodu nadtechnecjan (**™Tc) nie jest
metabolizowany w organizmie. Jedna cz¢$¢ jest wydalana przez nerki bardzo szybko, reszta
wolniej z katem, §ling i ptynem tzowym. Przez pierwsze 24 godziny od podania zwigzek jest
wydalany glownie z moczem (okoto 25%), przez nastepne 48 godzin - z katem. Okoto 50% dawki
jest wydalane w czasie 50 godzin od podania. Jesli podano wczesniej produkt blokujacy wychwyt
nadtechnecjanu (**"Tc) przez narzady gruczotowe, wydalanie odbywa si¢ w sposob opisany
powyzej, klirens nerkowy jest jednak wyzszy.

Powyzsze dane nie dotycza zastosowania sodu nadtechnecjanu (*’"Tc) do znakowania innych
radiofarmaceutykow.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych dotyczacych ostrej, podostrej oraz przewleklej toksycznosci po podaniu pojedynczej
dawki oraz dawek powtarzanych. Ilo$¢ sodu nadtechnecjanu (*’™Tc) podawanego podczas badan
diagnostycznych jest bardzo mata. Nie obserwowano innych reakcji poza alergicznymi.

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do regularnego ani ciagtego stosowania.

Nie prowadzono badan mutagennos$ci ani dtugoterminowych badan dotyczacych dziatania
karcynogennego.

Toksyczno$¢ reprodukcyjna

Stopien przechodzenia sodu nadtechnecjanu (*’™Tc) przez lozysko badano u myszy. Jesli nie
podano wczes$niej nadchlorku, cigzarna macica gromadzita okoto 60% podanej dawki **™Tc.
Badania prowadzone u myszy ci¢zarnych, w trakcie cigzy, w ciazy i karmigcych oraz tylko
karmiacych, wykazaty zmiany u potomstwa, takie jak zmniejszenie wagi, brak owtosienia oraz
bezptodnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem tych
wymienionych w punkcie 12.

6.3 OKkres waznosci

Generator: 21 dni od daty produkcji

Data kalibracji i termin waznoS$ci sg podane na etykiecie.

Eluat sodu nadtechnecjanu (*’"Tc): Powinien by¢ zuzyty w ciagu 12 godzin od jego elucji. Brak
specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Fiolki do elucji: 1 rok.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Generator: Nie zamrazac.

Eluat: warunki przechowywania produktu leczniczego po elucji patrz punkt 6.3.

Fiolki ewakuowane: Nie wymagaja specjalnych warunkéw przechowywania.

Pozostate warunki przechowywania powinny by¢ zgodne z obowigzujacymi przepisami
dotyczacymi materiatow radioaktywnych.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Poltechnet - generator **Mo/**™Tc¢ zbudowany jest z nastepujacych czesci:

e Sterylnej kolumny szklanej wypetionej tlenkiem glinu (1), na ktorym zaadsorbowany jest
radionuklid macierzysty — molibden *’Mo. Kolumna z gory i z dotu jest chroniona
szklanym filtrem, zapobiegajacym ewentualnemu wydostaniu si¢ tlenku glinu z kolumny.
Kolumna z gory i z dotu zamknigta jest korkami gumy, zabezpieczonymi kapslami.

e Kompletu metalowych igiet (2) stuzacych do polaczenia kolumny generatora z fiolkami z
eluentem i z eluatem. Na czas transportu lub przerw w eksploatacji iglty sa zabezpieczone
dwoma fiolkami zawierajacymi $rodek bakteriostatyczny (0,02% roztwdr wodny bromku
laurylodimetylobenzyloamoniowego).
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Ostony otowianej (3) o grubosci 50 mm, w ktorej umieszczone sg kolumna 1 igly
generatora. Ostona zapewnia bezpieczng z punktu widzenia ochrony radiologiczne;j
eksploatacje generatora.

Filtrow (4): eluatu oraz powietrza.

Regulatora objetosci eluatu (5). Konstrukcja regulatora umozliwia uzyskanie zadanej
objetosci eluatu (poprzez regulacj¢ objetosci od 4 do 8 ml). Doktadno$¢ regulatora
objetosci wynosi +/-0,5 ml. Regulator pozwala na uzyskanie oczekiwanego stgzenia
promieniotworczego ™ Tc w roztworze. W celu przystapienia do regulacji, nalezy pokrecié
gbrng tulejg regulatora (7), tak aby cyfra znajdujaca si¢ na jej gornej powierzchni,
okreslajaca objetos¢ eluatu, znalazta si¢ naprzeciw wskaznika (6), jak pokazano na rysunku

ponizej.

Razem z generatorem dostarczane jest nastepujgce wyposazenie:
e 16 fiolek zawierajacych 10 ml eluentu (9 mg/ml (0,9%) NaCl roztwor) i 16 fiolek

ewakuowanych (fiolki na eluat).

Bezposrednim opakowaniem eluatu z generatora radionuklidu jest fiolka szklana o pojemno$cilO

ml zamknigta korkiem z gumy zabezpieczonym kapslem aluminiowym, umieszczona w olowianym

pojemniku ostonowym (8).

Przyktadowe wielko$ci opakowan:

aktywnos¢ *™Tc [GBq] na
dzien produkc;ji

8,0

21

28

35

42

53

64

69

88

125

141

175

GBq

aktywnosc 99mTc
(Maksymalna teoretyczna
aktywnos¢ na dzien
kalibracji, 12h CET)

2,3

4,0

6,0

8,0

10

15

20

25

35

40

50

GBq

aktywno$¢ Mo
(na dzien kalibracji, 12h
CET)

2,6

4,5

6,8

9,2

11

17

21

22

29

41

46

57

GBq

Inne wielko$ci opakowan w zakresie 8,0 — 175 GB(q na dzien produkcji sg dostgpne na zyczenie

klienta.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Ogodlne 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
zaréwno zasad bezpieczenstwa radiologicznego, jak i jako$ci. Powinno zapewni¢ si¢ odpowiednie
warunki aseptyczne.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego jezeli zauwazy si¢ jakiekolwiek znaki jego uszkodzenia.

Produkt leczniczy nalezy podawac w taki sposob, aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia
produktu leczniczego i napromieniowania osoby podajacej produkt leczniczy. Konieczne jest
odpowiednie zabezpieczenie.

Podawanie chorym radioaktywnych produktow leczniczych stwarza niebezpieczenstwo skazenia
dla 0s6b postronnych, np. moczem lub wymiocinami pacjenta. Nalezy zatem przestrzegac zasad
ochrony radiologicznej, zgodnych z obowigzujacymi przepisami.

Przed usunig¢ciem generatora nalezy okresli¢ jego radioaktywnosc.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Sottana 7
05-400 Otwock

Tel.: 2271807 00
Fax: 2271803 50

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22500

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12.06.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.06.2015

11. DOZYMETRIA

Dane wymienione ponizej pochodza z ICRP 80 i sg obliczane wedtug nastepujacych zalozen:

@ Wartosci dawek, gdy pacjent nie otrzymal produktu blokujacego:

Narzad Dawka pochlonieta na jednostke podanej aktywnosci [mGy/MB(q]
Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
Sciany pecherza moczowego 0,018 0,023 0,030 0,033 0,060
Powierzchnia kosci 0,0054 0,0066 0,0097 0,014 0,026
Moébzg 0,0020 0,0025 0,0041 0,0066 0,012
Sutki 0,0018 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
Pecherzyk zolciowy 0,0074 0,0099 0,016 0,023 0,035
Przewdd pokarmowy:

Sciana zotadka 0,026 0,034 0,048 0,078 0,16

Jelito cienkie 0,016 0,020 0,031 0,047 0,082

Okreznica 0,042 0,054 0,088 0,14 0,27

Sciana gornej czesci jelita

grubego - ULI 0,057 0,073 0,12 0,20 0,38

Sciana dolnej czesci jelita

grubego - LLI 0,021 0,028 0,045 0,072 0,13
Serce 0,0031 0,0040 0,0061 0,0092 0,017
Nerki 0,0050 0,0060 0,0087 0,013 0,021
Watroba 0,0038 0,0048 0,0081 0,013 0,022
Phuca 0,0026 0,0034 0,0051 0,0079 0,014
Migénie 0,0032 0,0040 0,0060 0,0090 0,016
Przetyk 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Jajniki 0,010 0,013 0,018 0,026 0,045
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Trzustka
Szpik kostny
Slinianki
Skora

Sledziona
Jadra
Grasica
Tarczyca
Macica

Pozostate narzady
Dawka skuteczna [mSv/MBq]

0,0056
0,0036
0,0093
0,0018

0,0043
0,0028
0,0024
0,022

0,0081

0,0035

0,013

0,0073
0,0045
0,012

0,0022

0,0054
0,0037
0,0032
0,036
0,010

0,0043

0,017

0,011
0,0066
0,017
0,0035

0,0081
0,0058
0,0047
0,055
0,015

0,0064

0,026

0,016
0,0090
0,024
0,0056

0,012
0,0087
0,0075
0,12
0,022

0,0096

0,042

0,027
0,015
0,039
0,010

0,021
0,016
0,014
0,22

0,037

0,017

0,079

an Wartosci dawek, gdy pacjent otrzymal produkt blokujacy:

Narzad Dawka pochlonieta na jednostke podanej aktywnosci [mGy/MBq]
Dorosli Dzieci Dzieci Dzieci Dzieci
15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
Sciany pecherza moczowego 0,030 0,038 0,048 0,050 0,091
Powierzchnia kosci 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Mozg 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
Sutki 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,010
Pecherzyk zotciowy 0,0030 0,0042 0,0070 0,010 0,013
Przewdd pokarmowy:

Sciana zoladka 0,0027 0,0036 0,0059 0,0086 0,015

Jelito cienkie 0,0035 0,0044 0,0067 0,010 0,018

Okreznica 0,0036 0,0048 0,0071 0,010 0,018

Sciana goérnej czesci jelita

grubego - ULI 0,0032 0,0043 0,0064 0,010 0,017

Sciana dolnej czesci jelita

grubego - LLI 0,0042 0,0054 0,0081 0,011 0,019
Serce 0,0027 0,0034 0,0052 0,0081 0,014
Nerki 0,0044 0,0054 0,0077 0,011 0,019
Watroba 0,0026 0,0034 0,0053 0,0082 0,015
Phuca 0,0023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
Migénie 0,0025 0,0031 0,0047 0,0072 0,013
Przetyk 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Jajniki 0,0043 0,0054 0,0078 0,011 0,019
Trzustka 0,0030 0,0039 0,0059 0,0093 0,016
Szpik kostny 0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Skora 0,0016 0,0020 0,0032 0,0052 0,0097
Sledziona 0,0026 0,0034 0,0054 0,0083 0,015
Jadra 0,0030 0,0040 0,0060 0,0087 0,016
Grasica 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Tarczyca 0,0024 0,0031 0,0050 0,0084 0,015
Macica 0,0060 0,0073 0,011 0,014 0,023
Pozostale narzady 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013
Dawka skuteczna [mSv/MBq] 0,0042 0,0054 0,0077 0,011 0,019

Dawka skuteczna po podaniu dozylnym 400 MBq nadtechnecjanu (**Tc) sodu dorostemu
pacjentowi o masie ciata 70 kg wynosi 5,2 mSv.
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Po podaniu produktu o whasciwosciach blokujacych i podaniu 400 MBq sodu nadtechnecjanu
(**™Tc) dorostemu pacjentowi o masie ciata 70 kg dawka skuteczna wynosi 1,7 mSv.

Dawka promieniowania pochlonigta przez soczewke oka po podaniu nadtechnecjanu sodu
Na’*™TcO4 celem wykonania scyntygrafii kanaléw tzowych jest szacowana na 0,038 mGy/MBgq.
Podanie aktywnos$ci wynoszacej 4 MBq powoduje pochtoniecie dawki skutecznej ponizej 0,01
mSv.

Podane dawki promieniowania maja zastosowanie w przypadku, kiedy narzady pochtaniajace sodu
nadtechnecjan (*’"Tc) funkcjonuja prawidtowo. Nadczynnos$é/niedoczynnosé (np.: tarczycy, btony
sluzowej zotadka i nerek) oraz dtugotrwate procesy zaburzenia bariery krew-mozg lub zaburzenia
pracy nerek, moga prowadzi¢ do zmian w ekspozycji na promieniowanie, lokalnie nawet w silnych
WZrostow nim.

Dawki promieniowania na powierzchnie i pochlaniane zaleza od wielu czynnikéw.
Nalezy kontrolowa¢ poziom promieniowania w srodowisku i podczas pracy.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Elucja generatora musi by¢ prowadzona w pomieszczeniach odpowiadajacym przepisom
dotyczacym bezpieczenstwa pracy w warunkach narazenia na promieniowanie jonizujace.

Roztwér z generatora jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem sodu nadtechnecjanu (*"™Tc),
o pH w zakresie 5,5 — 7,5 oraz czystosci radiochemicznej powyzej 98%.

W przypadku wykorzystania roztworu sodu nadtechnecjanu (**"Tc) do znakowania zestawow do
sporzadzania radiofarmaceutykow nalezy zapoznac si¢ z ulotkg zalaczong do znakowanego
zestawu.

Aktywnosci generatora Poltechnet odpowiadajg poszczegolnym, konkretnym zamowieniom.
Aktywno$¢ nominalna jest okre§lana na dzien kalibracji na godzing 12:00 CET.

W celu bezpiecznego uzytkowania generatora nalezy postgpowac zgodnie z opisem ponizej.
Podczas przenoszenia, otrzymywania i podawania produktu leczniczego nalezy przestrzega¢ zasad
dotyczacych bezpieczenstwa pracy w warunkach narazenia na promieniowanie jonizujace.

Sposob postepowania:

UWAGA: W czasie eksploatacji generatora oraz rozdozowywania roztworu —sodu nadtechnecjanu
Na”™TcO4 zaleca si¢ stosowanie dodatkowych oston przed promieniowaniem jonizujagcym (np.
scianki oslonnej otowianej) oraz stosowanie oston na strzykawki. Wszelkie prace z generatorem i
eluatem nalezy prowadzi¢ w miejscu zapewniajacym jalowos¢ eluatu.

W czasie eksploatacji generatora nalezy przestrzega¢ nizej podanego sposobu postepowania:
- przecig¢ plomby na opakowaniu transportowym generatora,

- zdja¢ pokrywe opakowania transportowego generatora,

- wyjac pokrywe wewnetrzna,

- wyjacé pudetka z zestawami do elucji generatora,

- wyjac generator z opakowania transportowego i ustawic na stanowisku roboczym.

UWAGA: Do elucji generatora uzywaé wylqcznie fiolek z eluentem tego samego producenta.
UWAGA: Nie przemywac igiel i korkow fiolek alkoholem, eterem ani roztworem detergentow.

UWAGA: Nie pozostawia¢ generatora nieuzywanego. Zawartos¢ *Tc w generatorze jak réwniez w
eluacie wzrasta jesli generator nie jest eluowany kazdego dnia. Jesli stosuje sig eluat po okresie
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nieuzywania generatora, zaréwno *"Tc jak i *Tc reaguje z ligandem zestawu, ale *Tc nie bierze
udziatu w obrazowaniu. Ma to negatywny wphw na jakos¢ obrazu podczas badania.

W celu przeprowadzenia elucji generatora nalezy:

- odkreci¢ pokrywe generatora,

- ustawi¢ generator w taki sposob, by dwie fiolki ze srodkiem bakteriostatycznym
znajdujace si¢ w gniazdach generatora, znajdowaty si¢ w plaszczyznie rownoleglej do
pracownika, a wskaznik regulatora objetosci eluatu (6) byt widoczny,

- zdjac z igiet dwie fiolki ze §rodkiem bakteriostatycznym,

- ustawic tuleje regulatora tak, aby cyfra wskazujaca zadang objetos$¢ eluatu znalazla si¢ na
przeciwko wskaznika

UWAGA: Nie wykrecac catkowicie tulei z gniazda. W razie catkowitego wykrecenia tulei z gniazda,
ponowne jej umieszczenie w gniezdzie nalezy rozpoczqc¢ od ustawienia znacznika znajdujgcego sie w
dolnej czesci tulei (pod cyfrq 4) naprzeciw wskaznika regulatora objetosci eluatu.
- z kapsla fiolki ewakuowanej oraz z fiolki z eluentem zdja¢ plastikowa naktadke,
- umiesci¢ fiolke ewakuowang w pojemniku ostaniajacym eluat,
- fiolke z eluentem nabi¢ do wyczuwalnego oporu na podwdjna igle regulatora objetosci,
- fiolke ewakuowang umieszczona w pojemniku ostonnym (8) nabi¢ do wyczuwalnego oporu na
pojedynczg igle,
- proces elucji zostat rozpoczety, czas elucji zalezy od ustawionej objetosci eluatu i wynosi
max. 2, 3, 14 min. odpowiednio do objgtosci 4, 61 8 ml,
- po zakonczonej elucji zdja¢ pojemnik ostonny z fiolkg z eluatem (8) i wykonaé pomiar
radioaktywnosci otrzymanego sodu nadtechnecjanu (**"Tc),
- zdja¢ z podwdjnej igly fiolke po wykorzystanym eluencie,

UWAGA: Dla utatwienia zdejmowania fiolki z eluentem, tuleje regulatora objetosci wkreci¢ w dot
na glebokosc ok. 1,5 cm.

- nalozy¢ fiolki ze srodkiem bakteriostatycznym na igly w obu gniazdach,
- zakreci¢ pokrywe generatora.

Obliczenia aktywnosci technetu (*™Tc)

Aktywno$¢é nominalna generatora radionuklidu *Mo/*™Tc, (MTcG-4) wyrazana jest w aktywnosci
technetu (*’"Tc) na godz. 12% dnia kalibracji (dzien zero, Tabela I). Aktywnos¢ *™Tc
otrzymywana z generatora od godz. 8° do 12 wynosi odpowiednio od 96% do 100%
warto$ci nominalnej dla danego dnia eksploatacji generatora. Dla uzyskania maksymalnej
aktywnosci technetu-99m pomiedzy kolejnymi elucjami generatora powinno uptyna¢ 23-24
godziny.

Tabela 1. Teoretyczna aktywnosé technetu (*™Tc) uzyskiwana w eluacie w kolejnych dniach
eksploatacji generatora

Aktywnos$¢ generatora 99mTc [GBq]

4,00 |5,00 |6,00 |7,50 |8,00 |10,00 12,00 | 13,00 | 15,00 | 17,00 | 18,50 | 20,00 | 23,00 | 25,00 | 30,00 | 35,00 | 40,00 | 50,00 | 82,00
Dzien
-5 14,1 (17,6 |21,2 |264 |282 |353 [423 |458 |529 (599 |652 (705 |81,1 |[882 |1058 |1234 |141,1|176,3
-4 11,0 [13,7 |164 |20,6 |21,9 [274 [329 |356 |41,1 [466 |50,7 |548 [63,0 |685 |822 [959 |[109,6 |137,0
-3 |85 10,7 12,8 |16,0 |17,0 [21,3 |256 |27,7 [32,0 [362 |394 |42,6 [49,0 |533 |63,9 |74,6 |[852 |1065 |1750
-2 |66 83 9,9 12,4 [132 [16,6 |199 |[21,5 [248 |281 |30,6 [33,1 [38,1 |41,4 |49,7 [579 |662 |828 |1360
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-1 |51 |64 |77 |96 [103 |129 |154 |167 |193 [21,9 |23.8 [257 |29.6 [322 386 |450 |51,5 |643 |1056
0 [400 |500 |6,00 |7,50 |8,00 |10,00 12,00 | 13,00 |15,00 | 17,00 | 18,50 | 20,00 | 23,00 | 25,00 | 30,00 | 35,00 | 40,00 | 50,00 | 82,00
1 [3,11 |3.89 |466 |58 |622 [7,77 |933 |10,10 | 11,66 | 13,21 | 14,38 | 15,54 | 17,88 | 19,43 | 23,32 | 27,20 | 31,09 | 38,86 | 63,73
2 [242 302 |3,62 |453 |483 [604 |725 7,85 (9,06 |10,27 11,17 | 12,08 | 13,89 | 15,10 | 18,12 | 21,14 | 24,16 | 30,20 | 49,53
3 11,88 |235 [2,82 |352 (3,76 [4,69 |563 [610 |7,04 7,98 |869 |939 |10,80 | 11,74 | 14,08 | 1643 | 18,78 | 23,47 | 3850
4 | 146 | 1,82 | 2,19 | 2,74 | 2,92 | 3,65 | 438 | 4,74 | 547 | 6,20 | 6,75 | 7,30 | 839 | 9,12 | 10,95 | 12,77 | 14,59 | 18,24 | 29,92
5 | 1,13 | 142 | 1,70 | 2,13 | 227 | 2,84 | 3,40 | 3,69 | 4,25 | 482 | 525 | 567 | 6,52 | 7,09 | 8,51 | 993 | 11,34 | 14,18 | 23,25
6 | 088 | 1,00 | 132 | 1,65 1,76 | 2,20 | 2,64 | 2,87 | 3,31 | 3,75 | 4,08 | 4,41 | 507 | 551 | 6,61 | 7,71 | 8382 | 11,02 | 18,07
7 1069|086 | 1,03 | 1,28 | 1,37 | 1,71 | 2,06 | 223 | 2,57 | 291 | 3,17 | 3,43 | 3,94 | 4,28 | 5,14 | 6,00 | 6,85 | 8,56 | 14,05
8 | 053] 067|080 1,00/ 1,07 | 1,33 1,60 | 1,73 | 2,00 | 2,26 | 2,46 | 2,66 | 3,06 | 333 | 3,99 | 4,66 | 533 | 6,66 | 10,92
9 | o041 | 05206207808 | 1,03] 124135 1,5 | 1,76 | 1,91 | 2,07 | 2,38 | 2,59 | 3,10 | 3,62 | 4,14 | 5,17 | 848
10 | 032 | 0,40 | 048 | 0,60 | 0,64 | 0,80 | 0,96 | 1,05 | 1,21 | 1,37 | 1,49 | 1,61 | 1,85 | 2,01 | 2,41 | 2,81 | 3,22 | 4,02 | 6,59
11 | 025|031 | 038 | 047 | 0,50 | 0,63 | 0,75 | 0,81 | 0,94 | 1,06 | 1,16 | 1,25 | 1,44 | 1,56 | 1,88 | 2,19 | 2,50 | 3,13 | 5,12
12 | 0,19 | 024 | 029 | 0,36 | 039 | 0,49 | 0,58 | 0,63 | 0,73 | 0,83 | 0,90 | 0,97 | 1,12 | 1,21 | 1,46 | 1,70 | 1,94 | 2,43 | 3,98
13 | 015 | 0,19 | 023 | 0,28 | 030 | 0,38 | 0,45 | 049 | 0,57 | 0,64 | 0,70 | 0,76 | 0,87 | 0,94 | 1,13 | 1,32 | 1,51 | 1,89 | 3,10
14 | 012 | 0,15 | 0,18 | 0,22 | 023 | 0,29 | 0,35 | 0,38 | 0,44 | 0,50 | 0,54 | 0,59 | 0,67 | 0,73 | 0,88 | 1,03 | 1,17 | 1,47 | 2,41
15 | 009 | 0.12 | 0.14 | 0.17 | 0.18 | 022 | 027 | 0.30 | 034 | 039 | 042 | 046 | 052 | 0.57 | 0.68 | 0.80 | 0.91 | 1.14 | 1.87

Mozliwe jest uzyskanie eluatu w czasie krotszym niz 23 godz. Wtedy aktywnos¢ technetu (*"™Tc)

bedzie odpowiednio nizsza. W Tabeli 2 podano warto$ci wspdtczynnikow do wyliczenia
aktywnosci technetu (*’™Tc) w zaleznosci od czasu, jaki uptynat od ostatniej elucji.
Tabela 2. Warto$ci wspolczynnikow do wyliczenia aktywnos$ci technetu-99m w zaleznosci od
czasu, jaki uptynat od ostatniej elucji.
Czas od ostatniej
.. ! 0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 23
elucji [godz.]
'Wspolczynnik
poIczy 1,0 | 0,979 | 0,960 | 0,940 | 0,919 | 0,900 | 0,881 | 0,863 | 0,845 | 0,828 | 0,811 | 0,785

zaniku Mo

\Wspotczynnik

nar(‘:smngc 00 | 021 | 0,39 | 0,51 | 0,62 | 0,71 | 0,79 | 0,85 | 0,89 | 0,93 | 0,96 | 1,0

Przykilady obliczen:

e Generator 0 aktywnosci nominalnej 15 GBq eluowano w dniu "+2" o godz. 9%,
nastepnie tego samego dnia przeprowadzono druga elucje o godz. 13%, tj. po 4 godz. od
poprzedniej elucji.
Aktywno$¢ pierwszej elucji wynosi: 9,06 GBq (odczytane z Tabeli 1).
Aktywnos$¢ drugiej elucji wynosi: 9,06 x 0,960 x 0,39 = 3,39 GBq (wspotczynniki odczytane z

Tabeli 2).

e Generator o aktywnosci nominalnej 23 GBq eluowano w dniu "+4" o godz. 8", nastepnie tego
samego dnia przeprowadzono druga elucje o godz. 14%, tj. po 6 godz. od ostatniej elucji.
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Aktywnos¢ pierwszej elucji wynosi: 8,39 GBq (odczytane z Tabeli 1).
Aktywno$¢ drugiej elucji wynosi: 8,39 x 0,940 x 0,51 = 4,02 GBq (wspotczynniki odczytane z
Tabeli 2).

Kontrola jakosci
Wyglad roztworu, pH, radioaktywno$¢ oraz tzw. “przebicie” molibdenu (*’Mo) musza by¢
sprawdzone przed uzyciem.

Sprawdzenie “’przebicia” molibdenu (’Mo) moze by¢ przeprowadzone zgodnie z Farmakopea
europejska (Ph.Eur.) lub tez kazdg inng zwalidowang metoda umozliwiajacg okreslenie zawartosci
molibdenu ponizej 0,1 % calkowitej aktywnosci na dzien i godzing podania.

Kazdy pierwszy eluat otrzymany z generatora moze by¢ uzyty. Eluat moze by¢ uzyty do
wyznakowania zestawu do znakowania nawet w ciggu 24 godzin od ostatniej elucji, chyba ze w
Charakterystyce konkretnego zestawu do znakowania jest informacja o konieczno$ci uzycia §wiezo
eluowanego roztworu.

Charakterystyka eluatu otrzymywanego z generatora

Wydajnos¢ elucji 90-110%
Czystos¢ radiochemiczna eluatu >98%
Zawarto$é *Mo w eluacie <0,1% (A/A)
Zawarto$é AI** w eluacie <5,0 ug/ml
pH eluatu 5,5-7,5

Kontrola u uzytkownika

Pomiar aktywnosci: wykona¢ dowolng metoda z doktadnoscig do 10% i odnie$¢ do czasu
zakonczenia elucji.

Czystos¢ radiochemiczna:

Badanie wykona¢ metoda chromatografii bibulowej wstepujacej, stosujac bibute Whatman 1 oraz
aceton jako roztwor rozwijajacy. Warto$é Ry dla sodu nadtechnecjanu (*™Tc) wynosi 0,9-1,0.
Zawartos¢ glinu w eluacie:

Wykona¢ metoda testu kroplowego na pasku bibuly wysyconej 0,05% roztworem chromazurolu S.
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