CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PoltechDMSA, 1 mg, zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka zawiera:
kwas mezo-2,3-dimerkaptobursztynowy (DMSA) 1 mg.

Zestaw nie zawiera radionuklidu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego
Liofilizat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do diagnostyki.
Preparat *"Tc-DMSA jest radiofarmaceutykiem przeznaczonym do diagnostyki scyntygraficznej nerek,
w szczegblnoscei:
— obrazowania statycznego nerek,

— lokalizacji nerek, wyznaczania funkcjonalnej masy nerek,
— badan morfologicznych kory nerek, badania czynno$ci pojedynczej nerki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt przeznaczony do podawania dozylnego.

Preparat jest przeznaczony do stosowania w szpitalu lub specjalistycznych pracowniach i zaktadach
medycyny nuklearnej przez personel majacy doswiadczenie w stosowaniu radiofarmaceutykow.

Preparat podaje si¢ w postaci jednorazowego wstrzykni¢cia dozylnego po wyznakowaniu zestawu
jalowym, wolnym od utleniaczy i endotoksyn bakteryjnych eluatem nadtechnecjanu (*™Tc) sodu
uzyskanym z generatora radionuklidowego **Mo/**™Tc, zgodnie z instrukcja dotyczaca przygotowania
preparatu do stosowania i usuwania jego pozostatosci — patrz punkt 12.

Przygotowanie pacjenta do badania — patrz punkt 4.4.

Do znakowania jednej fiolki zestawu nalezy uzy¢ 5 ml roztworu nadtechnecjanu (*™Tc) sodu
o aktywnosci 100 - 7400 MBq (eluatu z generatora radionuklidowego *’Mo/”™Tc). Ilo$¢ ta wystarcza do
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przeprowadzenia badania u kilku os6b dorostych.

Obrazowanie

Badanie obrazowe mozna rozpocza¢ po 1 do 3 godzin po wstrzyknieciu. W przypadku wystgpienia
znaczacego wodonercza, nalezy rozwazy¢ opdznienie badania (od 4 do 24 godzin) lub podanie
furosemidu.

Dawkowanie

Dawka (aktywno$¢) preparatu, stosowana u dorostych

Zalecana aktywno$¢ do przeprowadzenia jednego badania u osoby dorostej miesci si¢

w granicach 75 - 150 MBgq, jednak w zaleznosci od wskazan dopuszcza si¢ podanie innych aktywnosci.

Dawki stosowanie u dzieci i mlodziezy

Podanie produktu u dzieci i mtodziezy nalezy starannie rozwazy¢, biorac pod uwagg wskazania kliniczne
i oceng stosunku korzysci do ryzyka w tej grupie pacjentow.

Aktywnos¢ do podania u dzieci i mtodziezy mozna obliczy¢ modyfikujac aktywno$¢ dla dorostego

w oparciu o mase¢ lub powierzchnig ciata pacjenta:

Dawka stosowana u dzieci i mtodziezy (MBq) = dawka u dorostego (MBq) x cigzar ciala pacjenta (kg)/70

Dawka stosowana u dzieci i mtodziezy (MBq) = dawka u dorostego (MBq) x powierzchnia ciata pacjenta
(m*)/1,73

Wedhug zalecen Grupy Pediatrycznej Europejskiego Towarzystwa Medycyny Nuklearnej (Paediatric Task
Group of EANM) aktywnos¢ preparatu podawana dziecku stanowi cze$¢ dawki dla osoby dorostej 1 jest
obliczana na podstawie masy ciata pacjenta wedtug przedstawionej ponizej 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 dzieci (do 1. roku zycia) konieczne jest podanie produktu
o aktywnosci co najmniej 15 MBq w celu uzyskania obrazéw scyntygraficznych odpowiedniej jakosci.

Pacjenci z uposledzong czynnoS$cig nerek
Nalezy starannie rozwazy¢ aktywno$¢ preparatu do podania u pacjentéw z uposledzong czynnos$cig nerek,
biorgc pod uwage zwickszone narazenie na promieniowanie w tej grupie pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznej, nalezy natychmiast
przerwaé podawanie produktu i w razie potrzeby rozpoczaé leczenie dozylne. Aby umozliwié
natychmiastowe leczenie w sytuacjach naglych, w poblizu musza by¢ dostgpne odpowiednie produkty
lecznicze i sprzet, takie jak rurka intubacyjna i worek samorozprezalny (typu Ambu).

Cigza, patrz punkt 4.6.

Uzasadnienie indywidualnych korzy$ci/ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta, ekspozycja na promieniowanie jonizujace musi by¢ uzasadniona
spodziewang korzys$cig wynikajacg z zastosowania procedury diagnostycznej z uzyciem tego
radiofarmaceutyku. Podana aktywno$¢ powinna by¢ w kazdym przypadku tak niska, jak tylko to mozliwe,
pozwalajac jednak réwnoczesnie na uzyskanie oczekiwanej informacji diagnostyczne;j.

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek konieczne jest staranne rozwazenie wskazan, poniewaz
mozliwa jest zwigkszona ekspozycja na promieniowanie. Nalezy wzig¢ to pod uwage przy obliczaniu
podawanej dawki preparatu radiofarmaceutycznego — patrz punkt 11.

Dzieci i mtodziez

Dzieci i mlodziez, patrz punkt 4.2.

Podanie produktu u dzieci i mtodziezy nalezy starannie rozwazy¢, gdyz dawka skuteczna na jednostke
aktywnosci jest wyzsza niz u pacjentéw dorostych — patrz punkt 11.

Przygotowanie pacjenta

Przed rozpoczgciem badania nalezy pacjenta dobrze nawodnic, a nastepnie sktoni¢ do mozliwie czgstego
oddawania moczu przed, oraz w pierwszych godzinach po badaniu, w celu zmniejszenia ekspozycji Scian
pecherza moczowego na promieniowanie.

Preparaty radiofarmaceutyczne moga by¢ stosowane wytacznie przez osoby do tego upowaznione. Nalezy
obchodzi¢ si¢ z nimi ostroznie i nie dopusci¢ do niepotrzebnego narazenia personelu i pacjentow. Zgoda
na posiadanie oraz podawanie preparatdw radiofarmaceutycznych zalezy od obowigzujacych norm

1 przepisOw krajowych.

Zawarto$é fiolki zestawu jest przeznaczona do przygotowania preparatu radiofarmaceutycznego ° "Tc-
DMSA i moze by¢ podawana pacjentowi tylko po zastosowaniu si¢ do procedury znakowania.

Specjalne ostrzezenia
Wady cewkowe nerek takie jak zesp6t Fanconiego lub nefronoftyza moga by¢ powodem uposledzone;j
wizualizacji nerek (zmniejszone wigzanie izotopu w komorkach cewek i jego wydalanie z moczem).

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, przy takiej warto$ci mozna przyjac
ze produkt jest ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interferencja ze zwigzkami zmieniajagcymi rownowage kwasowo-zasadowa np. chlorek amonu
i wodoroweglan sodu powoduje zmiang warto$ciowosci kompleksu (*"Tc) z DMSA co jest z kolei

przyczyna zmniejszonego gromadzenia tego kompleksu w korze nerek, z towarzyszacym zwigkszonym
wychwytem w watrobie i szybszym wydalaniem z moczem.
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Mannitol powoduje odwodnienie i w konsekwencji zmniejszenie wychwytu ™ Tc-DMSA przez nerki.

Inhibitory ACE moga powodowa¢ odwracalne uposledzenie czynnos$ci cewek nerkowych w wyniku
zmniejszenia ci$nienia filtracyjnego w nerce dotknietej zwezeniem tetnicy nerkowej, co z kolei powoduje
zmniejszenie gromadzenia """ Tc-DMSA w nerce.

W badaniach do§wiadczalnych u zwierzat stwierdzono, ze chemioterapia za pomoca metotreksatu,
cyklofosfamidu lub winkrystyny moze spowodowa¢ zmiane biodystrybucji *™Tc-DMSA.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jezeli zachodzi koniecznos$¢ podania preparatow radiofarmaceutycznych kobietom w wieku rozrodczym,
nalezy si¢ upewnic, ze kobieta nie jest w ciazy. Jesli u kobiety nie wystapita miesigczka

w przewidywanym terminie, nalezy uzna¢, ze jest ona w cigzy do chwili, gdy cigza nie zostanie
wykluczona. W razie watpliwosci dotyczacych mozliwej cigzy (jesli u kobiety nie wystgpita miesigczka,
jesli miesigczki sg bardzo nieregularne, itp.), nalezy zaproponowac pacjentce alternatywne metody
diagnostyczne, bez uzycia promieniowania jonizujacego (jesli takie istnieja).

Cigza
Podawanie substancji promieniotworczych u kobiet w cigzy wiaze si¢ z jednoczesng ekspozycja ptodu.

U kobiet w cigzy dopuszcza si¢ wylacznie niezbgdne badania z zastosowaniem radioizotopow i tylko
wtedy, gdy spodziewane korzysci przewyzszaja ryzyko zwigzane z badaniem.

Podanie preparatu o aktywnosci 150 MBq pacjentce powoduje pochtoniecie przez macice dawki 0,675
mGy. Dawki powyzej 0,5 mGy moga by¢ uznawane jako potencjalnie szkodliwe dla ptodu.

Karmienie piersig

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie karmiacej piersia nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ odroczenia
podania izotopu promieniotworczego do chwili zakonczenia przez matke karmienia piersig i wybrac
najkorzystniejszy sposob postepowania.

Jesli podanie radiofarmaceutyku zostanie uznane za konieczne, nalezy przerwa¢ karmienie piersig na
4 godziny po podaniu radiofarmaceutyku, a wytworzony w tym czasie pokarm usung¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Radiofarmaceutyk nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Informacje dotyczace dziatan niepozadanych pochodza ze zgloszen spontanicznych. Doniesienia te
obejmuja reakcje anafilaktoidalne, dziatania zwigzane z wplywem nerwu btednego na naczynia oraz
reakcje w miejscu wstrzykniecia, o natezeniu od tagodnych do umiarkowanych.

Reakcje anafilaktoidalne

Opisywane reakcje anafilaktoidalne byly tagodne do umiarkowanych, jednakze nie mozna wykluczy¢
wystepowania reakcji silnych. Aby mozliwe byto natychmiastowe udzielenie pomocy w przypadku ich
wystapienia, dostgpne powinny by¢ odpowiednie instrumenty (wlacznie z rurka dotchawicza

i respiratorem) oraz produkty lecznicze.
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Reakcje wazowagalne

Reakcje wazowagalne sa najprawdopodobniej spowodowane sama procedura, w szczegolnosci

u pacjentdow odczuwajacych lek, lecz nie mozna takze wykluczy¢ udziatu produktu leczniczego w ich
powstawaniu.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Migjscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia mogg przyjmowac forme wysypki, opuchnigcia, stanu
zapalnego lub obrzgku. W wigkszo$ci przypadkow reakcje te sa prawdopodobnie powodowane
wynaczynieniem. Rozlegle wynaczynienie moze wymagac zastosowania leczenia chirurgicznego.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych po podaniu produktu przedstawiono w tabeli ponize;j.

Dzialania niepozadane Czestos¢ wystepowania dzialan niepozgdanych

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
reakcje anafilaktoidalne: wysypka, $wiad,
pokrzywka, rumien, nadmierne pocenie si¢,
obrzegk wokot oczu, zapalenie spojowek,
obrzgk krtani, kaszel, bezdech, bol brzucha,
wymioty, nudnosci, nadmierne wydzielanie
$liny, obrzek jezyka, niskie ci$nienie krwi,
nagle zaczerwienienie

Nieznana czesto$¢ (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ukladu nerwowego:
reakcje wazowagalne: omdlenia, niskie
ci$nienie krwi, bol gtowy, zawroty glowy,
blado$¢, ostabienie, uczucie zmeczenia

Nieznana czgsto$¢ (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu
podania:
reakcje w miejscu wstrzykniecia

Nieznana czgstos¢ (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)

Nowotwory lagodne, ztosliwe
i nieokreslone (w tym torbiele i polipy):
indukcja nowotworow*

Nieznana czgstos¢ (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)

Wady wrodzone, choroby rodzinne
i genetyczne:

Nieznana czg¢sto$¢ (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych)

wady wrodzone*

*zwigzane z promieniowaniem jonizujagcym

Narazenie na promieniowanie w przypadku kazdego pacjenta musi by¢ uzasadnione korzyscig wynikajgca
z przeprowadzonego badania. Podana radioaktywno$¢ powinna by¢ taka, aby dawka promieniowania
otrzymana przez pacjenta byla mozliwie niska, przy uzyskaniu pozadanego efektu diagnostycznego.

Narazenie na promieniowanie jonizujace jest zwigzane z ryzykiem wywotania choréb nowotworowych i wad
wrodzonych. Obecnie dostepne dane wskazuja na mate prawdopodobienstwo wystapienia tego rodzaju
dziatan niepozadanych w przypadku badan diagnostycznych w medycynie nuklearne;.

W wigkszosci badan diagnostycznych w medycynie nuklearnej dostarczona dawka promieniowania (dawka
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skuteczna) jest mniejsza niz 20 mSv. W niektorych sytuacjach klinicznych moga by¢ uzasadnione wicksze
dawki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych:

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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku podania zbyt duzej aktywnosci **"Tc-DMSA nalezy ograniczy¢ dawke pochlonieta przez
pacjenta, o ile to mozliwe, poprzez przyspieszenie usuwania radionuklidu z organizmu przez forsowanie

diurezy i czgste oproznianie pecherza moczowego.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diagnostyczne, zwiazki zawierajace technet (*"Tc),
kod ATC: VO9CAO02

W stezeniach stosowanych do diagnostyki kompleks (*’"Tc) z DMSA oraz substancje pomocnicze nie
wykazujg zadnego efektu farmakodynamicznego.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne
PoltechDMSA jest zestawem przeznaczonym do znakowania technetem-"""Tkc.

Dystrybucja:

9mTe-DMSA gromadzony jest w duzych stezeniach w korze nerek. Maksymalne gromadzenie wystepuje
w 3 do 6 godzin po podaniu dozylnym, przy czym okoto 40% — 50% dawki wychwytywane jest przez
nerki. Ponizej 3% podanej dawki gromadzone jest w watrobie. Jednakze ilo$¢ ta moze znaczaco wzrosnac,
a stopien lokalizacji w nerkach moze spadac u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek.

Eliminacja:
U pacjentéw z prawidtowg czynnoscig nerek *”"Tc-DMSA po podaniu dozylnym ulega eliminacji z krwi

wedhug tréjfazowego wzorca.

Okres pottrwania:
Skuteczny okres pottrwania *""Tc-DMSA we krwi wynosi okoto 1 godziny.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Kompleks (*"Tc) z DMSA nie jest preparatem przeznaczonym do dhuzszego i regularnego stosowania.
Nie obserwowano dziatania toksycznego w wypadku powtarzanego podawania szczurom dawki DMSA
wynoszacej 0,66 mg/kg na dobe¢ oraz dawki SnCl, réwnej 0,23 mg/kg na dobe w czasie 14 dni. Dawka
zwykle podawana ludziom wynosi 0,14 mg/kg **"Tc-DMSA.

Nie przeprowadzono badan nad jego mutagennos$cig i dtugookresowym dziataniem rakotworczym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Cyny(II) chlorek dwuwodny

Kwas askorbowy

D-mannitol

Azot

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie nalezy miesza¢ z innymi preparatami, poza wymienionymi w punkcie 12.
6.3 Okres waznosci

Zestaw — 6 miesiecy.

Po rozpuszczeniu i wyznakowaniu w roztworze nadtechnecjanu (*’"Tc) sodu: 4 godziny w temperaturze
ponizej 25°C, w ostonie pochtaniajacej promieniowanie jonizujace.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

W transporcie (do 7 dni) dopuszcza si¢ temperature ponizej 35°C.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozpuszczeniu, patrz punkt 6.3.

Przechowywanie radiofarmaceutykéw powinno odbywac¢ si¢ w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami
dotyczacymi substancji promieniotworczych.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki szklane o pojemnos$ci 10 ml z gumowym korkiem i aluminiowym kapslem, w tekturowym pudetku
3 fiolki

6 fiolek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ogolne ostrzezenie
Preparaty radiofarmaceutyczne mogg by¢ odbierane, stosowane i podawane wytacznie przez osoby do
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tego upowaznione w odpowiednich warunkach klinicznych, a ich odbidr, przechowywanie, stosowanie,
przekazywanie i usuwanie podlegaja regulacjom przepiséw prawnych i (lub) odpowiednim licencjom
wydanym przez wlasciwe lokalne instytucje.

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika w sposob zapewniajacy odpowiednie
warunki bezpieczenstwa radiologicznego i jako$ci farmaceutycznej. Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki
ostroznosci w celu zapewnienia jatowosci produktu.

Zawarto$¢ fiolki zestawu jest przeznaczona do uzytku wylacznie po odpowiednim przygotowaniu
produktu i nie nalezy jej podawaé pacjentowi bezposrednio, bez wczesniejszego przygotowania.

Zawarto$¢ zestawu przed przygotowaniem nie jest promieniotworcza. Jednak po polgczeniu z roztworem
nadtechnecjanu (*™Tc) sodu, tak przygotowany preparat nalezy przechowywaé we wlasciwej ostonie.

Podawanie radioaktywnych produktéw leczniczych stwarza w stosunku do innych 0séb ryzyko ekspozycji
na zewngtrzne promieniowanie jonizujgce lub skazenie spowodowane plamami moczu, wymiocin itp.

W kontakcie z promieniowaniem jonizujacym nalezy przedsiewzia¢ wszelkie srodki ostroznosci zgodne

z obowiazujacymi przepisami.

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

Instrukcja przygotowania radiofarmaceutyku, patrz punkt 12.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Soltana 7

05-400 Otwock

Tel.: 22 7180700

Faks: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3440

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.05.1989 r.
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 27.08.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

8/10



11. DOZYMETRIA

Technet (*”™Tc) jest otrzymywany z generatora radionuklidowego *’Mo/**™Tc i rozpada sie, emitujac
promieniowanie gamma o energii 140 keV (jego okres pottrwania wynosi 6,02 h), do technetu *Tc, ktory
ze wzgledu na dhugi okres pottrwania wynoszacy 2,13 x 10° lat, mozna uzna¢ za quasi stabilny.

Wielko$ci dawek pochlonietych na jednostke aktywnos$ci podang pacjentowi zaczerpni¢to z publikacji
ICRP 80 dla ”"Tc-DMSA.

Ponizsza tabela przedstawia dane pochodzace z publikacji 80 ICRP (International Commision on
Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon Press,1998).

Dawka pochloni¢ta na jednostke aktywnosci podana pacjentowi
[mGy/MBq]
Dzieci Dzieci Dzieci Dzieci
Narzad Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 0,012 0,016 0,024 0,035 0,060
Sciany pecherza 0,018 0,023 0,029 0,031 0,057
Powierzchnia ko$ci 0,0050 0,0062 0,0092 0,014 0,026
Mobzg 0,0012 0,0015 0,0025 0,0040 0,0072
Piersi 0,0013 0,0018 0,0028 0,0045 0,0084
Pecherzyk zotciowy 0,0083 0,010 0,014 0,022 0,031
Przewod pokarmowy
Zotadek| 0,0052 0,0063 0,010 0,014 0,020
Jelito cienkie| 00,0050 0,0064 0,010 0,014 0,024
Okreznica| 0,0043 0,0055 0,0082 0,012 0,020
ULI| 0,0050 0,0064 0,0095 0,014 0,023
LLI| 0,0033 0,0043 0,0065 0,0096 0,016
Serce 0,0030 0,0038 0,0058 0,0086 0,014
Nerki 0,18 0,22 0,30 0,43 0,76
Watroba 0,0095 0,012 0,018 0,025 0,041
Phluca 0,0025 0,0035 0,0052 0,0080 0,015
Migénie 0,0029 0,0036 0,0052 0,0077 0,014
Tchawica 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Jajniki 0,0035 0,0047 0,0070 0,011 0,019
Trzustka 0,0090 0,011 0,016 0,023 0,037
Szpik kostny 0,0039 0,0047 0,0068 0,0090 0,014
Skora 0,0015 0,0018 0,0029 0,0045 0,0085
Sledziona 0,013 0,017 0,026 0,038 0,061
Jadra 0,0018 0,0024 0,0037 0,0053 0,010
Grasica 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Tarczyca 0,0015 0,0019 0,0031 0,0052 0,0094
Macica 0,0045 0,0056 0,0083 0,011 0,019
Pozostate narzady 0,0029 0,0037 0,0052 0,0077 0,014
Dawka skuteczna
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| [mSv/MBq] | 0,0088 | 0,011 [ 0015 | 0021 | 0037 |

Dawka skuteczna po podaniu dozylnym produktu o aktywnosci 150 MBq dorostemu pacjentowi o masie
ciata 70 kg wynosi 1,32 mSv.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika w sposob zapewniajacy odpowiednie
warunki bezpieczenstwa radiologicznego i jako$ci farmaceutycznej. Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki
ostroznosci w celu zapewnienia jatowosci produktu.

Jak w przypadku kazdego produktu farmaceutycznego, jesli podczas przygotowywania tego produktu
fiolka zostanie uszkodzona, to nie powinien on by¢ stosowany. Dlatego przed rozpoczeciem znakowania
nalezy doktadnie sprawdzi¢ fiolkg pod wzglgdem uszkodzen, a szczegolnie peknigé.

PoltechDMSA przeznaczony jest do znakowania technetem-99m w postaci eluatu nadtechnecjanu (*™Tc)
sodu otrzymywanego z generatora radionuklidowego *’Mo/”*™Tc. Sposob postgpowania podczas
przygotowania znakowanego preparatu powinien zapewniaé jego jalowosc¢.

— Umiesci¢ fiolkg zawierajaca liofilizat w odpowiedniej ostonie zabezpieczajacej przed
promieniowaniem.

— Do fiolki zawierajacej zestaw w postaci zliofilizowanej wprowadzi¢ strzykawka (naktuwajac
gumowy korek) okoto 5 ml eluatu nadtechnecjanu (*’"Tc) sodu (lub objeto$é eluatu o zadanej
aktywnosci uzupeklniong roztworem soli fizjologicznej).

— Nie wyjmujac igly, tg samg strzykawka nalezy usuna¢ objetos¢ gazu rdowng objetosci
wprowadzonego roztworu w celu wyréwnania ci$nienia.

— Fiolke wytrzasa¢, utrzymujac ja przez caty czas za ostona, az do calkowitego rozpuszczenia
zawartosci (1-2 min.).

— Otrzymany roztwor jest gotowym do uzytku preparatem iniekcyjnym.

Preparat *"Tc-DMSA jest stabilny przez co najmniej 4 godziny od momentu zakonczenia procedury

znakowania.

Podczas przygotowywania oraz podawania preparatu radiofarmaceutycznego nalezy $cisle przestrzegac

zasad bezpieczenstwa pracy w warunkach narazenia na promieniowanie jonizujace.

Instrukcja kontroli jakoSci preparatu radiofarmaceutycznego

Ocena czysto$ci radiochemicznej: metoda chromatografii cienkowarstwowej zgodnie z monografia
Farmakopei Europejskiej 0643:

Plytki ITLC-SG (ptytki z widkna szklanego impregnowane zelem krzemionkowym), roztwor rozwijajacy
metyloetyloketon (MEK).

W tych warunkach:

- kompleks *"Tc-DMSA pozostaje w miejscu naniesienia probki, (wspotczynnik Rf=0.0-0.1)

- nie zwiazany jon nadtechnecjanu *"TcO, przesuwa sie z czolem roztworu (wspotczynnik Rf=0.9-1.0).
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