CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

POLGENTEC
2-120 GBq, generator radionuklidu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Radionuklid macierzysty: *Mo w postaci molibdenianu sodu Na,”’MoO,,
o aktywnosci od 2,3 GBq do 137 GBq okreslonej na dzien kalibracji.

Radionuklid pochodny: *™Tc w postaci nadtechnecjanu sodu Na*"TcO,,
o radioaktywnos$ci od 2 GBq do 120 GBq okre$lonej na dzien kalibracji.

W wyniku rozpadu promieniotworczego radionuklidu macierzystego Mo (T1,=66 h, E=740 keV)
powstaje radionuklid pochodny *™T¢ (T,,=6,01 h, E=141 keV), ktdry przechodzi w quasi stabilny,
ze wzgledu na diugi okres potrozpadu, *Tc (T, = 2,13x10° lat).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Generator radionuklidu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany wytacznie do diagnostyki.

Eluat nadtechnecjanu sodu Na*"TcO,, roztwor do wstrzykiwan, otrzymywany z generatora
*Mo/*™Tc moze by¢ stosowany do znakowania zestawoéw przeznaczonych do sporzadzania
radiofarmaceutykow uzywanych w diagnostyce scyntygraficznej lub podawany pacjentowi
bezposrednio in vivo.

Nadtechnecjan sodu Na*®"TcO, roztwér do wstrzykiwan, podawany dozylnie, jest stosowany w
nastepujacych badaniach diagnostycznych:

a) Scyntygrafia tarczycy — poprzez bezpo$rednie obrazowanie oraz pomiar wychwytu zwigzku
przez tarczyce pozwala oceni¢ potozenie, rozmiar, strukture tkanki gruczotowej oraz funkcje
narzadu w przypadku chorob tarczycy;

b) Scyntygrafia gruczoléw slinowych — do oceny funkcji wydzielniczej tkanki gruczotowej oraz
droznosci przewodow wyprowadzajacych;

C) Scyntygrafia ektopowej §luzéwki Zoladka: badanie uchytka Meckel'a;

d) Scyntygrafia mézgu — do diagnostyki uszkodzen bariery krew-mo6zg spowodowanych np.

guzem, zawalem, krwotokiem lub obrzgkiem, jesli inne metody diagnostyczne nie sg dostepne.

Nadtechnecjan sodu Na*™TcO, shuzy, wraz ze zwiazkami o wlasciwosciach redukujacych, do

znakowania krwinek czerwonych i jest stosowany do:

e) Scyntygrafii serca i naczyn
e Angiokardioscyntygrafii do oceny frakcji wyrzutowej komor serca, catkowitej i

odcinkowej ruchomosci $cian serca, obrazowania faz czynnos$ci mig$nia sercowego;
e Oceny perfuzji narzadowej lub patologii naczyn (malformacji naczyniowych);



f) Diagnostyki i lokalizacji krwawienia z przewodu pokarmowego

Po podaniu sterylnego roztworu nadtechnecjanu sodu Na*™TcO, do worka spojowkowego mozna
wykonac:

g) Scyntygrafie kanalow lzowych i oceni¢ ich droznosc.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Nadtechnecjan sodu Na*®"TcO, jest podawany dozylnie (lub miejscowo w przypadku scyntygrafii
kanatow tzowych). Stosowane aktywnosci zalezg od rodzaju badania.

W przypadku niektorych wskazan moze by¢ konieczne wstepne podanie §rodkow
blokujacych tarczyce lub produktéw o wiasciwos$ciach redukujgcych.

U o0s6b dorostych, w zaleznosci od rodzaju badania, zalecane aktywnosci wynosza:

Scyntygrafia tarczycy: 80 MBg.
Badanie wykonuje si¢ po okoto 20 min. od dozylnego podania radiofarmaceutyku.

Scyntygrafia gruczotéw $linowych: 75-150 MBg.

Badanie rozpoczyna si¢ bezposrednio po podaniu radiofarmaceutyku wykonujac akwizycje
dynamiczng przez okoto 30 — 40 min., badanie mozna zakonczy¢ wykonujac statyczne
scyntygramy gruczolow $linowych.

Scyntygrafia uchytka Meckel'a: 400 MBq.
Badanie wykonuje si¢ natychmiast po podaniu radiofarmaceutyku, nastepnie w regularnych
odstepach do 30 min od podania radiofarmaceutyku.

Scyntygrafia mézgu: 370 - 800 MBq.

W pierwszej minucie po podaniu radiofarmaceutyku wykonuje si¢ akwizycje dynamiczna;
statyczny obraz - po jednej do czterech godzin od podania radiofarmaceutyku. Przed rozpoczeciem
badania nalezy poda¢ $rodek blokujacy wychwyt *™Tc w tarczycy i splocie naczyniéwkowym
(nadchloran potasu, jodki), aby uniknaé niespecyficznego gromadzenia radiofarmaceutyku przez te
struktury.

Scyntygrafia serca i naczyn technika pierwszego przejscia: 400 MBq.
Badanie pierwszego przejscia krwi przez krazenie plucne i serce - W pierwszej minucie po podaniu
radiofarmaceutyku wykonuje si¢ akwizycj¢ dynamiczna.

Scyntygrafia serca i naczyn po wyznakowaniu puli krwi: 800 MBq.

Nalezy wyznakowa¢ krwinki czerwone in vivo, in vitro lub in vivo + in vitro po
wczesniejszym przygotowaniu erytrocytow za pomocg zwigzku o wlasciwosciach
redukujgcych. Metodyka badania zalezy od wskazan.

Krwawienie z przewodu pokarmowego : 400 MBg.

Nalezy wyznakowaé krwinki czerwone in vitro lub in vivo +in vitro po wczesniejszym
przygotowaniu erytrocytow zwiazkiem o wlasciwosciach redukujgcych. W pierwszej
minucie po podaniu radiofarmaceutyku wykonuje si¢ akwizycj¢ dynamiczng, obrazy
statyczne zbiera si¢ w odpowiednich odst¢pach czasu, do 24 godzin od podania
radiofarmaceutyku.

Scyntygrafia kanatéw tzowych: 2-4 MBq na jedno oko.
W czasie 2 min od wprowadzenia radiofarmaceutyku do worka spojowkowego wykonuje si¢
obrazowanie dynamiczne, nastepnie statyczne, w odpowiednich odstepach czasu przez 20 min.




W swietle Dyrektywy Europejskiej 97/43/Euratom i aktualnej praktyki w Europie, powyzsze
aktywnosci nalezy traktowac jedynie jako ogolng wskazowke. Nalezy zwrocic¢ uwage, ze w kazdym
kraju lekarz specjalista w dziedzinie medycyny nuklearnej powinien uwzglednia¢ diagnostyczne
poziomy referencyjne (DRL) oraz zasady okreslone przez lokalne przepisy. Wstrzykniecie
aktywnosci wigkszej niz lokalne DRLs powinno by¢ uzasadnione.

Dawki stosowane u dzieci i mlodziezy

Aktywno$¢ do podania u dzieci mozna obliczy¢ modyfikujac aktywnos$¢ dla dorostego w oparciu o
mase lub powierzchnig ciata dziecka.

Wedlug zalecen Grupy Pediatrycznej Europejskiego Towarzystwa Medycyny Nuklearnej
(Paediatric Task Group of EANM), aktywnos$¢ produktu podawana dziecku stanowi czes¢ dawki
dla osoby dorostej i jest obliczana na podstawie masy ciata dziecka wedtug przedstawionej ponizej
tabeli:

Masa Dawka Masa Dawka Masa Dawka

ciata (cze$¢ dawki | ciata (czes¢ dawki | ciala (czes¢ dawki

dziecka dorostego Dziecka dorostego dziecka dorostego
pacjenta) pacjenta) pacjenta)

3 kg 0,1 22 kg 0,50 42 kg 0,78

4 kg 0,14 24 kg 0,53 44 kg 0,80

6 kg 0,19 26 kg 0,56 46 kg 0,82

8 kg 0,23 28 kg 0,58 48 kg 0,85

10 kg 0,27 30 kg 0,62 50 kg 0,88

12 kg 0,32 32 kg 0,65 52-54 kg 0,90

14 kg 0,36 34 kg 0,68 56-58 kg 0,92

16 kg 0,40 36 kg 0,71 60-62 kg 0,96

18 kg 0,44 38 kg 0,73 6466 kg 0,98

20 kg 0,46 40 kg 0,76 68 kg 0,99

U niemowlat, w celu uzyskania obrazéw zadawalajacej jakosci, zaleca si¢ podawanie minimalne;j
aktywnosci wynoszacej 20 MBq (10 MBq w przypadku scyntygrafii tarczycy) lub 80 MBq w
przypadku badan wykonywanych ze znakowanymi erytrocytami.

Sposob przygotowania radiofarmaceutyku do uzycia opisany zostat w punkcie 12.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera s6d, 3,54 mg/ml.
Nalezy wzig¢ to pod uwagg u pacjentow, kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie.

Produkty radiofarmaceutyczne moga by¢ stosowane wytacznie przez osoby do tego upowaznione.
Z produktami radiofarmaceutycznymi nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie i nie wolno dopusci¢ do
niepotrzebnego narazenia personelu i pacjentow.

Zgode na posiadanie oraz podawanie produktéw radiofarmaceutycznych reguluja odpowiednie
przepisy krajowe.

Elucja generatora powinna by¢ przeprowadzona zgodnie z instrukcja zawartg w pkt. 12 niniejszej
charakterystyki. Wydajno$¢ generatora oraz st¢zenie promieniotworcze otrzymanego eluatu
powinny by¢ nadzorowane w celu p6zniejszego wyznaczenia odpowiedniej objetosci (w zaleznosSci
od aktywnosci) produktu radiofarmaceutycznego.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas scyntygrafii mézgu, u chorych otrzymujacych metotreksat, obserwuje si¢ zwigkszony
wychwyt nadtechnecjanu-*"Tc przez $ciany komoér mézgu. Zjawisko to jest zwiazane z
odczynem zapalnym indukowanym przez metotreksat.

Produkty lecznicze takie jak atropina, izoprenalina lub przeciwbolowe produkty lecznicze moga
wptywaé na wynik badania szybko$ci oprozniania zotadka i zwalnia¢ redystrybucije
nadtechnecjanu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Wolny nadtechnecjan-**"Tc przechodzi przez bariere tozyskowa.

Jezeli zachodzi konieczno$¢ podania produktu kobietom w wieku rozrodczym, nalezy si¢ upewnic,
ze kobieta nie jest w cigzy. Jesli u kobiety nie wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie,
nalezy uznaé, 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 miesigezki
s bardzo nieregularne, itp.), nalezy zaproponowac pacjentce alternatywne metody diagnostyczne,
bez uzycia promieniowania jonizujgcego (jesli takie istniejg).

Podawanie substancji promieniotworczych u kobiet w cigzy wigze si¢ z jednoczesng
ekspozycjg ptodu. U kobiet w cigzy dopuszcza si¢ wyltacznie niezbedne badania z
zastosowaniem radioizotopow i tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci przewyzszaja ryzyko
zwigzane z badaniem.

Dawka pochlonigta przez macice po podaniu dozylnym 800 MBq nadtecnecjanu sodu
Na*"TcO, wynosi 6,5 mGy.

Po podaniu srodka blokujacego (nadchloran potasu, jodki) dawka pochtonigta przez macice po
podaniu dozylnym 800 MBq nadtecnecjanu sodu Na**"TcO, wynosi 4,8 mGy.

Dawka pochlonieta przez macice po podaniu erytrocytéw znakowanych 800 MBq *™Tc
wynosi 3,1 mGy.

Dawki powyzej 0,5 mGy powinny by¢ traktowane jako potencjalnie szkodliwe dla ptodu.

Karmienie piersia

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie karmiacej piersig nalezy rozwazy¢ mozliwosc¢
odroczenia podania izotopu promieniotworczego do chwili zakonczenia przez matke karmienia
piersig 1 wybra¢ najkorzystniejszy radiofarmaceutyk pod wzglgdem wydzielania aktywno$ci w
mleku.

Jesli podanie radiofarmaceutyku zostanie uznane za konieczne, w przypadku podania
nadtechnecjanu sodu Na*™TcO, oraz znakowania erytrocytéw metoda in vivo lub in vivo/in vitro,
nalezy przerwa¢ karmienie piersig na 12 godzin, w przypadku znakowania erytrocytow metoda in
vitro przerwanie karmienia piersig nie jest konieczne, nie nalezy jednak podawac¢ dziecku pierwszej
porcji pokarmu uzyskanej po podaniu radiofarmaceutyku.

Zwykle zaleca si¢ powrdt do karmienia, kiedy radioaktywnos$¢ zawarta w mleku nie spowoduje
narazenia dziecka na dawke wigksza niz 1 mSv.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Po dozylnym stosowaniu *™T¢ opisano rekcje alergiczne pod postacia pokrzywki, obrzeku
twarzy, rozszerzenia naczyn, swiadu, zaburzen rytmu, $pigczki.



Nalezy oceni¢ potencjalne korzysci kliniczne przed ekspozycja pacjenta na promieniowanie
jonizujace. Podana aktywno$¢ powinna by¢ jak najmniejsza, lecz powinna jednocze$nie
zapewnia¢ osiggnigcie zamierzonego celu diagnostycznego.

Ekspozycja na promieniowanie jonizujgce jest zwigzana z indukcjg nowotwordw oraz
mozliwoscig rozwoju wad wrodzonych. Doswiadczenia medycyny nuklearnej wskazuja, ze
tego rodzaju dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Jest to zwigzane ze stosowaniem matych
aktywnosci.

W wigkszosci badan diagnostycznych dawka promieniowania jonizujacego jest mniejsza niz 20
mSv (dawka skuteczna). W pewnych sytuacjach klinicznych moze by¢ uzasadnione stosowanie
wyzszych dawek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozagdanych. 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 Dzialan 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania radioaktywnosci nadtechnecjanu sodu Na**"TcO, nalezy dazy¢é do
obnizenia dawki pochtonietej przez pacjenta poprzez przyspieszenie wydalania radionuklidu z
organizmu przez czeste wyproznienia i oddawanie moczu.

W przypadku przedawkowania po wyznakowaniu erytrocytéw eliminacja radionuklidu jest
zalezna od naturalnych procesé6w hemolitycznych, stad nie ma mozliwos$ci znaczgcego
ograniczenia dawki promieniowania w przypadku zastosowania nadtechnecjanu sodu
Na’*"TcO, do znakowania erytrocytow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Rozne srodki radiofarmaceutyczne stosowane w diagnostyce tarczycy.
kod ATC: VO9F X01

W zakresie diagnostycznie stosowanych dawek, eluat otrzymany z generatora POLGENTEC nie
wykazuje aktywno$ci farmakologiczne;.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Jon nadtechnecjanowy ma podobna dystrybucje biologiczng do jonu jodowego i nadchloranowego

- gromadzi si¢ przejsciowo w §liniankach, splocie naczynidéwkowym, $§luzéwce Zotadka oraz
tarczycy. Jest uwalniany z tych narzadow w niezmienionej postaci.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jon nadtechnecjanowy gromadzi si¢ w obszarach o bogatym unaczynieniu lub w obszarach, gdzie
naczynia majg nieprawidlowg przepuszczalno$é. Dzieje si¢ tak szczegdlnie wtedy, gdy wezesniej
podane pacjentowi $rodki blokujg pobieranie produktu przez struktury gruczotowe.

%¥MT¢ jest selektywnie wydalany z ptynu mozgowo-rdzeniowego.

Zaobserwowano wczesne wchianianie w tarczycy, Sliniankach oraz pozne wchtanianie w jelitach.
Uznaje sie, ze pozostata cze$¢ aktywnosci rownomiernie rozktada si¢ w innych narzadach i
tkankach (poza mozgiem). Produkt jest wydalany przez jelita oraz nerki.

Wczeéniejsze podanie substancji blokujacych, takich jak nadchlorany lub jodki, hamuje aktywne
wechtanianie i zmniejsza ilo$é *™Tc zatrzymanego w organizmie.

Po dozylnym podaniu, dystrybucja produktu przebiega poprzez uktad naczyniowy. Eliminacja
odbywa si¢ w jednym z trzech mechanizméw:

+  Szybka eliminacja z tozyska naczyniowego zalezna od réwnowagi dyfuzyjnej z ptynem
mig¢dzykomorkowym,

«  Usuwanie z szybko$cia posrednig, oparte na mechanizmie pompy jonowej, zwigzane z
gromadzeniem nadtechnecjanu w tkance gruczotowej, gtéwnie tarczycy, $liniankach, gruczotach
dna Zotadka,

+  Wolne usuwanie poprzez filtracje¢ klgbuszkowa w nerkach, zalezne od szybkosci wydalania
moczu. Klirens osoczowy oraz biologiczny czas pottrwania produktu wynosi okoto 3 godzin.

Przez pierwsze 24 godziny od podania zwigzek jest wydalany gtéwnie z moczem (okoto 25%),
przez nast¢pne 48 godzin - z katem.

Okoto 50% dawki jest wydalane w czasie 50 godzin od podania.

Jesli podano wcezesniej produkt blokujacy (nadchloran potasu, jodki) wychwyt nadtechnecjanu
przez narzady gruczotowe, wydalanie odbywa si¢ w sposob opisany powyzej, klirens nerkowy jest
jednak wyzszy.

Jesli nadtechnecjan sodu Na®*™TcQ, jest stosowany w polaczeniu z podanymi wezeéniej
zwigzkami o wlasciwosciach redukujacych, 95% podanej aktywnosci jest wychwytywana przez
krwinki i wigzana w nich. Niezwigzany nadtechnecjan jest wydalany przez nerki, a
radioaktywnosc¢ osocza zwykle wynosi ponizej 5% radioaktywnosci wewnatrznaczyniowe;.
Zanikanie aktywnosci *"Tc nasladuje proces zachodzacy w znakowanych krwinkach czerwonych,
wydalanie radioaktywnosci z organizmu postepuje bardzo wolno. Mozna zaobserwowac niewielki
stopien elucji *™Tc z krazacych erytrocytow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

a. Brak danych dotyczacych ostrej, podostrej oraz przewlektej toksycznosci po podaniu
dawki pojedynczej oraz dawek wielokrotnych. Tlos¢ nadtechnecjanu sodu
Na’*"TcO, podawanego podczas badan diagnostycznych jest bardzo mata. Nie
obserwowano innych reakcji poza alergicznymi.

b. Stopien przechodzenia nadtechnecjanu sodu Na**™TcO, przez tozysko badano u
myszy. Jesli nie podano wczesniej nadchlorku, cigzarna macica gromadzita okoto
60% podanej dawki **"Tc. Badania prowadzone u myszy (ci¢zarnych, cigzarnych i
karmigcych oraz karmigcych) wykazaly zmiany u potomstwa, takie jak zmniejszenie
wagi, bezptodnos$¢ oraz brak owlosienia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Technet-99m jest uzyskiwany w wyniku rozpadu radioaktywnego molibdenu-99. Kolumna
generatora wypetniona tlenkiem glinu z zaadsorbowanym molibdenianem sodu Na,”*MoO,
jest przemywana roztworem fizjologicznym chlorku sodu tak by otrzyma¢ eluat,
nadtechnecjanu sodu Na**™TcQ,, roztwér do wstrzyknie¢, w sktad ktérego wchodza
nastgpujace substancje pomocnicze:

- sodu chlorek

- woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznosSci

Okres trwato$ci generatora radionuklidu **Mo/**™Tc wynosi 14 dni od dnja kalibracji. Data
kalibracji i okres trwatos$ci sg podane na etykiecie generatora.

Eluat nadtechnecjanu sodu Na*"TcO, z generatora radionuklidu *Mo/*"T¢ powinien by¢ zuzyty
w ciggu 12 godzin od jego eluciji.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazac.

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

POLGENTEC - generator radionuklidu ®Mo/®™Tc¢ zbudowany jest z nastepujacych czesci:

e Sterylnej kolumny szklanej wypetnionej tlenkiem glinu (1), na ktérym zaadsorbowany jest
radionuklid macierzysty — molibden *Mo; kolumna z géry i z dotu zamknieta jest korkami
gumowymi, zabezpieczonymi metalowymi kapslami.

o Kompletu metalowych igiet (2) stuzacych do potaczenia kolumny generatora z fiolkami z
eluentem i z eluatem; na czas transportu lub przerw w eksploatacji igly sg zabezpieczone w
dwoch fiolkach zawierajacych czynnik bakteriostatyczny (0,02% roztwor wodny bromku
laurylodimetylobenzyloamoniowego).

e Ostony otowianej (3) o grubosci 50 mm, w ktdérej umieszczone sg kolumna i igly
generatora. Oslona zapewnia bezpieczng z punktu widzenia ochrony radiologicznej
eksploatacj¢ generatora.

e Filtrow bakteriologicznych: eluatu oraz powietrza (4) zasysanego do fiolki z eluentem.

e Regulatora objetosci eluatu (5). Konstrukcja regulatora umozliwia uzyskanie (podczas
elucji generatora) zadanej objetos$ci eluatu (od 4 do 8 ml z doktadno$cig £0,5 ml) i
oczekiwanego st¢zenia promieniotworczego technetu-99m. Nalezy w tym celu pokrecic
gorng tuleja regulatora (7), tak aby cyfra znajdujaca si¢ na jej gérnej powierzchni,
okreslajaca objetos¢ eluatu, znalazta si¢ naprzeciw wskaznika (6), jak pokazano na rysunku
ponizej.

Razem z generatorem dostarczane jest nastgpujace wyposazenie:

e Zestaw do elucji: dwa opakowania zawierajgce osiem fiolek z eluentem (0,9% roztwoér
NaCl) oraz osiem fiolek prozniowych (fiolki na eluat).

Bezposrednim opakowaniem eluatu z generatora radionuklidu **Mo/**™Tc¢ jest fiolka szklana o
objetosci 10 ml zamknigta gumowym korkiem zabezpieczonym kapslem aluminiowym,
umieszczona w otowianym pojemniku ostonowym (8).
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1. Kolumna z Al,04

2. Igly

3. Ostona olowiana

4. Filtry bakteriologiczne

5. Regulator objetosci eluatu

6. Wskaznik !

7. Tuleja 's

8. Pojemnik ostonowy

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Produkt moze by¢ przygotowywany jedynie przez uprawniony i przeszkolony personel medyczny
zgodnie z obowiazujagcymi wymaganiami dotyczacymi produktéw radiofarmaceutycznych.

Podawanie radioaktywnych produktéw leczniczych stwarza w stosunku do innych oséb ryzyko
ekspozycji na zewngtrzne promieniowanie jonizujace lub skazenie spowodowane plamami moczu,
wymiotow itp. W kontakcie z promieniowaniem jonizujacym nalezy przedsiewzia¢ wszelkie §rodki
ostroznosci zgodne z obowigzujacymi przepisami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub odpady materialowe nalezy usunaé
zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

NARODOWE CENTRUM BADAN JADROWYCH
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel: 227180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/ 1791


mailto:polatom@polatom.pl

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

11.02.1992/23.12.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Technet (*™Tc) rozpada si¢ emitujac promieniowanie gamma o $redniej energii 141 keV. (jego
okres pottrwania wynosi 6,01 h) do technetu *Tc, ktory ze wzgledu na dtugi okres pottrwania,
wynoszacy 2,13 x 10° lat, mozna uznaé za quasi stabilny.

Dawki promieniowania, jakim poddawani sg pacjenci otrzymujacy technet-99m, podane sg w ICRP
80 (Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals (Addendum to ICRP Publication 53).
ICRP Publication 80. 1998; Ann. ICRP 28 (3):73-74..

Wartosci dawek pochtonietych po dozylnym podaniu technetu—99m, gdy pacjent nie otrzymat
produktu blokujacego.

Narzad Dawka pochtonigta na jednostke podanej aktywnosci
[mGy/MBq]
Doroéli | Dzieci Dzieci Dzieci Dzieci
15-letnie 10-letnie 5-letnie 1roczne

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

Sciana zoladka 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 - UL 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
Trzustka 0,0056 0,0073 0,011 0,016 0,027
Szpik kostny 0,0036 0,0045 0,0066 0,0090 0,015
Slinianki 0,0093 0,012 0,017 0,024 0,039
Skora 0,0018 0,0022 0,0035 0,0056 0,010
Sledziona 0,0043 0,0054 0,0081 0,012 0,021
Jadra 0,0028 0,0037 0,0058 0,0087 0,016




Grasica 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Tarczyca 0,022 0,036 0,055 0,12 0,22
Macica 0,0081 0,010 0,015 0,022 0,037
Pozostale narzady 0,0035 0,0043 0,0064 0,0096 0,017
Dawka skuteczna

(mSv/IMBQ) 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079

Warto$ci dawek pochtonietych po podaniu technetu—99m, gdy pacjent otrzymat produkt blokujgcy

(nadchloran potasu, jodki).

Narzad Dawka pochlonigta na jednostke podanej aktywnosci
[MGy/MBq]
Dorosli Dzieci Dzieci Dzieci Dzieci
15-letnie 10-letnie 5-letnie 1roczne

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 ko$ci 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 zotadka 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 gornej czgsci

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
Ptuca 0,0023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
Migs$nie 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
Pozostate 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 aktywnosci 800 MBq technetu—99m-wynosi 10,4 mSv. Po podaniu

produktu o wlasciwosciach blokujacych, analogiczna warto$¢ wynosi 3,4 mSv.

Dawki promieniowania pochtonigtego przez narzady po wyznakowaniu krwinek czerwonych

technetem-99m
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Narzad Dawka pochtoni¢ta na jednostke podanej aktywnosci (mGy/MBq)
Dorosli Dzieci Dzieci Dzieci Dzieci
15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 0,0099 0,012 0,020 0,030 0,056
Pecherz moczowy 0,0085 0,011 0,014 0,017 0,031
Powierzchnia koS$ci 0,0074 0,012 0,019 0,036 0,074
Mozg 0,0036 0,0046 0,0075 0,012 0,022
Sutki 0,0035 0,0041 0,0070 0,011 0,019
Pecherzyk zétciowy 0,0065 0,008 0,013 0,020 0,030
Przewod pokarmowy:
Sciana zotadka 0,0046 0,0059 0,0097 0,014 0,025
Jelito cienkie 0,0039 0,004 0,0078 0,012 0,021
Okreznica 0,0037 0,0048 0,0075 0,012 0,020
Sciana gornej czesci jelita |0,0040 0,0051 0,0080 0,013 0,022
grubego - ULI
Sciana dolnej czesci jelita |0,0034 0,0044 0,0069 0,010 0,018
grubego - LLI
Serce 0,023 0,029 0,043 0,066 o,
Nerki 0,018 0,022 0,036 0,057 o,
Watroba 0,013 0,017 0,026 0,040 0,072
Ptuca 0,018 0,022 0,035 0,056 0,11
Migs$nie 0,0033 0,0040 0,0061 0,0094 0,017
Przetyk 0,0061 0,0070 0,0098 0,015 0,023
Jajniki 0,003 0,0048 0,0070 0,011 0,019
Trzustka 0,0066 0,0081 0,013 0,019 0,033
Szpik czerwony 0,0061 0,0076 0,012 0,020 0,037
Slinianki 0,0020 0,0024 0,0038 0,0062 0,012
Skéra 0,0061 0,0070 0,0098 0,015 0,023
Sledziona 0,014 0,017 0,027 0,043 0,081
Jadra 0,0023 0,0030 0,0044 0,0069 0,013
Grasica 0,0061 0,0070 0,0098 0,015 0,023
Tarczyca 0,0057 0,0071 0,012 0,019 0,036
Macica 0,0039 0,0049 0,0074 0,011 0,019
Pozostate tkanki 0,0035 0,0045 0,0073 0,013 0,023
Dawka skuteczna 0,0070 0,0089 0,014 0,021 0,039
[mSv/MB(q]

Dawka skuteczna po podaniu aktywnosci 800 MBq w postaci krwinek czerwonych znakowanych
%MT¢ wynosi 5,6 mSv.

Dawka promieniowania pochtonigta przez soczewke oka po podaniu nadtechnecjanu sodu
Na**"TcO, celem wykonania scyntygrafii kanatow tzowych jest szacowana na 0,038 mGy/MBq.
Podanie aktywnos$ci wynoszacej 4 MBq powoduje pochtoniecie dawki skutecznej ponizej 0,01
mSv.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Dostarczane generatory POLGENTEC majg aktywnos$¢ zgodng z zamowieniem. Aktywnosé
nominalna generatora wyznaczana jest na godz. 12° CET w dniu kalibracji.

W celu bezpiecznej obstugi generatora, nalezy postepowac doktadnie wedtug ponizszego opisu.
Podczas obstugi sprzgtu oraz podawania produktu leczniczego, nalezy $cisle przestrzega¢ zasad
bezpieczefistwa pracy w warunkach narazenia na promieniowanie jonizujgce.

Sposob postepowania:
UWAGA: W czasie eksploatacji generatora oraz rozdozowywania roztworu nadtechnecjanu sodu
Na®"TcO, zaleca si¢ stosowanie dodatkowych oston przed promieniowaniem jonizujacym (np. 50
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mm Pb murek) oraz stosowanie oston na strzykawki. Wszelkie prace z generatorem i eluatem
nalezy prowadzi¢ w miejscu zapewniajacym jatowos¢ eluatu.

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

- zdja¢ pokrywe opakowania transportowego generatora,

- wyjac pokrywe wewngtrzna,

- wyjac pudetka z zestawami do elucji generatora,

- wyjacé generator z opakowania transportowego i ustawi¢ na stanowisku roboczym.

UWAGA: Do elucji generatora uzywac wylgcznie fiolek z eluentem tego samego producenta .

UWAGA: Nie przemywac igiet i korkow fiolek alkoholem, eterem ani roztworem detergentow.

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, znajdowaly si¢ w ptaszczyznie rownolegtej do pracownika, a wskaznik
regulatora objetosci eluatu (6) byt widoczny,

- zdja¢ z igiet dwie fiolki ze §rodkiem bakteriostatycznym,

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

UWAGA: nie wykrecacé catkowicie tulei z gniazda. W razie catkowitego wykrecenia tulei z gniazda,

ponowne jej umieszczenie w gniezdzie nalezy rozpoczq¢ od ustawienia znacznika znajdujgcego sie w

dolnej czesci tulei (pod cyfrg 4) naprzeciw wskaznika regulatora objetosci eluatu.

- zerwac $rodek kapsla z fiolki ewakuowanej oraz z fiolki z eluentem

- umiesci¢ fiolkg ewakuowang w pojemniku ostaniajagcym eluat,

- fiolke z eluentem nabi¢ do wyczuwalnego oporu na podwdjna igl¢ regulatora objgtosci,

- fiolke ewakuowang umieszczong w pojemniku ostonnym nabi¢ do wyczuwalnego oporu na
pojedyncza igte,

- proces elucji zostat rozpoczety, Czas elucji zalezy od ustawionej objeto$ci eluatu i wynosi max. 2,
314 min. odpowiednio do obj¢tosci 4, 61 8 ml,

- po zakonczonej elucji zdja¢ pojemnik ostonoy z fiolka z eluatem (8) i wykonaé¢ pomiar
aktywnosci otrzymanego nadtechnecjanu sodu Na*®™TcOy,,,

- zdja¢ z podwojnej igly fiolke po wykorzystanym eluencie,

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

- natozy¢ fiolki ze $rodkiem bakteriostatycznym na igly w obu gniazdach,
- zakreci¢ pokrywe generatora.

Obliczenia aktywnosci technetu-99m

Aktywnos¢ nominalna generatora radionuklidu ®Mo/®™Tc, (MTcG-4) wyrazana jest w aktywnosci
technetu-99m z godz. 12% dnia kalibracji (dzien zero, tabela 1). Aktywnos¢ *™Tc otrzymywana z
generatora od godz. 8% do 12% wynosi odpowiednio od 96% do 100% wartosci nominalnej dla
danego dnia eksploatacji generatora. Dla uzyskania maksymalnej aktywnos$ci technetu-99m
(ustalenie si¢ rownowagi miedzy **Mo i *"Tc) pomigdzy kolejnymi elucjami generatora powinny
uptynac 23-24 godziny.
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Tabela 1. Teoretyczna aktywno$¢ technetu-99m uzyskiwana w eluacie w kolejnych dniach
eksploatacji generatora

Aktywnos¢ generatora " Tc [GBq]

2,00 |4,00 [500 [600 |750 |800 |10,00 |12,00 |13,00 |1500 |17,00 | 18,50 | 20,00 | 23,00 | 25,00 | 30,00 | 35,00 | 40,00 | 50,00
Dzien | Aktywno§¢ ®"Tc [GBq]
5 71 141|176 |212 | 264 282|353 |423 |458 |529 |599 |652 |705 |811 |882 |1058 |1234 |1411 |1763
-4 55 |11,0 |137 (164 |206 (219 |274 |329 (356 |411 |466 |50,7 |548 |630 |685 |822 |959 |[1096 |137,0
-3 43 |85 |10,7 |128 | 16,0 [17,0 |21,3 |256 |27,7 |320 |362 |394 |426 |490 |[533 |639 |746 |[852 |1065
-2 33 |66 |83 |99 |124[132|166 (199 |215 |248 |281 |306 331 (381 |414 |497 |579 |662 |828
-1 26 |51 |64 |77 |96 [103|129 |154 |167 |193 |219 |238 |257 |296 |322 |386 |450 |515 |643
0 2,00 | 4,00 | 5,00 6,00 |7,50 8,00 | 10,00 |12,00 |13,00 1500 |17,00 |1850 |20,00 |23,00 |2500 |30,00 |3500 |40,00 |50,00
1 155 (3,11 [3,89 | 466 583 |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
2 121 | 2,42 [3,02 |362 [453 483|604 |7,25 |7,85 |9,06 |10,27 [11,17 |12,08 | 13,89 | 15,10 | 18,12 | 21,14 | 24,16 | 30,20
3 094 | 188 | 2,35 [2,82 [352 [376 |469 |563 |610 (704 |798 |869 |939 |1080 |11,74 |14,08 |1643 |18,78 |2347
4 073 | 146 | 1,82 [2,19 | 2,74 [292 | 365 |438 |474 |547 |620 |675 |730 |839 |912 |1095 |12,77 |1459 | 18,24
5 057 | 113 | 1,42 [1,70 | 2,13 [2,27 | 2,84 |340 |369 (425 |48 |525 |567 |652 |709 |851 |993 |[11,34 |14,.18
6 044 | 088 |1,10 [1,32 | 1,65 [176 |220 |264 |287 331 |375 |408 |441 |507 |551 |661 |771 |88 |11,02
7 034069 | 086 [1,03 [1,28 [137 |1,71 |206 |223 |257 |291 |317 |343 |394 |428 |514 |600 |685 |856
8 027 | 053|067 [080 [1,00 107 |133 |160 |1,73 |200 |226 |246 |266 |306 |333 |399 |466 |533 |6,66
9 021|041 |052 [062 [078 [083 |103 |124 |135 |155 |1,76 |191 |207 |238 |259 |310 (362 |414 |517
10 0,16 | 0,32 | 0,40 (048 | 0,60 [064 |080 |096 |105 |121 |137 |149 |161 |185 |201 |241 (281 |322 |4,02
1 013|025 | 0,31 [0,38 | 0,47 [050 |063 |075 |08 |094 |106 |116 |125 |144 |156 |1.88 |219 |250 |3.13
12 0,10 | 0,19 | 0,24 [0,29 | 0,36 [0,39 |049 |058 |063 073 (083 |090 |097 |112 |121 |146 |170 |194 |243
13 0,08 | 0,15 0,19 [0,23 | 0,28 [0,30 |0,38 |045 |049 |057 |064 |070 |0,76 |087 |094 |113 |132 |151 |1,.89
14 0,06 | 0,12 | 0,15 [0,18 | 0,22 [0,23 |029 |035 |038 |044 |050 |054 |059 |067 |073 |088 |1,03 |117 |147

Mozliwe jest uzyskanie eluatu w czasie krotszym niz 23 godz. Wtedy aktywno$¢ technetu-99m

bedzie odpowiednio nizsza. W tabeli 2 podano warto$ci wspotczynnikow do wyliczenia

aktywnosci technetu-99m w zaleznos$ci od czasu, jaki uptynat od ostatniej elucji.

Tabela 2. Warto$ci wspotczynnikow do wyliczenia aktywnosci technetu-99m w zaleznosci od

czasu, jaki uptynat od ostatniej elucji.

gii?io[‘égdsf]miq > 4 B B8 M0 M2 p4 06 a8 po P23

Xﬁ?ﬁ%ﬁﬁgik 1,0 0,979 0,960 0,940 0,919 (0,900 0,881 (0,863 (0,845 0,828 (0,811 [0,785
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'Wspotczynnik

99m 00 021 (039 (051 (062 0,71 0,79 0,85 0,89 (0,93 10,96
narostu ~"'Tc

1,0

Przyktady obliczen:

o Generator o 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).

Aktywno$¢ drugiej elucji wynosi: 9,06 x 0,960 x 0,39 = 3,39 GBq (wspoétczynniki odczytane z
tabeli 2).

o Generator o aktywnos$ci nominalnej 23 GBq eluowano w dniu "+4" 0 godz. 8%, nastepnie
tego samego dnia przeprowadzono druga elucje o godz. 14%, tj. po 6 godz. od ostatniej elucji.
Aktywno$¢ 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 (wspoétczynniki odczytane z
tabeli 2).

Charakterystyka eluatu otrzymywanego z generatora

Wydajnos¢ elucji 90-110%
Czystos¢ radiochemiczna eluatu >98%
Zawarto$é Mo w eluacie <0,01% (A/A)
Zawarto$¢ AI** w eluacie <5,0 pg/ml
pH eluatu 5,5-7,5

Kontrola u uzytkownika

Pomiar aktywnosci: wykonaé¢ dowolng metoda z doktadnoscia do 10% i odnies¢ do czasu
zakonczenia elucji.

Czystos¢ radiochemiczna:

Badanie wykona¢ metodg chromatografii bibutowej wstepujacej, stosujac bibutg Whatman 1 oraz
aceton jako roztwor rozwijajacy. Warto$é R¢ dla nadtechnecjanu sodu Na*"TcO, wynosi 0,9-1,0.
Zawartos¢ glinu w eluacie:

Wykona¢ metodg testu kroplowego na pasku bibuty wysyconej 0,05% roztworem chromazurolu S..
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