Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢. 2022/01815-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Technescan DTPA
20,8 mg kit na rddiofarmakum

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injekéna liekovka obsahuje 20,8 mg kyseliny pentetovej.
Rekonstituuje sa s technecistanom sodnym (**™Tc¢) na pripravu diagnostického pripravku: pentetat
technécia (**"Tc). Radionuklid nie je sticast’'ou kitu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Kit na radiofarmakum.
Sivobiely az slabozlty mrazom-suseny prasok na injekény roztok na peroralne pouzitie alebo
inhalaciu.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Tento liek je ureny len na diagnostické pouzitie.

Po rekonstitlcii roztokom technecistanu (*™Tc¢) sodného sa roztok pentetatu technécia (**™T¢) pouziva
pri nasledujticich vysetreniach:
a) po intraven6znom podani na:
- stanovenie rychlosti glomerularnej filtracie.
- vySetrenie perfuzie a funkcie obliCiek a vySetrenia mocovych ciest.
- angioscintigrafiu mozgu (ako alternativne vysetrenie, ak nie je k dispozicii pocitacova
tomografia a/alebo magneticka rezonancia).

b)po inhalacii nebulizovaného pentetatu technécia (**™Tc) na:
- zobrazenie plicnej ventilacie.

¢) po perordlnom podani pentetatu technécia (**Tc) na:
- detekciu gastroezofagedlneho refluxu a vysetrenie vyprazdinovania tekutého obsahu

zaludka.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli a starsi pacienti
Odporucané st nasledujice davkovania (v odovodnenych pripadoch je mozné aj iné davkovanie).

Intravendzne pouZitie
- Stanovenie rychlosti glomerulamej filtracie z plazmy: 7-18 MBq.
- Scintigrafia obli¢iek: 40-400 MBgq.
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- Angioscintigrafia mozgu: 185-740 MBq.

Inhalacné pouzitie
- Zobrazenie plicnej ventilacie: 500-1000 MBq v nebulizéri;
- 50-100 MBq v pl'acach.

Peroralne pouzitie
- Detekcia gastroezofagedlneho refluxu a vySetrenie vyprazdiiovania tekutého obsahu
zaludka: 10-20 MBq.
- Pentetat technécia (**™Tc) sa zmie$a s prisluinym objemom (30 az 240 ml) tekutého
nosica (napr. mlieka).

Porucha funkcie pecene alebo obliciek
U tychto pacientov moze dojst’ k zvySenému vystaveniu ziarenia, preto sa odporuca starostlivé
zvazenie podavanej aktivity (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia

Pouzitie u deti a dospievajucich sa ma starostlivo zvazit’ na zéklade klinickych poziadaviek a na
zaklade postudenia pomeru prinosu a rizika v tejto skupine pacientov. Aktivity, ktoré sa maji podat’
intravenozne detom a dospievajicim sa maju vypocitat’ podl'a odporacani Europskej asocidcie
nukledrnej mediciny (European Association of Nuclear Medicine, EANM) (2016) uvedenych na karte
pediatrického davkovania, podl'a vzorca pre prislusnu indikéciu a prislu§ného korekéného koeficientu
zodpovedajuceho telesnej hmotnosti mladého pacienta.

- Podanie pentetatu technécia (**™Tc¢) pri abnorméalnej funkcii obliciek:

Podana aktivita [MBq] = zakladna aktivita x ndsobok (so zakladnou aktivitou 14,0)

Tabul’ka 1
Telesna Nasobok Telesna Nasobok Telesna Nasobok
hmotnost’ hmotnost’ hmotnost’
3kg 1 22 kg 5,29 42 kg 9,14
4 kg 1,14 24 kg 5,71 44 kg 9,57
6 kg 1,71 26 kg 6,14 46 kg 10,00
8 kg 2,14 28 kg 6,43 48 kg 10,29
10 kg 2,71 30 kg 6,86 50 kg 10,71
12 kg 3,14 32 kg 7,29 52-54 kg 11,29
14 kg 3,57 34 kg 7,72 56-58 kg 12,00
16 kg 4,00 36 kg 8,00 60-62 kg 12,71
18 kg 4,43 38 kg 8,43 64-66 kg 13,43
20 kg 4,86 40 kg 8,86 68 kg 14,00

Ak sa pentetat technécia (**"Tc) pouZiva na vySetrenie mocovych ciest u vel'mi malych deti (do 1
roka), na ziskanie dostatocnej kvality zobrazenia je potrebna minimalna davka 20 MBgq.
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- Podanie pentetatu technécia (**™Tc) pri normalnej funkcii obli¢iek:

Podana aktivita [MBq] = zakladna aktivita x nasobok (so zakladnou aktivitou 34,0)

Tabul’ka 2

Telesna Nasobok Telesna Nasobok Telesna Naisobok
hmotnost’ hmotnost’ hmotnost’

3 kg 1 22 kg 3,06 42 kg 4,41
4 kg 1,12 24 kg 3,18 44 kg 4,53
6 kg 1,47 26 kg 3,35 46 kg 4,65
8 kg 1,71 28 kg 3,47 48 kg 4,77
10 kg 1,94 30 kg 3,65 50 kg 4,88
12 kg 2,18 32 kg 3,77 52-54 kg 5,00
14 kg 2,35 34 kg 3,88 56-58 kg 5,24
16 kg 2,53 36 kg 4,00 60-62 kg 5,47
18 kg 2,71 38 kg 4,18 64-66 kg 5,65
20 kg 2,88 40 kg 4,29 68 kg 5,77

- Zobrazenie plucnej ventilacie: 500-1000 MBq v nebulizéri; 10 MBq v plicach.

- Detekcia gastroezofagedlneho refluxu a vySetrenie vyprazdiovania tekutého obsahu
zaludka: 10-20 MBq. Podan4 aktivita radiofarmaka a objem, ktory sa ma podat’ pacientovi,
maju byt prispdsobené pacientovi na zaklade faktorov, akymi st vek, telesna hmotnost’ a
obvykly podavany objem potravy. Podana aktivita u deti ma byt taka nizka, aka je mozné
rozumne dosiahnut’ na ziskanie pozadovanej kvality diagnostického zobrazenia.

Spésob podavania
Na intraveno6zne, inhala¢né a peroralne pouZitie.
Na viacdavkové pouzitie.

Tento liek sa ma pred podanim pacientovi rekonstituovat’.
Pokyny na rekonstiticiu a oznaceniu lieku radionuklidom pred podanim, pozri Cast’ 12.

Informacie tykajice sa pripravy pacienta, pozri ¢ast’ 4.4.

Zobrazovanie
- Zobrazenie renalnej perfuzie sa ziskava dynamickymi skenmi okamzite po injek¢nom

podani do 1 mintty. Optimalne trvanie statického zobrazovania je 1 hodina po injek¢nom
podani. V pripade renografie s aplikaciou kaptoprilu (inhibitor ACE) sa kaptopril podava
intravenozne pred podanim pentetatu technécia (*™Tc). Zobrazenie funkcie jednotlivych
obliciek a vytok mocu sa ziskava dynamickymi skenmi vykonavanymi po injekénom
podani. Ak sa jedna alebo obe oblicky dostato¢ne nevyprazdnili pocas prvych 20 mintt,
vykona sa furosemidovy test a dynamicky sken ma pokracovat’ d’alSich 15 mintt po podani
diuretika. Statické obrazy je mozné ziskat’ 1 hodinu po injekénom podani.

- Pri vySetreniach mozgu je potrebné spustit dynamické skeny okamzite po podani injekcie.
Statické obrazy sa ziskavaju 1 hodinu a, ak je to potrebné, niekol’ko hodin po injekénom
podani.

- Pri zobrazovani pl'icnej ventilacie: obrazy plic sa ziskavaju pocas 180 minut.

- Dynamické obrazy pazeraka sa ziskavaji v priebehu prvych mintt po podani, po ktorom
nasleduje kontinualne zobrazovanie v trvani 60 minut na vyhodnotenie gastroezofagealneho
refluxu. Vypocita sa vyprazdiiovanie zalidka po 60. mintte a po 2. a 3. hodine po
dokonceni podavania.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 alebo na
ktorakol'vek zo zloziek oznac¢eného radiofarmaka.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Moznost hypersenzitivity alebo anafylaktickych reakcii:

V pripade vyskytu hypersenzitivity alebo anafylaktickych reakcii sa musi okamzite prerusit’ podavanie
lieku a, ak je to potrebné, zaCat’ intravendznu liecbu. Aby bol v urgentnom pripade mozny okamzity
zasah, musia byt’ ihned’ k dispozicii potrebné lieky a vybavenie, ako je endotrachealna trubica

a dychaci pristroj.

Individualne posudenie pomeru prinosu a rizika

U kazdého pacienta musi byt vystavenie ziareniu odévodnené predpokladanym prinosom vysetrenia.
Podana aktivita ma byt v kazdom pripade taka nizka, aki1 je mozné rozumne dosiahnut’ na ziskanie
pozadovanych diagnostickych informacii.

Porucha funkcie pecene alebo obliciek
U tychto pacientov moze dojst’ k zvySenému vystaveniu ziareniu, preto je nutné starostlivo zvazit’
pomer prinosu a rizika vySetrenia.

Pediatricka populacia

Informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2.

Vzhl'adom na to, Ze u deti je efektivna davka na jeden MBq vysSia ako u dospelych, je nutné
starostlivo zvazit’ indikaciu podania lieku (pozri ¢ast’ 11).

Priprava pacienta
Pacient ma byt pred zaciatkom vySetrenia dobre hydratovany a ma byt pouceny, aby v prvych
hodinach po vySetreni chodil ¢o najc¢astejSie mocit’, aby sa znizilo oziarenie.

Osobitné upozornenia
Injekény roztok Technescanu DTPA sa neméze podat’ do subarachnoidalneho priestoru a nesmie sa
pouzivat’ na scintigrafiu prietoku cerebrospinalnej tekutiny.

V zavislosti od ¢asu podavania injekcie moze byt obsah sodika, podavany pacientovi v niektorych
pripadoch vyssi ako 1 mmol. Toto sa ma vziat’ do uvahy u pacientov s diétou s nizkym obsahom
sodika.

Bezpecnostné opatrenia v stvislosti s rizikom pre Zivotné prostredie, pozri Cast’ 6.6.
4.5 Liekové a iné interakcie

Funkciu vySetrovaného organu a vychytavanie pentetatu technécia (*™Tc¢) mdze ovplyviiovat
mnozstvo liekov:

Pocas scintigrafie obliciek
Pocas farmakologickych vysetreni v diferencialnej diagnostike nefrologickych a urologickych
ochoreni sa niekedy vyuziva jednorazové podanie diuretika alebo ACE inhibitora.

Inhibitory ACE znizuju prietok krvi oblickami.
Diklofenak, furosemid a in¢ diuretika, ako napr. hydrochlérotiazid, méze zhorsit’ renalnu exkréciu
a tym ovplyvnit klirens pentetanu technécia (*™Tc).

Nefrotoxické lieky, ako st aminoglykozidy, cisplatina a podavané kontrastné latky, mézu znizit’
vyluCovanie oblickami, a tym ovplyvnit’ klirens pentetatu technécia (*™Tc).
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Pocas gastroezofagedlnej scintigrafie a vyprazdnovania Zaludka
— Morfin a levodopa spdsobuji oneskorenie vyprazdiiovania zaltudka.
—  Metoklopramid méze stimulovat’ vyprazdiovanie zalidka a vyrazne skratit’ ¢as prechodu
tenkym crevom.
—  Hlinikové antacida a propantelin mozu prediZit' vyprazdiiovanie Zaladka.

Pocas angioscintigrafie mozgu

Psychotropné lieky zvysuju prietok krvi v oblasti vonkajsej krénej tepny. To moze viest’ k rychlemu
vychytavaniu rddioaktivnej latky v nazofaryngeélnej oblasti pocas artériovej a kapilarnej fazy (tzv. jav
hortceho nosa).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ak je potrebné podat’ radiofarmakum Zene vo fertilnom veku, je nutné presvedcit’ sa, ¢i nie je tehotna.
Kazda zena, ktorej vynechala menstruacia, sa ma povazovat za tehotntl, pokial’ sa nepreukaze opak.
Ak Zena nema istotu, ze nie je tehotna (ak u nej doslo k vynechaniu menstruacie, cyklus je vel'mi
nepravidelny, atd’.), je potrebné pacientke ponuknut’ alternativne metddy vySetrenia, ktoré nevyuzivaju
ionizujuce Ziarenie (ak je taka moznost’).

Gravidita

Podanie radionuklidu tehotnej Zene sposobuje tiez radiacné zat’azenie plodu. Pocas tehotenstva sa
preto maju vykonavat' len nevyhnutné vysetrenia, pri ktorych predpokladany prinos vySetreni vysoko
prevazi mozné riziko pre matku a plod.

Dojcenie

Pred podanim radiofarmak dojciacej matke je potrebné zvazit’ moznost’ odlozenia podania
radionuklidu, kym matka neukonci dojCenie a zaroven zvazit' najvhodnejsi vyber radiofarmaka,
priom je potrebné vziat’ do tivahy sekréciu aktivity do mlieka doj¢iacej matky. Ak je podanie
radiofarmaka povazované za nevyhnutné, je potrebné prerusit’ doj¢enie na 12 hodin a odstrickané
mlieko zlikvidovat'.

Fertilita
Nebola vykonana Ziadna studia fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pentetat technécia (°™T¢) nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Neziaduce G¢inky st uvedené v tabul’ke nizsie podl'a tried organovych systémov a s neznamou
frekvenciou (neméze byt stanovena z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov Symptém Frekvencia
Poruchy nervového systému zavrat neznama
Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina dyspnoe neznama
Poruchy koze a podkozného tkaniva urtikaria, pruritus neznama
Poruchy ciev hypotenzia, navaly tepla | neznama

Vystavenie ionizujucemu Ziareniu sa spaja s rizikom vzniku nadorov a moznym vyvojom dedi¢nych
poruch. Vzhl'adom na to, Ze pri podani maximalnej odporicanej aktivity 740 MBq je efektivna davka
3,6 mSv, pravdepodobnost’ vzniku tychto neziaducich Géinkov je vel'mi mala.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania radia¢nou davkou pentetatu technécia (*™Tc¢) je potrebné znizit
absorbovanu davku pacienta zvySenim elimindcie rddionuklidu z organizmu ¢astym mocenim a
nutenou diurézou, ak je to mozné. Moze byt uzitocné vediet’ odhadnut” hodnotu podanej G¢innej
davky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Diagnostické radiofarmaké urcené pre renalnu (oblickovt) a dychaciu
ststavu, zluceniny technécia (*™Tc¢).
ATC kod: VO9C AO01; VO9E A0l

Mechanizmus tucinku:

e Pentetat technécia (*™Tc), ako inulin, cirkuluje v krvi so zanedbatel'nou viizbou na
plazmatické bielkoviny. Je voI'ne filtrovany cez glomerularnu membranu a nepodlicha
tubularnej sekrécii ani reabsorpcii. Neprechadza normalnou hematoencefalitickou bariérou
(blood-brain barrier, BBB).

e Pentetat technécia (*™Tc), sa aerosolizuje z vodného roztoku s velkost'ou Gastic
1,2-2 mikrometra (um). Po inhal4cii sa aerosolové kvapky distribuuju a ukladaji na pentetat
technécia, ktory sa distribuuje v dychacich cestach a alveolach, v zavislosti od ich
aerodynamickych vlastnosti, najma podla ich hmotnostného stredného aerodynamického
priemeru.

e  Po peroralnom podani neprechddza pentetat technécia (**™Tc) traviacou bariérou (je
neoabsorbovatelny). V zmesi s jedlom, pentetat technécia (*™Tc) prechadza traviacim
traktom.

Farmakodynamické udinky:
Pri koncentraciach a aktivitach pouzivanych na diagnostiku sa neprejavuje Ziadna farmakodynamicka
aktivita pentetatu (*™Tc).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribticia

Po intravendznej aplikécii sa pentetat technécia (*™Tc) rychlo distribuuje extracelularnym priestorom.
Na bielkoviny krvnej plazmy sa viaze menej ako 5 % podanej davky. Vézba pentetatu technécia
(*™Tc) na erytrocyty je tiez zanedbatel'na. Pentetat technécia (**"Tc) neprenika neposkodenou
hematoencefalickou bariérou, ale slabo prenika do materského mlieka.

U pacientov s edémom alebo ascitom mdze byt distriblicia radioizotopu v extracelularnom priestore
pozmenena.

Po inhala¢nej aplikacii pri vySetrovani pI'icnej ventilacie pentetat technécia (**™Tc¢) rychlo preniké
z plucnych alveol do cievneho rieciska, v ktorom sa zriedi. Permeabilitu pl'icneho epitelu moze

zmenit’ mnoho réznych faktorov, napr. fajéenie cigariet.

Po peroralnej aplikacii neprechadza pentetat technécia (*™Tc) ¢revnou bariérou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Eliminacia
Plazmovy klirens ma multiexponencialny charakter s extrémne rychlou zlozkou. Komplex je in vivo
stabilny. Viac ako 98 % radioaktivity v moci je vo forme chelatu.

Pocas prvych 24 hodin sa priblizne 90 % aplikovanej davky vyluci mocom, a to najméi glomerularnou
filtraciou. Retencia zluceniny v oblickdch nebola pozorovana.

Polcas elimindcie
Pol¢as premeny technécia (**™Tc) je 6,01 hodin.
Pol¢as eliminacie pentetatu technécia (**™Tc¢) v plicach je o nieCo menej ako 1 hodinu.

Porucha funkcie pecene alebo obliciek
Plazmaticky klirens mdze byt oneskoreny u pacientov s ochorenim obliciek.
U pacientov s poruchou funkcie pecene neboli farmakokinetické vlastnosti stanovené.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Tento liek nie je ur€eny k pravidelnej alebo nepretrzitej aplikacii. Po 14 dilovej opakovane;j
intravenoznej aplikacii CaNa;DTPA kralikom v davkach 100-krat vacsich a psom v davkach 1000-

vy

CaDTPA, ktora spdsobila potrat a smrt’ plodu u mysi, bola asi 3600-krat vécsia ako davka
CaNa3;DTPA navrhovana k aplikécii zendm pre diagnostické ucely. Studie mutagenity a dlhodobého
karcinogénneho uc¢inku neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

kyselina gentisova

dihydrat chloridu cinatého

dihydrat chloridu vapenatého

hydroxid sodny

kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH)

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 12.

6.3 Cas pouZitel'nosti

1 rok, ak sa uchovava pri teplote neprevySujucej 25 °C.

Datum exspiracie je uvedeny na §titku kazdej injekénej lickovky a na papierovej krabicke.

Po oznaceni radionuklidom: 8 hodin, ak sa uchovava pri teplote do 25 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Liekovky uchovavajte vo vonkajsej krabicke.

Podmienky na uchovavanie po radioaktivnom oznaceni lieku st uvedené v Casti 6.3.

Uchovavanie radiofarmak musi byt’ v sulade s narodnymi predpismi o radioaktivnych materialoch.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kartonova krabicka obsahujtica pat’ 10 ml sklenenych injekénych liekoviek (typu 1 Ph.Eur)
uzatvorenych gumenou brombutylovou lyofiliza¢nou zatkou a utesnenych hlinikovym uzaverom.
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6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vseobecné upozornenie

Prevziat, pouzivat’ a podavat’ radiofarmakd smu iba opravnené osoby na Specializovanych
pracoviskach. Ich prevzatie, uchovéavanie, pouzivanie, prenos a likvidacia podliehaji predpisom alebo
povoleniam prislusnej oficialnej organizacie.

Radiofarmaka je potrebné pripravovat’ spésobom, ktory zodpoveda poziadavkam na radia¢na
bezpecnost a kvalitu lieku. Je potrebné dodrziavat’ vhodné aseptické opatrenia.

Obsah kitu je uréeny len na pripravu pentetatu technécia (**"Tc) a podat’ pacientovi sa mdze az
po vykonani pripravného postupu.

Pokyny na rekonsituciu lieku pred podanim najdete v casti 12.

Ak kedykol'vek pocas pripravy tohto lieku dojde k poskodeniu celistvosti injekénej liekovky, nesmie
sa liek pouzit’.

Postupy podévania lieku sa maji vykonat’ takym spdsobom, aby sa minimalizovalo riziko

kontaminacie lieku a oziarenia pracovnikov. Nevyhnutné je zabezpecenie dostatoéného tienenia.

Obsah kitu pred rekonstiticiou nie je radioaktivny. AvSak, po pridani technecistanu sodného (*™Tc¢) je
nutné zabezpecit' dostatocné tienenie finalneho pripravku.

Podavanie radiofarmak predstavuje pre iné osoby riziko externé¢ho oziarenia alebo kontaminacie
rozliatym moc¢om, zvratkami, atd’. Preto je nutné vykonat’ opatrenia na zabezpecenie radiacne;j
ochrany vyplyvajtce z prislusnych predpisov a vyhlasok.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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11. DOZIMETRIA

Technécium (*™Tc¢) sa vyraba v generatore (?Mo/*™Tc¢) a pri emitovani Ziarenia gama s priemernou
energiou 140 KeV a pol¢asom premeny 6,02 hodin sa rozpada na technécium (**Tc¢), ktoré sa
vzhladom na dlhy pol¢as premeny 2,13 x 10° rokov mdZe pokladat’ za relativne stabilné.

Udaje uvedené nizsie su Gerpané z dokumentu ICRP 128 a st vypoéitané na zaklade nasledujucich
predpokladov:

e Priintravenéznom podani sa pentetat technécia (**"Tc) na zaciatku rozptyli v extracelularnej
tekutine. Po tejto zaCiatocnej distribucnej faze sa liecivo vylucuje vylucne rendlnym
systémom. V pripade normalnej funkcie obli¢iek je celkova retencia v tele popisana
biexponencialnou funkciou s pol¢asmi premeny 100 mintt (0,99) a 7 dni (0,01). Frakcia
vylucend oblickami je 1,0 (1,0) a trvanie prechodu obli¢kami je 5 mintt. V pripade
abnormalnej funkcie obliciek sa predpoklada, Ze polcas retencie hlavnej zlozky je 1000 minut
a trvanie prechodu oblickami sa zvysi na 20 minut.

Podl'a Medzindrodnej komisie pre radiologicku ochranu (International Commission of Radiological

Protection, ICRP 128) maju davky ziarenia absorbované v tele pacienta po intraven6znom podani

nasledujuce hodnoty:

Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity (mGy/MBq)

Normalna funkcia obliciek
Organ Dospely 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadoblicky 0,0014 0,0018 0,0027 0,004 0,0072
Povrchy kosti 0,0024 0,0029 0,0043 0,0061 0,010
Mozog 0,00086 0,0011 0,0017 0,0028 0,0049
Prsniky 0,00072 0,00092 0,0013 0,0022 0,0041
Z1¢nik 0,0015 0,0021 0,0038 0,005 0,0061
Tréaviaca sustava
Stena zalidka 0,0013 0,0017 0,0028 0,0040 0,0068
Stena tenkého Creva 0,0025 0,0031 0,0049 0,0070 0,010
Stena hrubého ¢reva 0,0031 0,0039 0,0060 0,0081 0,011
Stena hornej ¢asti hrubého 0,0021 0,0028 0,0043 0,0065 0,0092
¢reva
Stena dolnej ¢asti hrubého 0,0043 0,0054 0,0082 0,010 0,013
creva
Stena srdca 0,0012 0,0015 0,0022 0,0033 0,0059
Oblicky 0,0044 0,0053 0,0075 0,011 0,018
Pecen 0,0012 0,0016 0,0025 0,0038 0,0064
Placa 0,001 0,0013 0,002 0,003 0,0055
Svaly 0,0016 0,002 0,003 0,0043 0,0068
Vajecniky 0,0042 0,0053 0,0077 0,01 0,013
Pankreas 0,0014 0,0018 0,0028 0,0043 0,0074
Cervena kostna dref 0,0015 0,0018 0,0027 0,0037 0,0057
Koza 0,00087 0,001 0,0017 0,0026 0,0044
Slezina 0,0013 0,0016 0,0026 0,0039 0,0068
Semenniky 0,0029 0,004 0,0068 0,0094 0,013
Tymus 0,001 0,0013 0,0019 0,0030 0,0054
Stitna 7I'aza 0,001 0,0013 0,0021 0,0033 0,006
Stena mocového mechura 0,062 0,078 0,11 0,15 0,17
Maternica 0,0079 0,0096 0,015 0,018 0,022
Ostatné organy 0,0017 0,0021 0,0030 0,0042 0,0066
Efektivna davka (mSv/MBq)

| 0,0049 | 0,0063 | 0,0094 10,012 10,016
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Efektivna davka po podani maximalnej odporucanej aktivity 740 MBq u dospelého s hmotnost'ou

70 kg je priblizne 3,6 mSv.

Pri podanej aktivite 740 MBq je typicka davka ziarenia na ciel'ovy organ (oblicky) 3,3 mGy a typicka

davka ziarenia na kriticky organ je 46 mGy (stena mocového mechura).

Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity (mGy/MBq)

Abnormalna funkcia
obliciek
Organ Dospely 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadoblicky 0,0041 0,0051 0,0076 0,011 0,021
Povrchy kosti 0,006 0,0071 0,011 0,015 0,028
Mozog 0,0028 0,0035 0,0057 0,0091 0,016
Prsniky 0,0023 0,003 0,0042 0,0068 0,013
Stena zI¢nika 0,0042 0,0057 0,0092 0,013 0,016
Traviaca ststava
Stena zalidka 0,0038 0,005 0,0079 0,011 0,019
Stena tenkého Creva 0,0045 0,0056 0,0085 0,013 0,022
Stena hrubého ¢reva 0,0045 0,0058 0,0087 0,013 0,022
Stena hornej ¢asti hrubého 0,0043 0,0056 0,0081 0,013 0,021
creva
Stena dolnej ¢asti hrubého 0,0049 0,0061 0,0095 0,013 0,023
¢reva
Stena srdca 0,0037 0,0047 0,007 0,01 0,018
Oblicky 0,0077 0,0092 0,013 0,019 0,032
Pecen 0,0037 0,0046 0,0071 0,011 0,019
Placa 0,0033 0,0042 0,0062 0,0095 0,017
Svaly 0,0032 0,004 0,0061 0,0091 0,017
Vajecniky 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,023
Pankreas 0,0043 0,0053 0,008 0,012 0,021
Cervena kostna dreft 0,0034 0,0042 0,0064 0,0093 0,016
Koza 0,0022 0,0026 0,0042 0,0067 0,012
Slezina 0,0038 0,0047 0,0073 0,011 0,019
Semenniky 0,0035 0,0045 0,0069 0,01 0,018
Tymus 0,0033 0,0042 0,0062 0,0096 0,017
Stitna 7I'aza 0,0034 0,0042 0,0067 0,011 0,019
Stena mocového mechura 0,021 0,027 0,039 0,05 0,066
Maternica 0,0061 0,0074 0,011 0,016 0,025
Ostatné organy 0,0033 0,0041 0,0063 0,0097 0,017
Efektivna davka (mSv/MBq)

| 0,0046 | 0,0058 | 0,0087 [ 0,013 [ 0,021

Pol¢as premeny *™Tc je 6,01 hodin.

Stena moCového mechura prispieva k efektivnej davke podielom az 57 %.

Nizsie uvedené tidaje pochadzaji z ICRP 53 a pocitaju sa podla nasledovnych predpokladov:
e Inhalicia pentetatu technécia (*™Tc)

Inhalécia aeros6lu obsahujiiceho Ciastocky s priemerom mensim ako 2-3 mikrometre ma za
nasledok ich ukladanie najma v alveolach. Ciasto¢ky sa z pl'ac rychlo uvoliiuju
prostrednictvom krvného obehu. Biologicky pol&as eliminécie pentetatu technécia (**™Tc) v
plicach je 60-80 mintt u normalnych nefajciarov, zatial’ o u fajciarov a u vécsiny pacientov
s pl'icnym ochorenim je kratsi. Vo vypoctoch uvedenych nizsie je pouzita hodnota 60 mint.
Liecivo, ktoré prejde do krvi, sa vylaci podl'a modelu intravenoézne podaného pentetatu
technécia (**"Tc).
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Podrla publikacie ICRP 53 su davky ziarenia, ktoré dostane osoba pri podani aecrosolového pentetatu
technécia (**™Tc), nasledujuce:

Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity (mGy/MBq)
Organ Dospely 15 rokov | 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadoblicky 0,0021 0,0029 0,0044 0,0067 0,012
Stena mocového mechura 0,047 0,058 0,084 0,12 0,23
Povrchy kosti 0,0019 0,0024 0,0035 0,0053 0,0098
Prsniky 0,0019 0,0019 0,0033 0,0048 0,0078
Tréviaca ststava
Stena zaludka 0,0017 0,0022 0,0035 0,0051 0,0089
Stena tenkého Creva 0,0021 0,0026 0,0041 0,0063 0,011
Stena hornej ¢asti hrubého 0,0019 0,0024 0,0038 0,0061 0,01
Creva
Stena dolnej casti hrubého 0,0032 0,0042 0,0063 0,0088 0,015
¢reva
Oblicky 0,0041 0,0051 0,0072 0,011 0,019
Pecent 0,0019 0,0025 0,0037 0,0055 0,0097
Pluca 0,017 0,026 0,036 0,054 0,1
Vaje¢niky 0,0033 0,0041 0,0061 0,0089 0,015
Pankreas 0,0021 0,0026 0,004 0,0061 0,011
Cervena kostna drefi 0,0027 0,0034 0,0047 0,0062 0,0096
Slezina 0,0019 0,0024 0,0036 0,0056 0,0099
Semenniky 0,0021 0,0031 0,0052 0,0079 0,015
Stitna ZPaza 0,00099 0,0017 0,0027 0,0044 0,0078
Maternica 0,0059 0,0072 0,011 0,016 0,027
Dal3ie tkaniva 0,0018 0,0022 0,0032 0,0049 0,0086
Efektivny davkovy ekvivalent (mSv/MBq)
[ 0,007 10,0091 ]0,013 [ 0,02 1 0,036

Efektivny davkovy ekvivalent po inhalacii maximalnej odporucanej aktivity 100 MBq u dospelého
s hmotnost'ou 70 kg je priblizne 0,7 mSv.

Pri inhalovanej aktivite 100 MBq je typicka davka ziarenia na cielovy orgéan (pltuca) 1,7 mGy a
typicka davka ziarenia na kriticky organ (stena mocového mechura) je 4,7 mGy.

Nizsie uvedené udaje pochadzaju z ICRP 128 a pocitaju sa podla nasledovnych predpokladov:
e Perorilne podanie pentetatu technécia (**™Tc¢) Pentetat technécia (**"Tc) sa poklada za
neabsorbovatel'na znacku pri vySetreniach traviacej sustavy. Cas zotrvania v zaladku je
pevne ur¢eny na 33 mintt pre tekutiny.

Davky Ziarenia, ktoré dostane osoba po peroralnom podani pentetatu technécia (**™Tc), st
nasledujice:

Absorbovand ddvka na jednotku podanej aktivity (mGy/MBq)

Perorilne podavanie tekutin

Organ Dospely 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadoblicky 0,0025 0,0033 0,0055 0,0089 0,015
Povrchy kosti 0,0042 0,0052 0,0074 0,011 0,021
Mozog 0,0000018 | 0,0000034 | 0,000012 0,00004 0,0001
Prsniky 0,00028 0,00042 0,00094 0,002 0,0038
Z1¢nik 0,014 0,018 0,03 0,043 0,071
Traviaca slistava

Stena zalidka 0,022 0,029 0,041 0,066 0,12

Stena tenkého Creva 0,06 0,076 0,12 0,19 0,35

Stena hrubého creva 0,1 0,13 0,22 0,35 0,66
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Stena hornej Casti hrubého 0,12 0,15 0,25 04 0,75
¢reva
Stena dolnej ¢asti hrubého 0,083 0,11 0,18 0,29 0,54
Creva
Stena srdca 0,001 0,0014 0,0025 0,0043 0,0086
Oblicky 0,0055 0,0067 0,01 0,015 0,023
Pecen 0,0037 0,0048 0,0093 0,015 0,027
Plica 0,00057 0,00091 0,0016 0,0029 0,0057
Svaly 0,0032 0,004 0,006 0,009 0,015
Oesophagus 0,00019 0,0003 0,0005 0,0012 0,0026
Vajecniky 0,025 0,032 0,048 0,068 0,11
Pankreas 0,0059 0,0079 0,012 0,018 0,031
Cervena kostna drefi 0,0047 0,0057 0,0075 0,0092 0,011
Koza 0,00093 0,0011 0,0017 0,0029 0,0054
Slezina 0,004 0,005 0,0078 0,012 0,02
Semenniky 0,0013 0,002 0,0038 0,0065 0,012
Tymus 0,00019 0,0003 0,0005 0,0012 0,0026
Stitna 7l'aza 0,00002 0,000048 0,00015 0,0003 0,0012
Stena moc¢ového mechura 0,0069 0,0091 0,014 0,022 0,035
Maternica 0,016 0,02 0,031 0,047 0,076
Ostatné organy 0,0052 0,0072 0,011 0,02 0,03
Efektivna davka (mSv/MBq)

10,019 | 0,025 | 0,039 [ 0,062 [ 0,11

Utinna davka, ktora je vysledkom oralneho podania maximalnej odporu¢anej aktivity 20 MBq pre
dospelého s hmotnost'ou 70kg, je priblizne 0,38 mSv.

Pri podane;j aktivite 20 MBq je typicka davka Ziarenia na cielovy organ (zalidok) 0,44 mGy a typické
davky Ziarenia na kritické organy 2,4 mGy (horna ¢ast’ hrubého creva) a 1,66 mGy (dolna Cast’
hrubého ¢reva).

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Naberanie roztoku sa musi vykonavat’ v aseptickych podmienkach. Liekovky sa nesmu otvarat’, roztok
je potrebné nabrat’ cez zatku pomocou jednodavkovej striekacky s nasadenym vhodnym ochrannym
tienenim a jednorazovou sterilnou ihlou alebo certifikovanym automatizovanym systémom aplikacie.
Ak je naruSena celistvost’ tejto lieckovky, liek sa nesmie pouzit.

Spbsob pripravy

Pridajte pozadované mnoZstvo technecistanu sodného (**™Tc) (Stiepneho alebo nestiepneho produktu),
maximalne 11,1 GBq (300 mCi), s objemom 2-10 ml do liekovky Technescanu DTPA. Obsah
liekovky miesajte, kym sa Gplne nerozpusti. Po inkuba¢nej dobe 15-30 minut pri teplote 15-25 °C je
liek pripraveny na podanie pacientovi.

Vlastnosti oznacenej zluceniny:

Ciry az slabo opalizujuci bezfarebny vodny roztok.
pH 4,0-5,0

Vytaznost' zna¢enia > 95 %

Kontrola kvality
Kontrola kvality sa vykonava tenkovrstvovou chromatografiou (TLC) na platniach zo sklenenych
vlakien potiahnutych silikagélom.
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a) Vyvijajte 5-10 pl v 0,9 % roztoku chloridu sodného (m/V) R. Komplex pentetatu technécia
a 16n technecistanu migruju k ¢elu, pricom koloidalne necistoty zostanu na Starte.

b) Vyvijajte 5-10 ul v metyletylketone R. I6ny technecistanu migruju k ¢elu, pricom komplex
pentetatu technécia a koloidalne necistoty zostanl na Starte.

Podrobnosti najdete v monografii Eurdpsky liekopis, ¢lanok 642.
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