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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Carbotech

grafitovy téglik na pripravu inhaldcie Technegas

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden téglik (vysokodisty grafit) 1,340 g, ktory po zahriati na teplotu 2 550°C pod ultracistym
argonom v pritomnosti technecistanu (**"Tc) sodného vytvara aerosol uhlikovych mikrocastic

oznacenych technéciom (**Tc), nazyvany Technegas.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Kit na radiofarmakum.

Tuha latka na inhala¢ny prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Len na diagnostické pouZzitie.

Scintigrafia alveolarnych priestorov, najméd v kontexte diagnostiky pl'icnej embdlie.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Odportcana aktivita technecistanu (**™T¢) sodného, ktory sa ma vlozit’ do téglika, je medzi 250 a 700
MBq pre dospelych.

Aktivita pritomna v pl'icach po kazdej inhalacii sa u jednotlivych pacientov lisi. Pocas inhalacie
Technegasu sa odporuca sledovat’ pocet impulzov z pl'ic pomocou gama kamery vybavene;j
Standardnym kolimatorom (nizka energia, nizke/stredné rozlisenie), kym sa nedosiahne pocet
impulzov z pl'ic za sekundu medzi 1,5 a 2 keps. Potom je potrebné inhalaciu ukondit’.

U dospelych to zodpoveda priblizne 40 MBq inhalovan¢ho Technegasu.

Aktivita, ktora sa ma podavat’ detom, je frakciou odportcanej aktivity pre dospelych podla
Davkovacej karty EANM (Pediatricky a dozimetricky vybor EANM, 2016) a je dana nasledujucim
vypoctom:

A[MBq] Podavana zakladna aktivita* x nasobok

*zakladna aktivita = 49,0 MBq

Odport¢ana aktivita technecistanu (**™Tc¢) sodného, ktory sa ma vlozit’ do téglika, sa preto bude u deti
pohybovat’ medzi 100 MBq a 686 MBq podl'a nasledujuce;j tabulky:
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Telesna hmotnost’ Podavana aktivita
(kg) (aktivita naplne téglika)
(MBq)
3 100
4 100
6 100
8 104,9
10 132,8
12 153,9
14 174,9
16 196
18 217,1
20 238,1
22 259,2
24 279,8
26 300,9
28 315,1
30 336,1
32 357,2
34 378,3
36 392
38 413,1
40 4341
42 447.9
44 468,9
46 490
48 504,2
50 524.8
52-54 553,2
56 —58 588
60 — 62 622,8
64 — 66 658,1
> 68 686

Snimky primeranej kvality sa ziskavaju u deti pri poéte impulzov z pl'ic na trovni 500 — 1000 kcps pri
monitorovani podl'a rovnakého popisu ako u dospelych. Pocas inhalacie Technegasu sa odportaca
sledovat’ pocet impulzov z pl'ic pomocou gama kamery vybavenej Standardnym kolimatorom (nizka
energia, nizke/stredné rozliSenie), kym sa nedosiahne pocet impulzov z plic za sekundu medzi 0,5 a 1
kcps. Potom je potrebné inhalaciu ukoncit'.

Sp6sob podavania

Technegas sa podava inhalaciou, najneskdr desat’ minut po priprave, prostrednictvom ,,Supravy na
podavanie pacientovi®. Tato siprava obsahuje plastov hadi¢ku na pripojenie ku generatoru
Technegas, vybavenu naustkom a filtrom.
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Personal ma pouzivat’ jednorazové rukavice a odporuca sa, aby nosili zastery a masky, najmé ak ma
pacient produktivny kasel’.

Dospeli pacienti maju byt pouceni, aby dychali cez naustok vybrany z jedného z niZsie opisanych
modelov podéavania, ktory sa vyberie tak, aby zodpovedal moznostiam pacienta:

1. Normaélne dychanie s hlbokym naddychom bez zadrzania dychu (odporic¢ana metoda).

2. Pomalé hlboké dychanie zo zvyskovej funkcnej kapacity (koniec pokojného vydychu), po
ktorom nasleduje 5-sekundové zadrzanie dychu.

3. Rychly a hlboky nadych zo zvyskovej funkénej kapacity, po ktorom nasleduje zadrzanie dychu
na konci nadychu v trvani priblizne 5 sektind.

4. Detskych pacientov treba poucit, aby dychali cez naustok alebo detski masku normalnym
spdsobom dychania bez zadrziavania dychu.

Pacienti s dyspnoe si mézu medzi inhalaciami Technegasu vybrat’ naustok.

Ked’Ze prva inhaldcia Technegasu neobsahuje ziadny kyslik, pred inhalaciou Technegasu sa odporuca
okysli¢enie pacienta, najmé u pacientov so zavaznou poruchou dychania.

Aby sa dosiahlo rovnomerné uloZenie od apexu po bazu pl'ic, odporaca sa vykonavat’ podavanie
v polohe pacienta na chrbte.

4.3 Kontraindikacie
Nie st zname.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Radiofarmaka maju prijimat’, pouzivat’ a podavat’ len opravnené osoby v ur¢enych klinickych
zariadeniach a ich prijem, skladovanie, pouZzivanie, prenos a likvidacia podlieha predpisom

a prislusnym povoleniam kompetentnych organov.

Radiofarmaka sa maju pripravovat’ spdsobom, ktory spifia poziadavky na radiaénii bezpe¢nost’ a
farmaceuticku kvalitu.

Technegas by sa ma podavat’ najneskdr desat’ mintt po priprave.

Pred pouzitim lieku u deti je potrebné dokladne posudit’ pomer rizika a prinosu, najma preto, zZe
pouzivanie Technegasu ma za nasledok zvysenie efektivnej davky a absorbovanych davok v organoch
u deti (pozri cast’ 11. Dozimetria).

Téglik Carbotech s objemom 300 pl sa mdze pouzivat’ iba v generatore TechnegasPlus (alebo nov§om
modeli). Téglik Carbotech s objemom 300 pl sa mdZe pouzivat’ v starSich modeloch generatorov
Technegas, ak boli tieto generatory Technegas upravené a kalibrované na pouzivanie s 300 pul
téglikom Carbotech autorizovanym servisnym technikom.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie s zname.

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stidie in vitro alebo in vivo s inhala¢nymi alebo inymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ak je potrebné podavat radioaktivne lieky zenam vo fertilnom veku, vzdy je nutné presved¢it’ sa
o tom, €i Zena nie je tehotna. Kazda Zena, ktorej vynechala menstruécia, sa ma povazovat’ za tehotnu,
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pokial sa nepreukaze, Ze nie je tehotna. V pripade neistoty je dolezité, aby expozicia Ziareniu bola
minimalna a dosahovala iba mieru nevyhnutnu na ziskanie pozadovanych klinickych informacii. Mali
by sa zvazit alternativne techniky, ktoré nezahfiiaji ionizujlce Ziarenie.

Gravidita

Vysetrenia pouzitim radionuklidov vykonavané u tehotnych zien taktiez zahtfiaji davky ziarenia pre
plod. Pocas tehotenstva sa preto maju vykondvat’ len nevyhnutné vySetrenia, pri ktorych
pravdepodobny prinos prevysuje rizika pre matku a plod.

Dojcenie

Pred podanim radioaktivneho licku dojciacej matke je potrebné zvazit moznost’ primerané¢ho
odloZenia vysetrenia, kym matka neprestane dojcit’ a ¢i bolo vybrané najvhodnejsie radiofarmakum,
pri¢om je potrebné vziat’ do tivahy vylu¢ovanie do materského mlieka.

Ak je podanie tohto radioaktivneho lieku nevyhnutné, doj¢enie sa musi prerusit’ aspoii na 12 hodin
a odsaté mlieko sa musi zlikvidovat’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne §tidie o tcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie neZiaducich uc¢inkov st definované takto:
Vel'mi Casté >1/10
Casté >1/100 az <1/10
Menej Casté >1/1 000 az <1/100
Zriedkavé >1/10 000 az <1/1 000
Vel'mi zriedkavé <1/10 000
Nezname Neda sa odhadnut’ z dostupnych tidajov

Boli hlasené zriedkavé pripady zavratov, to¢enia hlavy a nevol'nosti. Pripisuju sa hypoxii, ku ktorej
moze dojst’ pocas inhalacie Technegasu, ktory spociatku neobsahuje ziadny kyslik.

Ak pacient vykazuje priznaky hypoxie, treba mu okamzite umoznit’ dychat’ vzduch a v pripade
potreby aj kyslik.

Pre kazdého pacienta musi byt’ expozicia ionizujucemu ziareniu odévodnena na zaklade
pravdepodobného prinosu. Podavana aktivita musi byt taka, aby vysledna davka Ziarenia bola co
najniz§ia, akil mozno rozumne dosiahnut’, bertc do uvahy potrebu stanovenia diagnozy.

Expozicia ionizujlicemu ziareniu moze viest’ k rakovine alebo dedi¢nym porucham. Efektivna davka
vyplyvajuca z inhalovanej aktivity 40 MBq tohto radiofarmaka je len 0,6 mSv (pre 70 kg dospelu
osobu), tieto neziaduce udalosti mozno ocakavat’ s vel'mi nizkou pravdepodobnostou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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

Predévkovanie uhlikom nemdze nastat’. V pripade predavkovania radioaktivitou neexistuje sposob,
ako zvysit eliminaciu rddiofarmaka a znizit’ radiacnu zat'az.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostické radiofarmaka; technécium (**™Tc), inhalancia

ATC kod: VO9EA02

V koncetraciach pouzivanych na diagnostické vySetrenie je Technegas inertna suspenzia, ktora nema
ziadne farmakologické ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po vdychnuti sa Technegas absorbuje v stenach pl'icnych alveol a zostava v pl'icach. Nedochadza
k intravaskularnemu klirensu a radioaktivita je eliminovana fyzikalnym rozpadom technécia *™Tc.

Cast’ mikro¢astic uhlika mbze byt zadrzana v hornych a centralnych dychacich cestach a je vicsia
u pacientov s obstrukciou dychacich ciest. Tieto Castice sa odstrafiuju ciliarnou ¢innost’ou a po
prehltnuti sa vylucuju cez gastrointestinalny trakt bez absorpcie.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Toxikologické tidaje o Carbotechu nie st k dispozicii.

Jednorazové podanie inhalovanej radioaktivity 5,5 MBq potkanom bolo dobre tolerované, pricom
vicsina inhalovanej radioaktivity sa vyskytovala v pl'acach.

Stadie peroralneho podavania roztoku Technegasu potkanom ukazali, Ze radioaktivita zostala takmer
vyluéne v gastrointestinalnom trakte.

Nebola vykonana ziadna $tudia u€¢inkov na reprodukéné funkcie, ani mutagénneho a karcinogénneho
potencialu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

Styri roky.

Technegas ma byt pouzity do 10 mintit po priprave.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujtcej 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Carbotech 135 pl téglik:

Pét tepelne tvarovanych blistrov (PVC — papier) s 10 téglikmi Carbotechu 135 pl, v papierovej
krabici.
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Carbotech 300 pl téglik:
Pét’ tepelne tvarovanych blistrov (PVC — papier) s 10 téglikmi Carbotechu 300 pl, v papierovej
krabici.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie

Podévanie radiofarmék predstavuje pre iné osoby rizikd z vonkajSieho oziarenia najmé hrudnika alebo
kontaminaciou zvratkami a hlienom. Preto sa musia prijat’ opatrenia na ochranu pred ziarenim v stlade
s narodnymi predpismi.

Radioaktivny odpad sa musi likvidovat’ v stilade s narodnymi a medzinarodnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Cyclomedica Ireland Limited

A5 Calmount Business Park
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Irsko

8. REGISTRACNE CISLO

88/0227/25-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:
Déatum posledného predlzenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2025

11. DOZIMETRIA

Technécium (*™Tc) sa rozpada emisiou gama Ziarenia so strednou energiou 140,5 KeV a pol¢asom
rozpadu 6 hodin na technécium (*’Tc), ktoré mozno povazovat’ za stabilné.

Biokineticky model pre Technegas predpoklada, ze 95 % vdychnutého materialu sa uklada v pl'icach
a 5 % v hlavnych prieduskach, pri¢om biologicky polcas rozpadu je 4 dni. Predpoklada sa, Ze material
absorbovany z traviaceho traktu sa sprava ako peroralne podany technecistan *"Tc¢ (ICRP, 1987).
(publikacia ICRP 80).

Absorbovana diavka na jednotku podanej aktivity
(mGy/MBq)
Organ Dospeli 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadoblicky 0,0068 0,0091 0,013 0,020 0,034
Mocovy mechir 0,00032 0,00045 0,00074 0,0012 0,0028
Povrchy kosti 0,0049 0,0063 0,0088 0,014 0,026
Mozog 0,00025 0,00033 0,00058 0,00094 0,0015
Prsia 0,0067 0,0073 0,013 0,019 0,027
Z1¢nik 0,0023 0,0032 0,0055 0,0084 0,011
Gastrointestinalny trakt 0,0044 0,0062 0,0088 0,0013 0,022
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Zalidok

Tenké ¢revo 0,00087 0,0013 0,0022 0,0039 0,0078
Hrubé ¢revo 0,0014 0,0019 0,0034 0,0059 0,012
Horna ¢ast’ hrubého ¢reva 0,0019 0,0025 0,0046 0,0077 0,015
Dolna ¢ast’ hrubého ¢reva 0,00074 0,0010 0,0018 0,0034 0,0070
Srdce 0,013 0,017 0,023 0,032 0,048
Obli¢ky 0,0020 0,0030 0,0046 0,0072 0,0013
Pecen 0,0057 0,0078 0,010 0,015 0,025
PPica 0,11 0,16 0,22 0,33 0,63
Svaly 0,0028 0,0036 0,0049 0,0073 0,013
PazZerak 0,0082 0,010 0,015 0,019 0,027
Vaje¢niky 0,00041 0,00055 0,0011 0,0020 0,0042
Pankreas 0,0052 0,0073 0,010 0,016 0,028
Cervena kostna dreii 0,0033 0,0038 0,0050 0,0066 0,011
Slinné ZPazy 0,0028 0,0036 0,0063 0,0098 0,018
PokoZka 0,0012 0,0013 0,0022 0,0033 0,0059
Slezina 0,0048 0,0063 0,0093 0,015 0,025
Semenniky 0,000061 0,000091 0,00020 0,00033 0,0011
Tymus 0,0082 0,010 0,015 0,019 0,027
Stitna 7P’aza 0,0029 0,0039 0,0069 0,011 0,020
Maternica 0,00030 0,00046 0,00083 0,0016 0,0036
Qstatné organy 0,0027 0,0035 0,0047 0,0068 0,012
Uc¢inna davka

(mSv/MBq) 0,015 0,022 0,031 0,047 0,087

12. POKYNY NA PRiPRAVU RADIOFARMAK

Technegas sa vyraba vyluéne pomocou zdravotnickej pomocky s nazvom generator Technegas. Je
nevyhnutné dodrziavat’ pokyny opisané nizsie, aby sa zabezpecila nalezita kvalita inhalovaného lieku.
Manipulacia s generatorom Technegas je podrobne opisana v navode na pouzitie zdravotnickej
pomocky.

Technegas sa vyraba zahriatim téglika Carbotech na teplotu 2 550°C, do ktor¢ho sa prida roztok
technecistanu (**"Tc) sodného (Ph.Eur.) zo $tandardného generétora technécia (*™Tc) a odpari sa za
sucha. Priprava Technegasu sa vykonava v atmosfére inertného argoénu s Cistotou najmenej 99,99 %.

1. Pomocou kliesti dodanych s generatorom Technegas vyberte téglik Carbotech z ochranného
obalu a polozte ho na sklenent1 podlozku alebo iny vhodny povrch.

2. Opléchnite iba otvor téglika Carbotech nasledovne: pomocou injekénej striekacky bez ihly
naplite otvor téglika > 95 % etanolom a vyprazdnite ho oto¢enim téglika hore dnom.
NEPOUZIVAITE metylovany alkohol, pretoZe pri odparovani mbze zanechat’ zvysky, ktoré by
mohli viest’ k vzniku pyrolyznych produktov vo faze vytvarania Technegasu.

3. Pocas nasledujucich ukonov pouzivajte jednorazové rukavice, aby ste zabranili pripadne;j
kontaminacii.
4, Otvorte zasuvku generatora Technegas a pomocou kliesti vlozte navlhéeny téglik medzi

podporné elektrody (mosadzné kontakty s uhlikovou vlozkou) generatora.

5. Otacajte téglikom tak, aby ste zabezpecili nalezity elektricky kontakt s podpornymi elektrédami.
Uistite sa, Ze otvor je vo zvislej polohe.

6. Pomocou injek¢nej strickacky a ihly naplnte téglik (upozoriiujeme, ze steny otvoru téglika
musia byt navlh¢ené etanolom) s 250 az 700 MBq technecistanu (**"Tc¢) sodného:

7
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10.

a. Pre téglik Carbotech 135 pl je maximalny objem pre kazdy plniaci cyklus 0,1 ml.
b. Pre téglik Carbotech 300 pl je maximdlny objem pre kazdy plniaci cyklus 0,3 ml.

Poznamka: Pri plneni téglika sa uistite, aby bol meniskus konkavny alebo plochy, a nie
konvexny. Ak je meniskus konvexny, odoberte nadbytok technecistanu (**Tc) sodného
pomocou injekéne;j striekacky.

Zatvorte zasuvku generatora Technegas a pokracujte v odparovani roztoku technecistanu
(**™Tc) sodného.

POZNAMKA: V tejto faze pripravy sa mbze zaviest’ dodatoéna davka technecistanu (***Tc)
sodného na dosiahnutie pozadovanej aktivity. Ak to chcete vykonat’, jednoducho zopakujte
kroky 6 a 7.

Pokracujte v cykle ohrevu, aby sa vytvoril Technegas.
Podajte Technegas do 10 minut od pripravy podl'a vyssie uvedenych pokynov (pozri Cast’ 4.2).
Carbotech je urceny na jednorazové pouzitie. Generator Technegas na konci syntézy znehodnoti

téglik, aby sa zabréanilo jeho ndhodnému opitovnému pouzitiu.. Ulomky téglika sa maju
povaZovat’ za radioaktivny odpad.

Generator Technegas obsahuje niekol’ko automatickych bezpecnostnych prostriedkov, ktoré
zabezpecuju bezpecné a uc¢inné vytvorenie a dodanie diagnostickej latky.

Faza Cistenia umoziuje automatické odstranenie vzduchu vneseného pocas pripravy a kontrolu
tesnenia komory. Generator Technegas zablokuje dodanie diagnostickej latky, ak sa nedosiahne
maximalna teplota, alebo ak bol Technegas pripravovany dlhsie ako 10 mintt.



