Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢. 2022/06592-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Technescan DMSA
1,2 mg kit pre rddiofarmakum

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda liekovka obsahuje:
sukcimér (kyselina dimerkaptojantarovd, DMSA)................ 1,2 mg

Radionuklid nie je sucastou kitu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Kit pre radiofarmakum.
Sedobiely az mierne Zltkasty lyofilizat.

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

Po radioaktivnom ozna¢eni pomocou roztoku technecistanu sodného (**™Tc) je ziskany injekény
roztok technéciom (**™Tc¢) znaceného sukciméru indikovany dospelym a det'om na:

o vySetrenie morfologie kory obliciek,

o vySetrenie funkcie jednotlivej oblicky,

o lokalizaciu ektopickej oblicky.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli

Odportana aktivita technéciom (*™Tc) zna¢eného sukciméru u dospelych s priemernou hmotnost'ou
70 kg je 30 az 120 MBgq. Iné aktivity mozu byt opodstatnené. Lekari v kazdej krajine musia
postupovat’ v sulade s narodnymi diagnostickymi referenénymi uroviiami a podl'a pravidiel
ustanovenych narodnymi pravnymi predpismi.

Starsia populdcia
Pre starSich pacientov sa nevyzaduje ziadna Gprava davkovania.

Porucha funkcie obliciek
U tychto pacientov moze dojst’ k zvySenému vystaveniu sa Ziareniu, preto je nutné starostlivo zvazit
mnozstvo podanej aktivity.
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Pediatricka populacia

Pouzitie u deti a dospievajucich je nutné starostlivo zvazit' na zaklade klinickych potrieb a posudenia
pomeru rizika/prinosu v tejto skupine pacientov. Aktivity, ktoré sa maju podavat’ detom

a dospievajiicim, mozno vypocitat’ podl'a davkovacej karty Europskej asocidcie nukledrnej mediciny
(European Association of Nuclear Medicine, EANM 2016) pomocou nasledujiiceho vzorca:

A[MBgq]Podand = Vychodiskova davka x Nasobok (vychodiskova davka 6,8)
Odporuca sa pouzit’ minimalne aktivitu 18,5 MBq na ziskanie snimok dostato¢nej kvality.

Vysledné aktivity, ktoré maju byt podané, je mozné najst’ v nasledujucej tabul’ke:

Hmotnos Aktivita Hmotnos Aktivita Hmotnos Aktivita
t (kg) (MBq) t (kg) (MBq) t (kg) (MBq)
3 18,5 22 36 42 62

4 18,5 24 39 44 65

6 18,5 26 42 46 68

8 18,5 28 44 48 70

10 18,5 30 47 50 73

12 21 32 50 52 -54 77

14 24 34 52 56 — 58 82

16 27 36 54 60 — 62 86

18 30 38 57 64 — 66 91

20 33 40 60 68 95

Spdsob podavania
Viacdavkova liekovka.
Na intravenoznu injekciu.

Tento liek je potrebné pred podanim pacientovi radioaktivne oznacit’.
Pokyny na radioaktivne oznacenie liecku pred podanim, pozri ¢ast’ 12.

Priprava pacienta, pozri Cast’ 4.4.

Snimanie obrazu

Snimanie obrazu sa moZze zacat’ dve az tri hodiny po injekcii. Snimanie mozno vykonat’ statickym
(planarnym alebo tomografickym) spésobom.

V pripade oblickovej insuficiencie, resp. oblickovej obstrukcie méze byt’ potrebné neskorsie snimanie
(6, resp. 24 hodin po injek¢nom podani stopovacieho izotopu).

V pripade signifikantnej hydronefrozy méze byt prospesné neskorsie snimanie (4 — 24 hodin po
injekénom podani stopovacieho izotopu) alebo injekcia furosemidu.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 alebo na
ktorakol'vek zlozku znaceného radiofarmaka.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Moznost’ vyskytu hypersenzitivity alebo anafylaktickych reakcii

V pripade vyskytu hypersenzitivity alebo anafylaktickych reakcii sa musi podavanie lieku okamzite
prerusit’ a ak je to potrebné, zacat’ intravenoznu lieCbu. V zdujme umoznenia okamzitého zasahu

v naliehavych pripadoch musia byt okamzite dostupné potrebné lieky a vybavenie, napriklad
endotrachealna trubica a dychaci pristroj.
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Individualne posudenie pomeru prinosu/rizika

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

Porucha funkcie obliciek
U tychto pacientov moze dojst’ k zvySenému vystaveniu ziareniu (pozri Cast’ 4.2), preto je nutné
starostlivo zvazit’ pomer prinosu a rizik vySetrenia.

Pediatrickd populacia

Informécie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2.

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

Priprava pacienta

Pacient musi byt pred zaciatkom vySetrenia dobre hydratovany a treba ho vyzvat, aby v prvych
hodinéach po vySetreni ¢o najcastejsie chodil mocit’ kvoli znizeniu miery oZiarenia.

Niektoré farmakologické liecby je potrebné prerusit’ (pozri Cast’ 4.5).

Interpretovanie snimok

Tubularne defekty, ako su Fanconiho syndrom alebo nefronoftiza (medularna cysticka choroba
obli¢iek), mozu viest k slabej vizualizacii obli¢iek (poskodena vézba izotopu v tubularnej bunke,
zvySené vstrebanie do mocového mechura a vylu¢ovanie mocu).

Po vySetreni
Po zakroku nie je obmedzeny izky kontakt s dojCatami a tehotnymi Zenami.

Osobitné upozornenia

Injekcia musi byt striktne intravendzna, aby sa predislo lokalnemu ukladaniu a ozarovaniu. V pripade
paravenozneho podania injekcie sa musi podavanie injekcie okamzite zastavit,, miesto podania
injekcie sa musi ochladit’ a ponechat’ vo zvySenej polohe.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekénej liekovke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Preventivne opatrenia so zretel'om na ohrozenie Zivotného prostredia, pozri ¢ast’ 6.6.
4.5 Liekové a iné interakcie

Zasah do acidobazickej rovnovahy, napr. chloridom amoénnym a hydrogénuhli¢itanom sodnym, ma

in vivo za nasledok zmenu vo valencii komplexu technéciom (**"Tc¢) znaceného sukciméru a nasledne
znizen akumulaciu tohto komplexu v kore nadobliciek v suvislosti s vyraznou koncentraciou v peceni
a rychlej$im vylu¢ovanim mocu.

Manitol spdsobuje dehydrataciu, a preto znizuje vychytavanie technéciom (*™Tc) znaeného
sukciméru v oblickach.

ACE inhibitory (napr. kaptopril) mézu sposobit’ reverzibilné zlyhanie funkcie tubulov v dosledku
zniZenia filtratného tlaku v oblickach, ktory je ovplyvneny sten6zou renalnej artérie. To vedie
k zniZeniu koncentrécie technéciom (**™Tc) znaeného sukciméru v obli¢kach.

V zaujme prevencie tychto vplyvov je potrebné vzdy, ked’ je to mozné, prerusit’ lieCbu vyssie
uvedenymi liekmi.

Experimentalny vyskum na zvieratach preukazal, Ze chemoterapia metotrexatom, cyklofosfamidom
alebo vinkristinom moze ovplyvnit biodistribuciu technéciom (*™T¢) znac¢eného sukciméru.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ak sa planuje podat’ radiofarmakum Zene vo fertilnom veku, je dolezité zistit, ¢i Zena nie je gravidna.
Kazda Zena, ktorej vynechala menstrudcia, sa ma povazovat’ za gravidnt, pokial’ sa nepreukaze opak.
V pripade pochybnosti o jej gravidite (u Zeny s vynechanou menStruaciou, u Zeny s nepravidelnou
menstruaciou, atd’.) je potrebné pacientke ponuknut’ dostupné alternativne techniky bez pouzitia
ioniza¢ného Ziarenia.

Gravidita

Podanie radiofarmaka gravidnej zene spOsobi tiez radiacné zatazenie plodu. Preto sa maji pocas
gravidity vykonat’ len nevyhnutné vySetrenia, pri ktorych predpokladany prinos vysetreni prevazi mozné
riziko pre matku a plod.

Dojcenie

Technéciom (*™Tc¢) znaceny sukcimér sa vylucuje do materského mlieka.

Pred podanim raddiofarmak dojciacej matke je potrebné zvazit’ moznost’ odloZenia podania
radionuklidu, kym matka neukonci doj€enie, a zaroven zvazit’ vyber najvhodnejsieho rddiofarmaka
s ohl'adom na vylucovanie aktivity do materského mlieka. Ak sa podanie povazuje za nevyhnutné,
dojcenie sa musi prerusit’ aspoil na 4 hodiny a prislusné odstriekané materské mlieko sa musi
zlikvidovat.

V tomto obdobi nie je obmedzeny uzky kontakt s doj¢atami.

Fertilita
Vplyv technéciom (**Tc) znateného sukciméru na plodnost’ nie je znamy.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Technescan DMSA nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Informacie o neziaducich uc¢inkoch pochadzaju zo spontannych hlaseni. Hlasenia opisuju
anafylaktoidné reakcie, vazovagalne reakcie a reakcie v mieste vpichu injekcie, ktoré boli mierne az
stredne zavazné a zvy€ajne nevyzadovali ziadnu alebo symptomaticku liecbu.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Nasledujtica tabul’ka obsahuje neziaduce reakcie rozdelené podla tried organovych systémov
MedDRA.

Frekvencie su definované nasledovne: vel'mi ¢asté > 1/10; ¢asté od > 1/100 do < 1/10; menej Casté od
>1/1 000 do < 1/100, zriedkavé od > 1/10 000 do < 1/1 000; vel'mi zriedkavé <1/10 000; nezname
(frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Neziaduce reakcie rozdelené podl’a tried organovych systémov

Trieda organovych systémov | NeZiaduce reakcie Frekvencia
(System Organ Class,SOC)

Poruchy imunitného anafylaktoidné reakcie (napr. vyrdzka, nezname
systému svrbenie, urtikaria, erytém, hyperhidroza,

periorbitalny edém, konjunktivitida,
laryngalny edém, faryngalny edém, kasel’,
dyspnoe, bolest’ brucha, vracanie, nauzea,
hypersekrécia slin, opuch jazyka,
hypotenzia, navaly horaéavy)

Poruchy nervového systému | vazovagalna reakcia (napr. synkopa, nezname
hypotenzia, bolest’ hlavy, zavrat, bledost’,
slabost’, inava)
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Celkové poruchy a reakcie reakcia v mieste vpichu injekcie (napr. nezname
v mieste podania vyrazka, opuch, zapal, edém)

Anafylaktoidné reakcie
HIasené anafylaktoidné reakcie boli mierne az stredne zdvazné, ale vyskyt zavaznych reakcii nie je
mozné vylucit’ (pozri Cast’ 4.4).

Vazovagélne reakcie
Vazovagalne reakcie su s najvac¢sou pravdepodobnostou sposobené samotnou procedirou, najma
u anxioznych pacientov, ale vplyv lieku nie je mozné vylucit.

Reakcie v mieste vpichu injekcie
Lokalne reakcie v mieste vpichu injekcie mézu zahfiiat’ vyrazku, opuch, zapal a edém. Vo vacSine
pripadov su tieto reakcie pravdepodobne spdsobené extravazaciou (pozri Cast’ 4.4).

Expozicia ionizujucemu ziareniu je spojena so vznikom rakoviny a moznym vyvojom dedi¢nych chyb.
Vzhl'adom na to, Ze pri podani maximalnej odporucanej aktivity 120 MBq je efektivna davka
1,06 mSv, predpokladé sa nizka pravdepodobnost’ vyskytu tychto neziaducich reakcii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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 technéciom (**™Tc) znaceného sukciméru sa musi
absorbovana davka pacienta znizit’ pokial’ mozno zvySenim eliminacie radionuklidu z organizmu
nutenou diurézou a ¢astym mocenim. Napomoct’ méze odhad podanej efektivnej davky.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostické radiofarmaka pre renalny systém, ATC kod VO9CAO2.

Farmakodynamické udinky:
V chemickych koncentraciach pouzivanych na diagnostické ucely nevykazuje technéciom (**™Tc)
znaceny sukcimér Ziadnu pozorovatel'ni farmakodynamicku aktivitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia a vychytavanie do organov

Po intravendznom injekénom podani technéciom (**™T¢) znaceného sukciméru rychlo dochadza k jeho
naviazaniu na bielkoviny krvnej plazmy; véizba na erytrocyty je zanedbatel'na. Technéciom (**Tc)
znaceny sukcimér sa lokalizuje vo vysokych koncentraciach v kore obli¢iek. K maximalnemu
vychytavaniu dochadza do 3 — 6 hodin po intravendznej injekcii a u pacientov s normalnou funkciou
obli¢iek sa v oblickach zadrZi priblizne 40 — 50 % aktivity. Menej ako 3 % podanej aktivity sa
lokalizuje v peceni. Toto mnozstvo sa vsak méze vyrazne zvysit' a zaroven renalna distriblicia sa moze
znizit’ u pacientov s poruchou funkcie obliciek.

Technéciom (*™Tc¢) znaceny sukcimér sa koncentruje v proximalnom renalnom tubule,
pravdepodobne v ddsledku peritubularnej reabsorpcie.

Eliminécia
U pacientov s normélnou funkciou obli¢iek sa technéciom (**™Tc) znageny sukcimér po
intraven6znom podani eliminuje z krvi spdsobom, ktory zodpoveda trojfazovému modelu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Jednu hodinu po podani injekcie sa priblizne 10 % aktivity objavuje v moc¢i. Do 24 hodin sa priblizne
30 % vyluci mocom.

Biologicky polc¢as
Efektivny biologicky pol¢as technéciom (*™Tc¢) znageného sukciméru v krvi je priblizne 1 hodina.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Toxikologické $tudie u my$i preukazuji bezpeénost’ jedného podania technéciom (**™Tc¢) znaceného
sukciméru s indikovanou aktivitou a v indikovanom mnozstve (LD50 sukciméru je 3,2 g/kg). Toxicita
po opakovanom podani 0,66 mg sukciméru/kg/deii a 0,23 mg SnCly/kg/dent potkanom pocas 14 dni sa
nepozorovala. Maximalna davka podavana 'ud’'om je 0,02 mg sukciméru/kg.

Tento liek nie je ur€eny na pravidelné ani na nepretrzité¢ podévanie.

Stadie mutagenity a dlhodobého karcinogénneho uéinku neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

inozitol

dihydrat chloridu cinatého (E 512)
kyselina chlorovodikova (E 507)
hydroxid sodny (E 524)

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré sit uvedené v Casti 12.

6.3 Cas pouzitePnosti

1 rok
Po radioaktivnom oznaceni: 4 hodiny v pévodnej sklenenej injekcnej liekovke. Po radioaktivnom
oznaceni uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Injekené liekovky uchovavajte vo vonkajsej kartonovej
Skatuli na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovévanie po radioaktivnom oznaceni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

Uchovavanie radiofarméak musi byt’ v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne latky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 ml sklenena injek¢na liekovka (typ 1) uzavreta brombutylovou zatkou a utesnena hlinikovym
vieCkom.
Velkost balenia: pét’ viacdavkovych liekoviek v Skatulke.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vseobecné upozornenie

Radiofarmaka smu prijimat’, pouzivat’ a podavat’ iba opravnené osoby v urcenych zdravotnickych
zariadeniach. Ich prijem, uchovavanie, pouZzivanie, prenos a likvidacia podliehaji predpisom alebo
povoleniam prislusnej oficidlnej organizacie.

Radiofarmaka sa musia pripravovat’ sposobom, ktory zodpoveda poziadavkam na radia¢ni bezpecnost’
a kvalitu liekov. Musia sa prijat’ prislusné aseptické opatrenia.
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Obsah injek¢nej liekovky je uréeny len na pripravu roztoku technéciom (*™Tc¢) znaceného sukciméru
a nesmie sa priamo podat’ pacientovi, pokial’ nebol najprv vykonany pripravny postup.

Pokyny na radioaktivne oznacenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 12.
Ak sa kedykol'vek pri priprave tohto lieku porusi celistvost’ injekénej liekovky, liek sa nesmie pouzit’.

Podanie musi byt vykonan¢ tak, aby sa minimalizovalo riziko kontaminacie lieku a oziarenia
personalu. Adekvatna ochrana je povinna.

Obsah kitu pred pripravou nie je radioaktivny. Po pridani technecistanu sodného (**™T¢) je v8ak nutné
udrziavat’ adekvatne ochranné tienenie finalneho pripravku.

Podavanie radiofarmak predstavuje pre iné osoby rizika z vonkajsicho oZiarenia alebo kontaminacie
rozliatym moc¢om, zvratkami, atd’. Preto sa musia prijat’ preventivne protiradiacné opatrenia v sulade
s narodnymi predpismi.

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

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

88/0499/96-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 14. novembra 1996
Datum posledného predlzenia registracie: 06. decembra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2024

11. DOZIMETRIA

Technécium (*™Tc) sa vyraba pomocou generatora *’Mo/*™Tc a rozklad4 sa s vyzarovanim Ziarenia
gama so strednou energiou 140 keV a pol¢asom 6,02 hodin na technécium (*Tc), ktoré vzhl'adom na
dlhy pol¢as 2,13 x 10° rokov moZno povazovat' za takmer stabilné.

Nizsie uvedené udaje pochadzaju z dokumentu Medzinarodnej komisie pre radiologicku ochranu
(International Commission on Radiological Protection, ICRP 128) a st vypocitané na zaklade
nasledujucich predpokladov:

Celkova retencia v tele je opisand tri-exponencialnymi funkciami. Frakciu 0,5 vychyta kora oblic¢iek
s pol¢asom absorpcie 1 h a predpoklada sa, Ze je permanentne zadrzana. Frakcie 0,1 a 0,01 vychyta
pecen a slezina s polcasom 1 h a eliminujt sa s pol¢asmi 2 h (50 %) a 1,8 diia (50 %).
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Tabulka 1: Dozimetria technéciom (**™Tc) znadeného sukciméru

Organ Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity (mGy/MBq)
Dospely 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadoblicky 0,012 0,016 0,024 0,035 0,060
Povrch kosti 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,026
Mozog 0,0012 0,0015 0,0025 0,0040 0,0072
Prsnik 0,0013 0,0018 0,0028 0,0045 0,0084
Stena ZI¢nika 0,0083 0,010 0,014 0,022 0,031
Gastrointestinalny trakt
Stena zaludka 0,0052 0,0063 0,010 0,014 0,020
Stena tenkého Creva 0,0050 0,0064 0,010 0,014 0,024
Stena hrubého ¢reva 0,0043 0,0055 0,0082 0,012 0,020
(Stena hornej Casti hrubého ¢reva  0,0050 0,0064 0,0095 0,014 0,023
Stena dolnej Casti hrubého ¢reva)  0,0033 0,0043 0,0065 0,0096 0,016
Stena srdca 0,0030 0,0038 0,0058 0,0086 0,014
Oblicky 0,18 0,22 0,30 0,43 0,76
Pecen 0,0095 0,012 0,018 0,025 0,041
Pltca 0,0025 0,0035 0,0052 0,0080 0,015
Svaly 0,0029 0,0036 0,0052 0,0077 0,014
Pazerak 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Vajecniky 0,0035 0,0047 0,0070 0,011 0,019
Pankreas 0,0090 0,011 0,016 0,023 0,037
Cervena kostna dreft 0,0039 0,0047 0,0068 0,0090 0,014
Koza 0,0015 0,0018 0,0029 0,0045 0,0085
Slezina 0,013 0,017 0,026 0,038 0,061
Semenniky 0,0018 0,0024 0,0037 0,0053 0,010
Tymus 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Stitna zl'aza 0,0015 0,0019 0,0031 0,0052 0,0094
Stena moc¢ového mechura 0,018 0,023 0,029 0,031 0,057
Maternica 0,0045 0,0056 0,0083 0,011 0,019
Ostatné organy 0,0029 0,0037 0,0052 0,0077 0,014
Efektivna davka (mSv/MBq) 0,0088 0,011 0,015 0,021 0,037

Efektivna dédvka po podani (maximalnej odporicanej) aktivity 120 MBq u dospelych s hmotnost'ou

70 kg je priblizne 1,1 mSv.

Pri podane;j aktivite 120 MBq je typicka davka ziarenia v cielovom organe (oblicky) 21,6 mGy

a typické davky ziarenia v kritickych organoch (stena mocového mechura, slezina a nadoblicky) st 2,2
mQ@Gy, 1,6 mGy a 1,4 mGy.

12. POKYNY NA PRiIPRAVU RADIOFARMAK

Technescan DMSA je sterilny prasok, jedna injekéna liekovka obsahuje 1,2 mg sukciméru.
Odoberanie lieku sa musi vykonavat’ za aseptickych podmienok. Injekéné liekovky sa nesmu za
ziadnych okolnosti otvarat’. Po dezinfikovani zatky treba roztok odobrat’ cez zatku jednodavkovou
striekackou s nasadenym vhodnym ochrannym tienenim a jednorazovou sterilnou ihlou alebo
certifikovanym automatizovanym systémom aplikacie.

Ak sa porusi celistvost injekénej liekovky, liek sa nesmie pouZit'.

Sposob pripravy

Pripravte injek&ny roztok technéciom (*™Tc¢) znaceného sukciméru podla niZSie uvedeného postupu
a s aseptickou technikou:

- Vezmite z kitu jednu injeként liekovku Technescan DMSA a vlozte ju do primeraného oloveného
tienenia.
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- Sterilnou striekackou pridajte nezriedené mnozstvo (1 — 5 ml) injekéného roztoku technecistanu
sodného (**™Tc) (s obsahom 1200 az 3700 MBq) do sklenenej injekénej liekovky.

- Nepouzivajte odvzdusiovaciu ihlu, pretoze obsah injekénej liekovky je pod dusikom: po zavedeni
nalezitého mnozstva injekéného roztoku technecistanu sodného (**™Tc¢) ihlu nevytahujte, ale odstrafte
ekvivalentné mnozstvo dusika, aby sa predislo nadmernému tlaku v injek¢nej lickovke.

- Injekénu liekovku 1 minutu jemne pretrepavajte, aby sa prasok uplne rozpustil.

- Inkubujte injeként liekovku 15 mint pri izbove;j teplote.

Nasledne je roztok technéciom (**™Tc) znaeného sukciméru pripraveny na riedenie alebo injek&né
podanie. MoZe sa riedit’ s Cerstvo otvorenym 0,9 % fyziologickym roztokom na pozadovanu
radioaktivnu koncentraciu. Neaplikujte vzduch do injekénej liekovky.

Finalny radioaktivne znaCeny pripravok je bezfarebny, ¢iry az slabo opaleskujuci roztok s pH v rozpéti
od 2,3 do 3,5.

Pred pouzitim treba skontrolovat’ prichl'adnost’, pH, radioaktivitu a radiochemicku cistotu roztoku.

Kontrola kvality

Radiochemicku cistotu findlneho radioaktivne znaceného pripravku mozno otestovat’ pomocou tohto
postupu:

- Vykonajte kontrolu tenkovrstvovou chromatografiou (TLC) na silikagélom potiahnutej sklenenej
podlozke podl'a Eurdpskeho liekopisu (Ph. Eur.) (Monografia 643).

- Aplikujte 5 aZ 10 pl roztoku technéciom (**™Tc) znaeného sukciméru a vyvijajte v dizke 10-15 cm
v metyletylketone R; anion technecisty (*”™Tc) migruje blizko &ela rozpustadla, komplex technéciom
(*™T¢) znaceného sukciméru zostava na Starte.

- Poziadavka:

Anidn technecisty <2 %.

Percento celkovej radioaktivity zistené v kvapke zodpovedajucej komplexu technéciom (*™Tc¢)
znaceného sukciméru: > 95 %.

Viazanost’ *™Tc¢ celkovo presahuje 98 %.

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



