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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Tekcis 2-50 GBq radionuklidovy generator

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Injekény roztok technecistanu (**"Tc) sodného sa vyraba prostrednictvom generatora (**Mo/*"Tc).
Technécium (*™Tc) sa rozpadava pri vyzarovani gama Ziarenia so strednou energiou 140 keV
s pol¢asom rozpadu 6,01 hodiny na technécium (**Tc), ktoré mozno vzhl'adom na jeho dlhy poléas
rozpadu 2,13 x 10° rokov povazovat’ za kvazistabilné.

Réadionuklidovy generator obsahujuci matersky izotop %Mo, ktory je naadsorbovany na
chromatografickej kolone, poskytuje injekény roztok technecistanu (**™Tc¢) sodného v sterilnom
roztoku.

%Mo na koldne je v rovnovahe s vytvaranym dcérskym izotopom **"Tc. Generatory sa dodavaju
s nasledujucimi hodnotami aktivity Mo k referenénému ¢asu, ktory zodpovedd rovnovéhe pre
nasledujiice mnoZstvo technécia (**™Tc):

Aktivita *MTc 2 4 6 8 10 |12 16 |20 (25 |50 |GBq
(maximalna eluovatel'na
aktivita k datumu kalibracie,
12:00 hod. SEC)

Aktivita **Mo 25 |5 7 95 |12 (145 |19 |24 |30 |60 |GBq
(k datumu kalibracie,
12:00 hod. SEC)

Mnozstvo technécia (**™Tc), ktoré je k dispozicii pri jednej ellcii, zavisi od skutoénych vytazkov
pouzitého generatora deklarovanych vyrobcom a schvalenych prislusnym vnutrostatnym organom.

Pomocné latky so zndmym uéinkom:

Kazdy ml roztoku technecistanu (**™Tc) sodného obsahuje 3,6 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Radionuklidovy generator

Eluovany roztok je ¢iry a bezfarebny roztok technecistanu (**™Tc) sodného s pH od 4,5 do 7,5.
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4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je uréeny len na diagnostické pouzitie.
Eluét z radionuklidového generatora (injekény roztok technecistanu (**™Tc) sodného) je indikovany na:

e  radioaktivne oznaCovanie réznych Kitov na pripravu radiofarmak vyvinutych a schvalenych na
radioaktivne oznacovanie takymto roztokom.

e scintigrafiu $titnej Zl'azy: priame zobrazenie a meranie vychytavania Stitnou Zl'azou na ziskanie
informadcii o velkosti, polohe, nodularite a funkcii zl'azy pri chorobach §titnej zl'azy.

e  scintigrafiu slinnych Zliaz: diagnostiku chronickej sialadenitidy (napr. Sjogrenov syndrom), ako aj
hodnotenie funkcie slinnych Zliaz a priechodnosti ich vyvodov pri poruchach slinnych Zliaz
a monitorovanie odpovede na terapeutické zasahy (najma liecby raddioaktivnym jodom).

e lokalizaciu ektopickej zaludocnej sliznice (Meckelov divertikul).

e  scintigrafiu slznych kanalikov: posudenie funkénych portich lakrimacie a monitorovanie odpovede
na terapeutické zasahy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Ak sa technecistan (**"Tc) sodny podéava intravenézne, hodnoty aktivit sa moézu lisit' v zavislosti od
pozadovanych klinickych informacii a pouZitého zariadenia. Injekcia s aktivitou vyssou ako miestne
DRL (Diagnostic Reference Levels, diagnostické referenéné tirovne) by mala byt odovodnena.

Odporucané aktivity su tieto:

Dospeli (70 kq) a starsia populdcia:
e Scintigrafia §titnej zl'azy: 20 — 80 MBq
e Scintigrafia slinnych Zliaz: 30 az 150 MBq pre statické snimky, do 370 MBq pre dynamické
snimky.
¢ Scintigrafia Meckelovho divertikula: 300 — 400 MBq
e Scintigrafia slznych kanalikov: 2 — 4 MBq na oko.

Porucha funkcie obliciek
Je potrebné starostlivo zvazit' podavanu aktivitu, pretoze u tychto pacientov je mozné zvysené
posobenie radioaktivneho ziarenia.

Pediatricka populdcia
Pouzitie u deti a dospievajucich sa musi starostlivo zvazit’ na zaklade klinickych potrieb a postidenia
pomeru rizika a prinosu u danej skupiny pacientov.

Aktivita, ktord sa ma podavat’ detom a dospievajicim, sa musi prisposobit’ a moze sa vypocitat’ podl'a
odportcani pediatrickej karty davkovania (paediatric dosage card) Eurdpskej asociacie nuklearnej
mediciny (EANM); aktivita podavana detom a dospievajucim sa moéze vypocitat vynasobenim
zakladnej aktivity (na ucely vypoctu) korekénym faktorom zavislym od hmotnosti, ktory je uvedeny
V nasledujucej tabul’ke (pozri tabul’ku 1).

A[MB(] podans = zakladna aktivita x korekény faktor

Scintigrafia Stitnej zlazy:
Podana aktivita [MBq] = 5,6 MBq x korek¢ny faktor (tabul’ka 1). Na ziskanie snimok dostatocnej
kvality je potrebna minimalna aktivita 10 MBg.

Identifikacia/lokalizacia ektopickej Zaludocnej sliznice:
Podana aktivita [MBq] = 10,5 MBq x korek¢ny faktor (tabul’ka 1). Na ziskanie snimok dostato¢ne;j
kvality je potrebna minimalna aktivita 20 MBg.
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Tabulka 1: Korekené faktory zavislé od hmotnosti u pediatrickej populécie (pre scintigrafiu
Stitnej Zl'azy a identifikaciu/lokalizaciu ektopickej Zalado¢nej sliznice) podl'a smernic Europske;j
asociacie nuklearnej mediciny EANM z maja 2008

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

Scintigrafia slinnych Zliaz:

Na ziskanie snimok dostacujticej kvality skupina Paediatric Task Group EANM (1990) odportca
vypocitat’ aktivitu, ktord sa ma podavat’ detom, podla telesnej hmotnosti pomocou nizsie nasledujuce;j
tabul’ky (pozri tabulku 2) s minimalnou davkou 10 MBq

Tabul’ka 2: Korekéné faktory zavislé od hmotnosti u pediatrickej populéacie (pre scintigrafiu slinnych
zliaz) podl'a odporucani Europskej asociacie nuklearnej mediciny EANM z roku 1990:

Hmotnost’ faktor Hmotnost’ faktor Hmotnost’ faktor
3kg =01 22kg = 0,50 42kg =0,78
4kg =014 24kg = 0,53 44kg =0,80
6kg =019 26 kg = 0,56 46 kg =0,82
8kg =10,23 28kg = 0,58 48kg =0,85

10kg = 0,27 30kg = 0,62 50kg =0,88
12kg = 0,32 32kg = 0,65 52kg-54kg =0,90
1l4kg = 0,36 34kg = 0,68 56 kg—-58kg =0,92
16kg = 0,40 36bkg =071 60kg—-62kg =0,96
18kg =044 38kg =0,73 64 kg—-66kg =0,98
20kg = 0,46 40kg = 0,76 68 kg =10,99

Scintigrafia slznych kandlikov:
Odporucané aktivity sa vztahuji tak na dospelych, ako aj na deti.

Sp6sob podavania

Na intravenozne pouzitie alebo podanie do oka.

Na viacnasobné pouZitie.

Pokyny na individualnu pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 12.
Priprava pacienta, pozri Cast’ 4.4.

V pripade scintigrafie Stitnej zl'azy, scintigrafie slinnych zliaz a identifikacie/lokalizacii ektopickej
zaludoCne;j sliznice sa roztok technecistanu (**"Tc) sodného podéva intravendznou injekciou.

V pripade scintigrafie slznych kanalikov sa do kazdého oka nakvapkaju kvapky (podanie do oka).
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Ziskanie snimok

Scintigrafia Stitnej Zl'azy: 20 minit po intraven6znej injekcii.

Scintigrafia slinnych zliaz: ihned’ po intravendznej injekcii a v pravidelnych intervaloch pocas
15 minftt.

Identifikacia/lokalizacia ektopickej zalidocnej sliznice (Meckelov divertikul): ihned’ po intravendzne;j
injekcii a v pravidelnych intervaloch poc¢as 30 mint.

Scintigrafia slznych kanalikov: dynamicka akvizicia do 2 minut po instilacii, po ktorej nasleduju statické
snimky ziskané v pravidelnych intervaloch pocas 20 minut.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Moznost’ precitlivenosti alebo anafylaktickych reakcii

Ak sa vyskytne precitlivenost’ alebo anafylaktické reakcie, podavanie lieku sa musi ihned’ prerusit’ a v
pripade potreby zacat’ intravenézna liecba. Aby bolo mozné v naliehavych pripadoch okamzite konat’,
musia byt okamzite k dispozicii potrebné lieky a vybavenie, ako napriklad endotracheélna trubica

a ventilator.

Individualne posudenie rizika/prinosu

U kazdého pacienta musi byt’ vystavenie rddioaktivnemu ziareniu odévodnené predpokladanym
prinosom. Podavana aktivita by mala byt’ pri ziskavani diagnostickych informacii v kazdom pripade
¢o najnizsia.

Porucha funkcie obli¢iek

U tychto pacientov je potrebné dokladne posudit’ pomer prinosu a rizika, pretoze existuje potencialne
riziko zvySeného vystavenia radioaktivnemu Ziareniu.

Pediatrickd populécia

Viac informacii o pouziti u pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2.

U tejto populacie je potrebné starostlivo posudit’ indikaciu, pretoze G¢inna davka na MBq je vyssia
ako u dospelych (pozri ¢ast’ 11).

Blokovanie §titnej zl'azy ma osobitny vyznam v pediatrickej populécii s vynimkou scintigrafie Stitnej
zlazy.

Priprava pacienta

V pripade niektorych indikacii moZze byt nutna premedikécia pacientov liekmi blokujiicimi $titnu
zlazu.

Pacient by mal byt’ pred zacatim vySetrenia dobre hydratovany a pocas prvych hodin po vySetreni
vyzyvany k tomu, aby sa ¢o najCastejSie vyprazdiioval, aby sa znizilo pésobenie Ziarenia.

Aby sa predislo falo$ne pozitivnym vysledkom alebo aby sa minimalizovalo oZiarenie zniZzenim
akumulacie technecistanu v stitnej zl'aze a slinnych Zl'azach, pred scintigrafiou slzného kanalika alebo
scintigrafiou Meckelovho divertikula by sa mal podat’ blokator Stitnej zl'azy. Naopak, blokator $titnej
zlazy sa NESMIE pouzit pred scintigrafiou $titnej zI'azy, pristitnych teliesok alebo slinnych Zliaz.

4
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Pred aplikaciou roztoku technecistanu (**"Tc) sodného na scintigrafiu Meckelovho divertikula nesmie
pacient 3 az 4 hodiny pred vySetrenim ni¢ zjest, aby sa znizila ¢revna peristaltika.

Po znaleni erytrocytov in vivo pomocou idnov cinu na redukciu technecistanu (**"Tc) sodného sa
komplex ®™Tc¢ priméarne zabuduje do erytrocytov, a preto by sa scintigrafia Meckelovho divertikula
mala vykonat’ pred oznacenim erytrocytov in vivo alebo niekol’ko dni po nom.

Po zakroku

Pocas 12 hodin by sa mal obmedzit’ blizky kontakt s malymi det'mi a tehotnymi Zenami.

Osobitné upozornenia

Roztok technecistanu (**"Tc) sodného na injekciu obsahuje 3,6 mg/ml sodika.

V zavislosti od ¢asu podania injekcie méze byt obsah sodika podany pacientovi v niektorych pripadoch
vy$si ako 1 mmol (23 mg). Toto sa musi vziat’ do tvahy u pacientov, ktori s na diéte s nizkym obsahom
sodika.

Ak sa roztok technecistanu (**"Tc) sodného pouZiva na oznalenie Kitu, pri stanovovani celkového
obsahu sodika sa musi vziat’ do uvahy sodik odvodeny z eluatu a z kitu. Precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela kitu.

V pripade scintigrafie $titnej zl'azy by sa mala oc¢akavat’ nizSia Specificita metdédy v porovnani s MR
sialografiou.
Opatrenia tykajuce sa zivotného prostredia, pozri Cast’ 6.6.

45 Liekové a iné interakcie

Atropin, izoprenalin a analgetikd mo6zu sposobit’ spomalené vyprazdiovanie zaltidka, ¢o moze viest
k redistribucii technecistanu (**™T¢) pri abdominalnom zobrazovani.

Podavanie laxativ by sa malo vylucit, pretoze drazdia gastrointestinalny trakt. Do 48 hodin pred
podanim technecistanu (*"™Tc) na scintigrafiu Meckelovho divertikula je potrebné vyhybat' sa
vySetreniam pomocou kontrastnych latok (napr. bariom) a vySetreniu hornej Casti gastrintestinalneho
traktu.

Je zname, ze mnohé farmakologické lieky modifikuji vychytdvanie Stitnou zl'azou.

e Antityreoidalne lieky (napr. karbimazol alebo iné imidazolové derivaty, ako je propyltiouracil),
salicylaty, steroidy, nitroprusid sodny, sodna sol' sulfobromftaleinu, chloristany sa nesmu
uzivat’ 1 tyzden pred scintigrafiou Stitnej zl'azy;

e fenylbutazon a expektorancia sa nesmu uzivat’ 2 tyzdne;

e prirodné alebo syntetické pripravky zo Stitnej Zl'azy (napr. sodna sol’ levothyroxinu, sodna sol’
liotyroninu, extrakt stitnej zl'azy) sa nesmu uzivat' 2 — 3 tyzdne;

e amiodaron, benzodiazepiny, litium sa nesmu uzivat’ 4 tyzdne;

e jodové kontrastné latky sa nesmt podavat’ 1 — 2 mesiace.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Pri planovani podania radiofarmaka Zene vo fertilnom veku je dolezité urcit, ¢i je alebo nie je tehotna.
Kazda Zena, ktorej vynechala menstruacia, sa ma povazovat’ za tehotnu, az kym nie je dokdzany opak.
V pripade pochybnosti o jej moznom tehotenstve (ak Zene vynechala menstruacia, ak je menstruacia
vel'mi nepravidelnd a pod.) sa musia pacientke ponuknut’ alternativne techniky, ktoré nevyuzivaju
ionizujuce Ziarenie (ak su k dispozicii).

Gravidita

Podanie technecistanu (**Tc) tehotnej Zene musi byt odévodnené medicinskou potrebou

a pozitivnym vysledkom individualneho posudenia prinosu a rizika pre matku a plod. Do Givahy treba
vziat alternativne diagnostické modality bez oZarovania.

Bolo preukazané, ze ®"Tc (vo forme voIného technecistanu) prechadza cez placentarnu bariéru.

Dojcenie

Pred podanim radiofarmak dojciacej matke, by sa mala zvazit’ moznost’ odlozit’ podanie radionuklidu,
kym matka neprestane dojCit, a zvazit najvhodnej$i vyber radiofarmaka, pricom sa zohladni
vylucovanie aktivity do materského mlieka. Ak sa podanie povazuje za nevyhnutné, dojcenie by sa malo
prerusit’ na 12 hodin po podani a odsaté mlieko by sa malo zlikvidovat’.

Pocas tohto obdobia by sa mal obmedzit’ blizky kontakt s dojcatami.
4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Roztok technecistanu (**"T¢) sodného nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suahrn bezpeénostného profilu

Informacie o neziaducich reakciach su dostupné zo spontannych hlaseni. Hlasené typy reakcii st
anafylaktoidné reakcie, vegetativne reakcie, ako aj rozne druhy reakcii v mieste vpichu. Technecistan
(®"Tc) sodny z radionuklidového generatora Tekcis sa pouziva na radioaktivne znadenie rdznych
zlienin. Tieto lieky majii vo vieobecnosti vyssi potencial neziaducich reakcii ako *™Tc, a preto sa
hlasené neziaduce reakcie tykajii skor znacenych zlugenin ako *™Tc. Mozné typy neziaducich reakcii
po intraven6znom podani farmaceutického pripravku oznaceného **"T¢ budi zavisiet’ od konkrétnej
pouzitej zluCeniny. Takéto informacie mozno ndjst v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
k suprave (Kitu) pouzitej na pripravu radiofarmaka.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii:

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov je definovana takto:

nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému

Neznama frekvencia*: anafylaktoidné reakcie (napr. dyspnoe, kdma, urtikaria, erytém, vyrazka,
pruritus, edém na rdéznych miestach, napr. edém tvare)

Poruchy nervového systému
Neznama frekvencia*: vazovagalne reakcie (napr. synkopa, tachykardia, bradykardia, zavrat, bolest’
hlavy, rozmazané videnie, sCervenanie)
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Poruchy gastrointestindlneho traktu
Neznama frekvencia*: vracanie, nauzea, hnacka

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Neznama frekvencia*: reakcie v mieste vpichu sposobené extravazaciou (napr. celulitida, bolest,
erytém, opuch)

*Neziaduce reakcie ziskané zo spontannych hlaseni

Vystavenie ionizujicemu ziareniu je spojené s indukciou rakoviny a potencialnym vyvojom
vrodenych vad. Ked'ze efektivna davka je 5,2 mSv pri podani maximalnej odporucanej aktivity
400 MBq, predpoklada sa nizka pravdepodobnost’ vyskytu tychto neziaducich reakecii.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Anafylakticke reakcie (napr. dyspnoe, koma, urtikéria, erytém, vyrazka, pruritus, edém na réznych
miestach, napr. [edém tvare])

Po intravendznom podani technecistanu (**™Tc) sodného boli hldsené anafylaktické reakcie, ktoré
zahtiaju rozne kozné alebo respiracné priznaky, ako je podrazdenie koze, edém alebo dyspnoe.

Vegetativne reakcie (poruchy nervového a gastrointestinalneho traktu)

V ojedinelych pripadoch boli hladsené vegetativne reakcie, vac¢Sina hlasenych ucinkov zahrnala
gastrointestinalne reakcie, ako je nauzea alebo vracanie. Dalsie hlasenia zahffali vazovagalne
reakcie, napriklad bolest’ hlavy alebo zavrat. Vegetativne reakcie sa povazuju skor za reakcie
suvisiace s podmienkami vySetrenia, ako so samotnym technecistanom (**"Tc) sodnym, najmi
u pacientov s tzkost’ou.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

V dalsich hlaseniach su opisané reakcie v mieste vpichu. Tieto reakcie stvisia s extravazaciou
radioaktivneho materialu pocas injekcie a hlasené reakcie zahfnali od lokalneho opuchu az po
celulitidu. V zavislosti od podanej radioaktivitya znacenej zlti¢eniny si moZe rozsiahla extravazacia
vyziadat’ chirurgicku liecbu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

V pripade podania nadmernej davky Ziarenia technecistanom (**"Tc) sodnym by sa mala absorbovana
davka podl'a moznosti znizit’ zvysenym vylucovanim radionuklidu z tela vyprazdnovanim, vynutenou
diurézou a castym vyprazdnovanim mocového mechura.

Vychytéavanie Stitnou zl'azou, slinnymi zl'azami a zalido¢nou sliznicou sa mdze vyrazne znizit', ak sa
bezprostredne po ndhodnom podani vysokej davky technecistanu (**"Tc) sodného poda chloristan
sodny alebo draselny.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnostické radiofarmaka, rézne radiofarmaka na diagnostiku Stitnej
zlazy, ATC kod: VO9FXO1.

V rozsahu davok podévanych na diagnostické ti¢ely nebola pozorovand Ziadna farmakologicka
aktivita.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribucia

Technecistanovy i6n ma podobnu biologicku distribuciu ako jodidové a chloristanové idny. Docasne sa
koncentruje v slinnych zlazach, plexus choroideus, zaludku (zaludocnej sliznici) a v §titnej zlaze,
z ktorej sa vylucuje v nezmenenej forme. Technecistanovy ién ma takisto tendenciu koncentrovat’ sa
V oblastiach so zvySenou vaskularizaciou alebo s abnormalnou vaskularnou permeabilitou, najmi ak
premedikacia blokatormi inhibuje vychytavanie v zl'azovych S$trukturach. Pri  neporusenej
hematoencefalickej bariére technecistan (*™Tc¢) sodny neprenika do mozgového tkaniva.

Vychytavanie v orgdnoch

V krvi sa 70 — 80 % intraven6zne podaného technecistanu sodného (**"Tc) naviaze na bielkoviny,
primarne ne$pecifickym spdsobom na albumin. Nenaviazana frakcia (20 — 30 %) sa docasne akumuluje
Vv §titnej zl'aze a slinnych zl'azach, zalidku a nosovej sliznici a takisto aj v plexus choroideus.

Technecistan (**"Tc) sodny sa v$ak na rozdiel od jodu nevyuZiva na syntézu (organifikaciu) horménov
Stitnej zl'azy ani sa nevstrebava v tenkom Creve. V §titnej zl'aze sa maximalna akumulacia v zavislosti
od funkéného stavu a saturacie jodom (pri eutyredze priblizne 0,3 — 3 %, pri hypertyredze a nedostatku
jodu az 25 %) dosiahne priblizne 20 mintt po injekcii a potom rychlo klesa. To plati aj pre parietalne
bunky Zaludocnej sliznice a acinarne bunky slinnych zliaz.

Na rozdiel od titnej zl'azy, ktora uvoltiuje technecistan (**"Tc) sodny do krvného obehu, slinné zl'azy
a zaladok vylucuju technecistan (**Tc) sodny do slin a do Zaltido¢nej $tavy. Akumulacia slinnou
zl'azou sa pohybuje v rozsahu 0,5 % aplikovanej aktivity, pri¢om maximum sa dosiahne priblizne po
20 minutach. Jednu hodinu po podani je koncentracia v slinach priblizne 10- az 30-krat vysSia ako
v plazme. VyluCovanie mozno urychlit' citrénovou $§tavou alebo stimuldciou parasympatického
nervového systému; absorpciu znizuje chloristan.

Eliminacia

Pol¢as rozpadu v plazme je priblizne 3 hodiny. Technecistan (**"Tc) sodny sa v organizme
nemetabolizuje. Jedna Cast’ sa vylucuje vel'mi rychlo oblickami, zvySok sa vyluCuje pomalSie stolicou,
slinami a slzami. Vyluc¢ovanie poéas prvych 24 hodin po podani je prevazne mocom (priblizne 25 %),
pricom v nasledujucich 48 hodinach dochadza k vyluCovaniu stolicou. Priblizne 50 % podanej aktivity
sa vylugi pocas prvych 50 hodin. Ak je selektivne vychytdvanie technecistanu (**"Tc) v zlazovych
Struktarach inhibované predchadzajicim podanim blokatorov, vylucovanie prebieha rovnakym
spdsobom, no s vy$sim renalnym klirensom.

Uvedené idaje neplatia, ak sa technecistan (**"Tc) sodny pouZiva na zna¢enie iného radiofarmaka.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Informacie o akutnej, subakitnej a chronickej toxicite pri podavani jednorazovej alebo opakovanej
davky nie st dostupné. Mnozstvo technecistanu (**"Tc¢) sodného podaného pocas klinickych
diagnostickych postupov je ve'mi malé a okrem alergickych reakcii neboli hlasené Ziadne iné neziaduce
reakcie.

Tento liek nie je uréeny na pravidelné alebo nepretrzité podavanie.
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Stadie mutagenity a dlhodobé §tadie karcinogenity sa neuskutoénili.

Reprodukéna toxicita:

Placentarny prenos ®™Tc Zz intravenézne podaného technecistanu (**™Tc¢) sodného sa skumal na
mysSiach. Zistilo sa, Ze bez premedikacie chloristanom gravidnd maternica obsahuje az 60 % injek¢ne
podaného *MTc. Stadie vykonané na brezivych mysiach podas gestacie, gestacie a laktacie a samotnej
laktacie ukazali zmeny na potomstve, ktoré zahrfiali znizenie hmotnosti, stratu ochlpenia a sterilitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

e Kolonovy systém:

oxid hlinity.

o Vrecko s elu¢nym roztokom:
chlorid sodny, dusi¢nan sodny, voda na injekcie.

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Cas pouZitelnosti

Generator: 21 dni od datumu vyroby.

Datum kalibracie a datum exspiracie su uvedené na Stitku.

Eluét technecistanu (*°*™Tc) sodného: Po elucii pouzite do 10 hodin, maximalne 10 odberov.

Tento liek si nevyzaduje Ziadne osobitné podmienky na uchovavanie.

Elu¢na liekovka: 24 mesiacov.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Generator: Tento liek si nevyzaduje ziadne osobitné podmienky na uchovavanie.
Eluat: Podmienky na uchovavanie po elucii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
Vakuove liekovky: Uchovéavajte pri teplote do 25 °C.

Skladovanie radiofarmdk by malo byt vsilade s vnutroStatnymi predpismi o radioaktivnych
materialoch.
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6.5

Druh obalu a obsah balenia

Generator Tekcis sa dodava v prepravnom kontajneri typu A. Obsahuje:

Ko

mékké 250 ml polypropylénové vrecko s obsahom elu¢ného roztoku (1). Vrecko je spojené s hornou
cast'ou chromatografickej kolony ihlou z nehrdzavejucej ocele (2).

skleni chromatografickii kolénu (3) na oboch koncoch uzavreti silikbnovymi zatkami SO
sintrovanymi fritami z nehrdzavejicej ocele (4). Tato kolona obsahuje oxid hlinity, na ktorom je
adsorbovany molybdén-99.

vystupnu ihlu (5) pripojenu k spodnej Casti kolony, pricom druhy koniec ihly (6) méze byt pripojeny
k eluénej nadobke na naplnenie kolony eluatom alebo k ochrannej liekovke (STE-ELU) na
zachovanie sterility medzi dvoma eliciami.

lona oxidu hlinitého aihla su chranené olovenym alebo volframovym Stitom v tvare ¢iastocne

zuzeného valca (7). Generatory do 25 GBq technécia (**™T¢) st chranené olovenym $titom a generatory

do

50 GBq st chranené volframovym Stitom.

Cely systém je umiestneny v obale v tvare hranola (23 x 21 x 14 cm) (8 — 9) z lisovaného plastu.

Elu¢na ihla vycCnieva z hornej Casti plastového obalu aje chranend prepravnym uzaverom alebo
ochrannou liekovkou (STE-ELU).
Bezpecnostny ventil (10) sa nachadza vedl'a elu¢nej ihly a pocas prepravy je zatvoreny.

PrisluSenstvo doddavané s generatorom:

balenie 7 sterilnych, apyrogénnych, ¢iastoéne vakuovanych elu¢nych liekoviek (TC-ELU-5) (11),
ktoré umoznujt eltciu 5 — 6 ml.

sterilnd ochranna liekovka na elu¢nu ihlu (STE-ELU). Kazda elu¢na lickovka alebo ochranna
liekovka je 15 ml bezfarebna sklenena liekovka typul podl'a eurdpskeho liekopisu, uzavreta
gumovou zatkou a zapecCatena hlinikovym uzaverom.

S prvou dodavkou sa dodava elu¢na nadoba (12).

DalSie dostupné prislusenstvo:

e supravy s obsahom 7 x 15 liekoviek:

o Ciastoéne vakuové liekovky umoziujuce eltaciu 5 az 6 ml;
o Ciastoéne vakuové liekovky umoziiujuce eltciu 9 az 11 ml;
o  vakuové lieckovky umoznujice eluciu 14 az 16 ml.

e pridavny oloveny §tit prispdsobeny generatoru Tekcis: PROTECT ELU.

o  Velkost’ balenia:

Aktivita *™Tc 2 4
(maximalna eluovatelna
aktivita k datumu kalibracie,
12:00 hod. SEC)

8 10 12 16 20 25 50 GBqg

Aktivita Mo
(k datumu kalibracie,
12:00 hod. SEC)

95 12 145 19 24 30 60
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Schéma generatora Tekcis v elu¢nom rezime

10

777

v

vrecko s eluénym roztokom
pripajacia ihla

sklena chromatograficka kolona
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vseobecné upozornenia

Réadiofarmaka smu prijimat, pouZzivat apodavat’ len opravnené osoby v uréenych klinickych
zariadeniach. Ich prijem, skladovanie, pouzivanie, preprava a likvidacia podlicha predpisom a/alebo
prislusnym povoleniam od miestneho kompetentného oficidlneho organu.

Radiofarmaka sa musia pripravovat’ spdsobom, ktory vyhovuje poziadavkdm na radia¢nt bezpecnost,
ako aj na farmaceutickt kvalitu. Musia sa prijat’ prislusné aseptické opatrenia.

Ak v ktoromkol'vek okamihu dojde k naruseniu integrity generatora alebo injekénej liekovky
s eluovanym roztokom, nesmu sa pouzit’.

Postupy podavania by sa mali vykonavat tak, aby sa minimalizovalo riziko kontaminacie licku
a oziarenia obsluhy. Primerany §tit je povinny.

Pri podéavani radiofarmék vznika riziko pre ostatnych l'udi z vonkajSieho oziarenia pripadne aj riziko
kontaminacie z rozliateho mocu, zvratkov apod. Preto treba prijat’ opatrenia na ochranu pred

radioaktivnym Ziarenim v sulade s miestnymi predpismi.
Pred likvidaciou sa musi vyhodnotit’ zostatkova aktivita generatora.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32

91192 Gif-sur-Yvette Cedex

Franctuzsko

8. REGISTRACNE CISLA

88/0196/23-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 01. novembra 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2024
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11. DOZIMETRIA
Nizsie uvedené tidaje pochadzaji z ICRP 80 a st vypocitané podl'a nasledujucich predpokladov:

(1) Bez premedikacie blokatorom:

Organ \Absorbovana davka na podanu jednotku aktivity (mGy/MBq)
[Dospeli 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadobli¢ky 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
Stena moc¢ového mechura 0,018 0,023 0,030 0,033 0,060
Povrch kosti 0,0054 0,0066 0,0097 0,014 0,026
Mozog 0,0020 0,0025 0,0041 0,0066 0,012
Prsniky 0,0018 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
71&nik 0,0074 0,0099 0,016 0,023 0,035
Gastrointestinalny trakt
- Stena zaltidka 0,026 0,034 0,048 0,078 0,16
- Tenké &revo 0,016 0,020 0,031 0,047 0,082
- Hrubé &revo 0,042 0,054 0,088 0,14 0,27
— Stena Vzostupnej Casti 0,057 0,073 0,12 0,20 0,38
hrubého ¢reva
— Stena zostupnej Casti |9 921 0,028 0,045 0,072 0,13
hrubého ¢reva
Srdce 0,0031 0,0040 0,0061 0,0092 0,017
Obli¢ky 0,0050 0,0060 0,0087 0,013 0,021
Pecent 0,0038 0,0048 0,0081 0,013 0,022
PTuca 0,0026 0,0034 0,0051 0,0079 0,014
Svaly 0,0032 0,0040 0,0060 0,0090 0,016
Pazerak 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Vaje¢niky 0,010 0,013 0,018 0,026 0,045
Pankreas 0,0056 0,0073 0,011 0,016 0,027
dCreerf\IIena kostnd 0,0036 0,0045 0,0066 0,0090 0,015
Slinné zl'azy 0,0093 0,012 0,017 0,024 0,039
Koza 0,0018 0,0022 0,0035 0,0056 0,010
Slezina 0,0043 0,0054 0,0081 0,012 0,021
Semenniky 0,0028 0,0037 0,0058 0,0087 0,016
Tymus 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Stitna 7l'aza 0,022 0,036 0,055 0,12 0,22
Maternica 0,0081 0,010 0,015 0,022 0,037
Ostatné tkaniva 0,0035 0,0043 0,0064 0,0096 0,017
fektivna davka 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079

(mSv/IMBQ)
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(I1) S premedikaciou blokatorom:

Absorbovana davka na podanu jednotku aktivity (mGy/MBq) po

Organ podani blokatorov

Dospeli 15 rokov 10 rokov |5 rokov 1 rok
Nadoblicky 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
Stena moc¢ového mechura (0,030 0,038 0,048 0,050 0,091
Povrch kosti 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Mozog 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
Prsniky 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,010
71¢nik 0,0030 0,0042 0,0070 0,010 0,013
Gastrointestinalny trakt
- Stena zaludka 0,0027 0,0036 0,0059 0,0086 0,015
- Tenké ¢érevo 0,0035 0,0044 0,0067 0,010 0,018
- Hrubé ¢revo 0,0036 0,0048 0,0071 0,010 0,018
- Stena vzostupnej Casti ) 53, 0,0043 0,0064 0,010 0,017
hrubého ¢reva
- Stena zostupnej asti g 45 0,0054 0,0081 0,011 0,019
hrubého ¢reva
Srdce 0,0027 0,0034 0,0052 0,0081 0,014
Oblicky 0,0044 0,0054 0,0077 0,011 0,019
PeCen 0,0026 0,0034 0,0053 0,0082 0,015
Pluca 0,0023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
Svaly 0,0025 0,0031 0,0047 0,0072 0,013
Pazerak 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
'VajeCniky 0,0043 0,0054 0,0078 0,011 0,019
Pankreas 0,0030 0,0039 0,0059 0,0093 0,016
Corvena kostng dret  [0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Koza 0,0016 0,0020 0,0032 0,0052 0,0097
Slezina 0,0026 0,0034 0,0054 0,0083 0,015
Semenniky 0,0030 0,0040 0,0060 0,0087 0,016
Tymus 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Stitna zl'aza 0,0024 0,0031 0,0050 0,0084 0,015
Maternica 0,0060 0,0073 0,011 0,014 0,023
Ostatné tkaniva 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013
Efektivna davka 0,0042 0,0054 0,0077 0,011 0,019
(mSv/IMBQ)

Efektivna davka pri intravendznom podani 400 MBq technecistanu (*™T¢) sodného dospelému ¢loveku
s hmotnostou 70 kg je priblizne 5,2 mSv.

Po premedikacii pacientov blokatorom a podani 400 MBq technecistanu (*®*™Tc) sodného dospelému
¢loveku s hmotnost'ou 70 kg je efektivna davka 1,7 mSv.
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Dévka Zziarenia absorbovana o¢nou $oSovkou po podani technecistanu (**™Tc) sodného na scintigrafiu
slznych kanalikov sa odhaduje na 0,038 mGy/MBq. Tento vysledok je ekvivalent efektivnej davky
menej ako 0,01 mSyv pre podanu aktivitu 4 MBq.

Uvedena radia¢na expozicia sa uplatfiuje len v tom pripade, ak vSetky organy, v ktorych sa technecistan
(*®*"Tc) sodny vychytdva, funguji normalne. Pri hyperfunkcii alebo hypofunkcii (napr. $titnej Zlazy,
zalidocnej sliznice alebo obliciek) a rozsiahlejSich vySetreniach s poruchou hematoencefalickej bariéry
alebo poruchou vyluovania oblickami moéze dojst k zmenam radiacnej expozicie, lokalne iK jej
dramatickému narastu.

Externa radia¢na expozicia

Davkovy prikon ®Mo-*"Tc na | Davkovy prikon *Mo-**"Tc¢ vo
povrchu generatora vzdialenosti 1 m od generatora
(uSv/h.GBq) (uSv/h.GBq)
Stit 41 mm, oloveny 16 0,3

Dévkové prikony na povrchu a kumulovana ddvka zavisia od mnohych faktorov. Meranie ziarenia na
mieste a pocas prace je vo v§eobecnosti nevyhnutné a je potrebné ho vykonavat'.

12.  POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK
Elticia generatora sa musi vykonavat’ v priestoroch, ktoré spifiaja vnitrostatne predpisy tykajuce sa
bezpecnosti pouzivania radioaktivnych produktov.

Eluovany roztok je ¢&iry a bezfarebny roztok technecistanu (**™Tc) sodného s pH od 4,5 do 7,5
a radiochemickou ¢istotou rovnou alebo vysSou ako 95 %.

Ak sa na znaCenie stpravy pouziva roztok technecistanu (**™Tc) sodného, postupujte podl'a pokynov
Vv pisomnej informacii pre pouzivatela k prislusnej suprave.

Spbsob pripravy

Pred kazdou eluciou vydezinfikujte zatky na elucnych liekovkach.
Upozornenie:

Na dezinfekciu zatky elucnej lieckovky nepouzivajte etanol ani etyléter, pretoze v dosledku toho moze
dojst’ k naruSeniu procesu elucie.

Sterilitu elu¢nej lickovky pri preprave zabezpe€uje uzaver.

Medzi dvoma eliuciami chraiite elu¢nu ihlu pred moZnou bakterialnou kontaminaciou tak, Ze na
ihlu umiestnite ochranni liekovku.
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Na dosiahnutie uspokojivych vysledkov postupujte podl'a nasledujucich
postupov:

Prva elucia:

®
g
®

Pri prvom pouziti generdtora OTVORTE bezpecnostny ventil (10) do
polohy ON PRED pripojenim elucnej liekovky. Nikdy nezatvarajte
bezpecnostny ventil medzi dvoma eluciami. Bezpecnostny ventil

3 N
zatvarajte len pri likvidacii generatora. ? i\

- = “ \
Ak chcete eluovat’ generator, nahrad’te uzéver alebo ochrannt liekovku \E
elu¢nou nadobou (A), ktora obsahuje vakuovi elu¢nt liekovku (oznacenu
TC-ELU) zodpovedajiacu pozadovanému eluénému objemu (13).

N
AN

N\

Z

Elticiu mozno sledovat’ cez okienko z olovnatého skla (14) naddoby (A).
Pockajte dve mintty, kym sa elucia nedokon¢i.

Pred pouzitim eluatu skontrolujte jeho Cirost’; ak roztok nie je ¢iry, zlikvidujte ho.

Po elucii ihned’ vrat'te ochrannu lickovku, aby sa zachovala sterilita ihly.

Elu¢né objemy:

Generator Tekcis je navrhnuty tak, aby eluoval vSetku dostupnu aktivitu technécia-99m v objeme 5 ml.
Frakcionované eltcie preto nie su potrebné. Je v8ak mozné eluovat’ aj vac¢sie objemy: 10 ml alebo 15 ml.
Mozné pouzitia:

Aktivita uvedend na Stitku generatora zodpoveda technéciu-99m dostupnému v den kalibracie
(12:00 hod. SEC).

Dostupnu aktivitu technécia-99m ovplyviuju tieto faktory:
e aktivita molybdénu-99 v case elucie;
e c(as od poslednej elucie.

Kontrola kvality

Pred podanim sa musi skontrolovat’ radioaktivita a rozpad molybdénu-99.

Test rozpadu molybdénu(**Mo) sa moze vykonat’ bud’ podl'a eur. liekopisu alebo inymi validovanymi
metddami, ktoré umoziuji stanovit’ obsah molybdénu (**Mo) 99 nizsi ako 0,1 % celkovej radioaktivity
Vv den a v Case podania.

Hmotnost’ technécia (**"Tc + *°*Tc¢) pritomného v eluate:

Molybdén-99 sa meni na technécium-99m (87,6 % produktov rozpadu molybdénu-99) a technécium-99
(12,4 % produktov rozpadu molybdénu-99). Celkovit hmotnost” technécia ((*°™Tc) + (**Tc)) vyjadrena
V pg technécia pritomného v eluate mozno vypocitat’ podl'a tohto zjednoduseného vzorca:

M (ug) = aktivita eluatu technécia-99m x k
F
k =5,161.107 (aktivita vyjadrena v GBQ)

F je pomer poctu atdomov technécia-99m (Ngom) K celkovému poctu atomov technécia (Nt):

F= Noom
N¢
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Hodnoty tohto pomeru (F) v zavislosti od intervalu medzi dvoma eliciami su uvedené v nasledujice;j
tabul’ke:

Hodiny Dni
0 1 2 3 4 5 6

0 - 0,277 | 0,131 | 0,076 | 0,0498 | 0,0344 | 0,0246
3 0,727 | 0,248 | 0,121 | 0,072 | 0,0474 | 0,0329 | 0,0236
6 0,619 | 0,223 | 0,113 | 0,068 | 0,0452 | 0,0315 | 0,0227
9 0,531 | 0,202 | 0,105 | 0,064 | 0,0431 | 0,0302 | 0,0218
12 0,459 | 0,184 | 0,098 | 0,061 | 0,0411 | 0,0290 | 0,0210
15 0,400 | 0,168 | 0,092 | 0,058 | 0,0393 | 0,0278 | 0,0202
18 0,352 | 0,154 | 0,086 | 0,055 | 0,0375 | 0,0266 | 0,0194
21 0,311 | 0,141 | 0,081 | 0,052 | 0,0359 | 0,0256 | 0,0187

Priklady:
Technécium-99m z generatora sa eluuje do 5 ml; namerana aktivita je 10 GBq; predchadzajtca elucia
sa uskutocnila pred 27 hodinami.

Hmotnost’ technécia je:

M (ng) = 10 x5,161.10° =0,208 pug
0,248

t.j. 0,042 pg/ml

Technécium-99m z generatora sa eluuje 4 dni po priprave (Co zodpoveda prvej eltcii). Pri aktivite
10 GBq eluovanej do 5 ml je hmotnost’ technécia:

M (pg) = 10x5,161.10° =1,036 pug

0,0498
t.j. 0,207 pug/ml, t. j. patkrat viac technécia ako v predchadzajucom priklade. Toto mnozstvo technécia,
hoci je malé, moze ovplyvnit zisk oznacenia niektorych zlac¢enin.

Ak nie je uvedené inak, mdze sa normalne pouzit’ prvy eludt ziskany z tohto generatora. Eluat sa moze
pouzit’ na oznacenie supravy, aj ked’ bol eluovany 24 hodin od posledne;j elucie, pokial’ nie je pouzitie
Cerstvého eluatu uvedené v prislusnom suhrne charakteristickych vlastnosti lieku k suprave.

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