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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PULMOCIS

2 mg kit na radiofarmakum

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 2 mg makroagregatov I'udského albuminu (makrosalb).

Pocet makroagregatov na injek&nt liekovku sa pohybuje od 2 x 10° do 4 x 10°. V znadenom lieku je
distribucia Castic podl'a velkosti nasledovna: viac ako 95 % castic ma velkost’ od 10 do

100 mikrometrov.

Liek sa vyraba z l'udského sérového albuminu od darcov.

Radionuklid nie je sucastou kitu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Kit na radiofarmakum.

Biele pelety

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je uréeny len na diagnostické pouzitie.

Po radioaktivnom znadeni roztoku technecistanom (*™Tc) sodnym je suspenzia makroagregatov
albuminu zna&eného technéciom (**Tc) indikovana u dospelych a detskej populécie na:

- scintigrafiu pl'icnej perfuzie
Na diagnostiku alebo vyli¢enie plicnej embolie u pacientov so symptomami plicnej embolie a na
sledovanie jej vyvoja;

Na vySetrenia subezne s terapiami, ktoré vedu k vyznamnému znizeniu regionalnej pl'icnej perfuzie,
ako je predoperacné vySetrenie lokalnej pl'icnej perfuzie pred (Ciasto¢nou) resekciou plic,
predoperacné vySetrenie a monitorovanie pokroku po transplantacii plic a predterapeutické vysetrenia
na planovanie radiacne;j terapie;

V kombinacii s ventilaénou scintigrafiou na zaciato¢né vyhodnotenie a sledovanie pacientov so
zavaznymi obstrukénymi a/alebo restrikénymi plicnymi ochoreniami;

Na diagnostiku a kvantifikaciu pl'icnych prejavov pravo-lavych skratov.

- radionuklidovu venografiu

Ako alternativa k dopplerovskej ultrasonografii na radionuklidovu venografiu dolnych koncatin v
kombinacii so scintigrafiou pl'icnej perfuzie u pacientov s podozrenim na hlboku zilovii trombézu
dolnej koncatiny a pl'icnu emboliu.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento liek musi podavat’ vyhradne opravneny zdravotnicky pracovnik (pozri ¢ast’ ,,VSeobecné
upozornenia“ v ¢asti 6.6).

Davkovanie

Dospeli

Odporucana aktivita podavana intravenozne dospelej osobe s hmotnost'ou 70 kg je v rozmedzi

40 az 150 MBgq, so strednou hodnotou 100 MBq pre planarnu pl'aicnu perfiznu scintigrafiu a do
200 MBq pre perfuznu scintigrafiu pl'aic pomocou jednofoténovej emisnej pocitacovej tomografie
(SPECT).

Priemerny odportacany pocet Castic pre dospelych by mal byt v rozmedzi od 100 000 do 300 000. Pri
jednom podani sa nesmie prekrocit’ maximalny pocet ¢astic 700 000. Minimalny pocet ¢astic na jednu
podanu davku by mal byt 100 000, aby sa dosiahla optimalna kvalita obrazu.

Vypocet mnozstva Castic, ktoré sa maju podat’, najdete v Casti 12.

U dospelych a starSich pacientov so zdvaznym kardiovaskularnym ochorenim, s pI'icnou hypertenziou
sprevadzanou respiracnou nedostato¢nost'ou, u pacientov s pravo-lavym skratom alebo s
transplantaciou jednej Casti plic by sa mal pocet Castic znizit' na rozmedzie od 100 000 do 200 000.

Porucha funkcie obliciek/pecene
Je potrebné starostlivo zvazit aktivitu, ktora sa mé podéavat’, pretoze u tychto pacientov je mozna
zvySena radiacna expozicia.

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti a dospievajucich je potrebné starostlivo zvazit’ na zaklade klinickych potrieb a
posudenia pomeru rizika a prinosu v tejto skupine pacientov.

Pediatricka pracovna skupina EANM (2016) odporuca vypocet aktivity podanej pediatrickej populacii
na zaklade telesnej hmotnosti podla tabul’ky 1.

Aktivitu podavani detom a dospievajlicim je mozné vyratat’ vynasobenim zakladnej aktivity (na ucely
vypoctu) nasobkami podl'a hmotnosti uvedenymi v nasledujucej tabulke.

A[ MBq] podana = vychodiskova aktivita X nasobok

Zakladna aktivita je 5,6 MBq. U vel'mi malych deti (do 1 roka) je potrebnd minimalna aktivita

10 MBq, aby sa ziskali snimky dostato¢nej kvality.

Tabul’ka 1: Korekéné faktory podl'a hmotnosti v pediatrickej populacii podl'a davkovacej karty
EANM-2016:

Hmotnost’ masobok Hmotnost’ masobok Hmotnost’ mnasobok
kgl kgl [kel

3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52 - 54 11,29
14 3,57 34 7,72 56 - 58 12,00
16 4,00 36 8,00 60 - 62 12,71
18 4,43 38 8,43 64 - 66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00
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Pocet castic by sa mal udrziavat’ ¢o najmensi, aby nedoslo k embolii viac nez 0,1 % vSetkych
placnych kapilarnych ciev. Pocet Castic, ktoré sa maju podat’ detom a dospievajlicim, sa odporica
vyratat’ podl'a odporacani Europskej asocidcie nuklearnej mediciny (EANM) na scintigrafiu pl'ic u
deti (2007):

Hmotnost’ Maximalny pocet ¢astic, ktoré sa maju podat’
[kg]
10 kg 10 000 - 50 000
10 - 20 kg 50 000 - 150 000
20 -35kg 150 000 - 300 000
35az50kg 300 000 - 500 000

V pripade znameho alebo predpokladaného zavazného obmedzenia plticneho vaskularneho rieciska (o
viac ako 50 %) by sa mal pocet Castic, ktoré sa maju podat’, imerne znizit’.

Na vyhodnotenie pravo-lavych srdcovych skratov by sa mal pocet poddvanych cCastic znizit’ na

10 000 - 20 000.

Sposob podavania:
Na viacdavkové pouzitie.

Tento lieck ma byt pred podanim pacientovi rekonstituovany.
Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 12.

Bezpecnostné opatrenia, ktoré sa maju prijat’ pred manipulaciou alebo podanim lieku;

Pred injekénym podanim sa musi obsah injek¢nej striekacky eSte raz opatrne premiesat’, aby sa
dosiahlo rovnomerné rozlozenie Castic a aby sa zabranilo tvorbe agregatov vacsich rozmerov. Na
rozptylenie vsetkych pritomnych komplexov agregatov by sa mala pouzit’ tenka kanyla.

Z toho istého dévodu by krv nikdy nemala byt odobrata do injek¢nej striekacky, pretoze to indukuje
tvorbu malych zrazenin, ktoré sa pri scintigrafii povazuju za falo$ne pozitivne defekty kvoli okluzii
vicsich arteriol. Ak je to mozné, liek sa nema podavat injekcne implantovanym zilovym pristupom,
pretoze to moze mat’ za nasledok nedostatocné premieSanie radioaktivity v pl'icnej tepne.

Po tom, ¢o pacient zakaslal a niekol’kokrat sa zhlboka nadychol, sa ma liek pomaly intraven6zne
injek¢éne podat’ v priebehu 3 az 5 respiraénych cyklov alebo pocas najmenej 30 sekind. Je potrebné
venovat’ vel’kl pozornost’ tomu, aby radiofarmakum nevniklo do okolitych tkaniv a aby nedoslo k
ziadnej aspiracii krvi, pretoze inak hrozi, Ze sa vytvoria vacsie komplexy agregatov. PocCas podavania
injekcie musi pacient lezat’ na chrbte alebo u pacientov s ortopnoe ¢o najblizsie k tejto polohe.

Ak sa vykonava ventilacné/perfiizna scintigrafia, odporuca sa injekciu podavat’ v rovnakej polohe, v
ktorej sa vykonava inhalécia radioaktivneho inertného plynu alebo aerosoélov, t.j. pokial mozno v
polohe v sede, pri¢om tuto polohu treba zaujat’ najmenej 5 minut vopred. Tymto spdsobom sa v
dosledku lepsej ventilacie pl'uc v sede zabrani nebezpecenstvu falosne pozitivnych vysledkov pri
postupnom sktimani ventilacie a perfizie.

Pokyny na pripravu pacienta najdete v Casti 4.4.

Skenovanie
Skenovanie pl'ic sa mdze zacat’ vykonavat’ ihned’ po injekcii.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 alebo na
ktorukol'vek zlozku oznaceného lieku.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Riziko precitlivenosti alebo anafylaktickych reakcii

Vzdy sa musi zohl'adnit’ riziko precitlivenosti zahiajuce zavazné, zivot ohrozujuce smrtel'né
anafylaktické/anafylaktoidné reakcie. Ak sa vyskytnu reakcie z precitlivenosti alebo anafylaktické
reakcie, podévanie lieku sa musi okamzite prerusit’ a podl'a potreby zacat’ s intravenoznou liecbou. Na
umoznenie okamzitého zésahu v akttnych pripadoch musia byt okamzite k dispozicii potrebné lieky a
vybavenie, ako st endotrachealna trubica a ventilator.

Zdévodnenie individudlneho pomeru prinosu/rizika

Radiac¢na expozicia kazdého pacienta musi byt opodstatnena na zaklade jej pravdepodobného prinosu.
Podavana aktivita by v kazdom pripade mala byt taka nizka, ako je to primerane dosiahnutel'né na
ziskanie pozadovanych diagnostickych informacii.

Pri poddvani makrosalbu znag¢eného technéciom (*’™Tc) pacientom s plicnou hypertenziou,
respiracnou nedostato¢nost’ou, moznym alebo zndmym pravo-l'avym srdcovym skratom alebo
pacientom po transplantacii pl'ic sa musi postupovat’ opatrne. V tychto pripadoch sa makrosalb
znaleny technéciom (*’™Tc¢) nesmie podavat’ bez dokladnej analyzy pomeru prinosu a rizika.

Aby sa minimalizovala moznost’ mikroembolie v mozgovom a oblickovom obehu, liek s makrosalbom
znaCenym technéciom (**™Tc¢) sa ma podavat’ formou pomalej intravendznej injekcie. Podet Castic sa
musi udrziavat’ ¢o najnizsi. U dospelych sa pocet astic mdze znizit na 100 000 az 200 000 Castic bez
straty kvality snimky na detekciu defektov perfuzie bez ovplyvnenia kvality snimok na vizualizaciu
defektov perfuzie. Heterogénne rozlozenie radioaktivity moze nastat’, ked’ je pocet Castic mensi ako
100 000 jednotiek.

Porucha funkcie obli¢iek/pecene
U tychto pacientov je potrebné starostlivo zvazit' pomer prinosu a rizika, pretoze je mozna zvysSena
radia¢na expozicia (pozri Cast’ 4.2.).

Pediatricka populacia

Informacie o pouziti v pediatrickej populacii st uvedené v Casti 4.2.

Je potrebné starostlivo zvazit' indikaciu, pretoze u¢inna davka v MBq je vyS$sia nez u dospelych (pozri
Cast’' 11).

Priprava pacienta
Pred zaciatkom vySetrenia by mal byt pacient dobre hydratovany a pocas prvych hodin po vySetreni
ho treba vyzvat k ¢o najéastejSiemu moceniu, aby sa radiacia znizila.

Blokada Stitnej zl'azy pred podanim injekcie so suspenziou makrosalbu znac¢eného technéciom (*™Tc¢)
moze pomoct’ znizit’ radiaénu expoziciu $titnej zZlazy tym, Ze sa znizi vychytavanie technecistanu
(*™Tc) , ku ktorému dochadza v mensej miere prostrednictvom metabolizmu.

Po vySetreni
Pocas prvych 12 hodin po podani injekcie je potrebné obmedzit’ blizky kontakt s det'mi a tehotnymi

zenami.

Osobitné upozornenia
PULMOCIS obsahuje 'udsky albumin.

Standardné opatrenia na zabranenie infekciam sposobenych lieckmi vyrobenymi z P'udskej krvi alebo
plazmy zahfiiaji vyber a testovanie darcov a zhromazdenej plazmy na pritomnost’ $pecifickych
markerov infekcie a uc¢inné postupy spracovania na inaktivaciu/odstranenie virusov. Napriek tomu pri
podavani liekov pripravenych z l'udskej krvi alebo plazmy nemoZzno uplne vylucit’ moznost’ prenosu
infekénych agensov. Plati to aj pre nové virusy alebo virusy neznameho pdvodu a iné patogény.
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Neboli hlasené ziadne pripady prenosu virusov v suvislosti s albuminom vyrobenym overenymi
postupmi podla Specifikacii Europskeho liekopisu.

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

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

Opatrenia tykajuce sa nebezpecenstva pre zZivotné prostredie si uvedené v Casti 6.6.
4.5 Liekové a iné interakcie
Zmeny v biodistribucii makrosalbu znageného technéciom (**™Tc¢) vyvolavaji rozne lieky.

- Farmakologické interakcie spdsobujii chemoterapeutikd, heparin a lieiva vyvolavajtice
bronchodilataciu.

- Toxikologické interakcie mozu spdsobovat’ heroin, nitrofurantoin, busulfan, cyklofosfamid,
bleomycin, metotrexat, metysergid.

- Farmaceutické interakcie moze spdsobovat’ siran horecnaty. Pri vacsine objemovych agregatov sa
mozu po liecbe albuminovymi makroagregatmi zna¢enymi technéciom-99m tvorit’ komplexy u
pacientov, ktori dostavaju intraven6znu lieCbu siranom hore¢natym. Tieto komplexy mdzu prechadzat’
do plicneho obehu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ak sa zvazuje podanie radiofarmak Zene vo fertilnom veku, je dolezité zistit, ¢i je tehotna. Kazda
zena, ktorej vynechala menstruacia, sa ma povazovat’ za tehotnt, pokial’ sa tehotenstvo nevyluci. V
pripade mozného tehotenstva (ak Zene vynechala menstruacia, ak je menstruacia vel'mi nepravidelna,
atd’.) je potrebné pacientke ponuknut’ alternativne vySetrenia bez vyuzitia ionizujiceho Ziarenia (ak su
k dispozicii).

Gravidita

Radionuklidové vySetrenie tehotnych zien predstavuje radia¢nt davku aj pre plod. V tehotenstve sa
maju robit’ iba nevyhnutné vysetrenia v pripade, ze prinos vyrazne prevysuje riziko sposobené matke a
plodu.

Dojcenie

Pred podanim radiofarmaka dojciacej matke je potrebné zvazit’ odklad podania radionuklidu, kym
matka neprerusi dojcenie a zohladnit’ to, ¢i bolo zvolené najvhodnejsie radiofarmakum vzhl'adom na
vylu€ovanie aktivity do materského mlieka. Ak sa podavanie povazuje za nevyhnutné, doj¢enie sa ma
prerusit’ na 12 hodin a odsaté mlieko sa musi zlikvidovat’.

Fertilita
Neboli vykonané Ziadne §tadie ovplyvnenia fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

PULMOCIS nema ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Bezpecnostné informécie tykajlice sa prenosnych agens st uvedené v Casti 4.4.

Expozicia ionizujucemu ziareniu je spojend so vznikom rakoviny a s moznym vznikom dedi¢nych
poruch. Ked’ze ti¢inna davka je 2,2 mSv, pri podavani maximalnej odporicanej aktivity 200 MBq sa
ocakava, Ze tieto neziaduce reakcie sa vyskytnu s nizkou pravdepodobnostou.

Frekvencie neziaducich u¢inkov st definované nasledovne:

Velmi ¢asté (> 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) a nezndme (nie je mozné odhadnut’ z
dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému

Frekvencia nezname: Reakcie z precitlivenosti, ako je zihl'avka, zimnica, horicka, nevol'nost, erytém
na tvari a potenie tvare, ako aj poruchy srdcovych a obehovych funkcii prejavujucich sa ako zmeny
dychania, pulzu, krvného tlaku a bolesti na hrudniku, kolaps, ktory moze suvisiet’ s vaskularnou
okluziou.

Velmi zriedkavé: Boli hlasené zavazné anafylaktoidné reakcie vratane Soku s moznym nésledkom
smrti. Tieto reakcie sa nemusia objavit’ ihned’.

Celkoveé poruchy a reakcie v mieste podania
Frekvencia nezname: V mieste podania injekcie boli pozorované lokalne alergické reakcie.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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

4.9 Predavkovanie

Pocet Castic MAA na dospelého pacienta nesmie presiahnut’ 1,5 x 10°.

Podavanie vel'mi vysokého poctu ¢astic mdze viest’ k hemodynamicky vyznamnej obstrukcii ciev. Ak
dojde k vyraznym zmendm dychania, pulzu a krvného tlaku, mali by sa prijat’ opatrenia na stabilizaciu
dychania a krvného obehu.

V pripade nadmernej radiacnej davky sa mé absorbovana davka makrosalbu zna¢eného

technéciom (*™Tc) u pacienta podl'a moZnosti znizit’ zvySenim vyluCovania radionuklidu z tela Gastym
mocenim, forsirovanou diurézou a ¢astym vyprazdnovanim mocového mechura. Mdze byt’ uzitoné
odhadnut’ u¢innt davku, ktora bola pouzita.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostické radiofarmaka, technécium (**™Tc), astice na injekciu,
ATC kod: VO9EBO1

Pri podani v chemickych koncentracidch pouzivanych na diagnostické vysetrenia nevykazuje
makrosalb znageny technéciom (*™Tc) Ziadne farmakodynamické uginky.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti
Distribtcia

Po intravendznej injekcii makrosalbu znageného technéciom (*™Tc) nastdva docasna okluzia
plicnych kapilar a arteriol, ktora je imerna regionalnemu pl'icnemu prietoku krvi v tom case.
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Vychytavanie organmi

Principom perfiznej scintigrafie je kapilarna blokédda. Albuminové makroagregatové Castice
neprenikaji do pl'ucneho parenchymu (intersticialneho alebo alveolarneho), ale zostavaju v docasnej
okluzivnej polohe v lumene kapilary. Po intravenoznej injekcii je vacsina agregatov makrosalbu
zadrzana v arteriolach a kapilarach pl'ic v ¢ase prvého prechodu cez pluca. Priemer vacSiny
makroagregatov je od 10 do 100 mikrometrov. V zéavislosti od distribucie velkosti ¢astic dojde k
docasnej okluzii priblizne kazdej 1 000 000. kapilary (priemer < 20 mikrometrov) a kazdej 1 000.
arterioly (priemer > 20 mikrometrov). Rozsah regionélnej blokddy s mikroemboliou je teda priamo
umerny regionalnej perfuzii pl'ic v tom Case. Vicsie Castice mozu viest’ k okluzii vacsich ciev, a preto
mozu spdsobit’ poruchy umelej perfuzie. Hemodynamické zmeny st priamo spojené s velkostou
Castic makrosalbovych agregatov.

Elimin4cia

Eliminacia makroagregovanych ¢astic z pl'ic sa uskutociiuje mechanickou fragmentaciou pulzmi
systolicko-diastolického tlaku v kapilarach a enzymatickym rozkladom s naslednou fagocytézou
makrofdgmi retikulo-endotelového systému. V suvislosti s eliminaciou sa aktivita hromadi v peceni a
oblickach.

Hromadenie v peceni je mimoriadne variabilné; ¢asom sa zvySuje a moze byt az priblizne 25 %.

Pokial ide o vyluGovanie z pl'ic, medzi jednotlivcami existuju velké rozdiely. Castice sa vyluduju z
plic s biologickym polcasom asi 7 az 20 hodin. 30 - 45 % injek¢ne podanej radioaktivity sa vylici
mocom do 24 hodin.

Ak existuje pravo-lavy skrat, Cast’ makroagregétov sa presunie do celkového obehového systému a
tam sa zachyti v kapilarach. Ak k tomu do6jde, moéze dojst’ napriklad k mozgove;j alebo renalnej
mikroembolii.

Biologicky polcas
Biologicky polcas sa pohybuje medzi 2-8 hodin, v zavislosti od velkosti Castic. Fyzikalny polcas je
6,02 hodin.

Porucha funkcie obli¢iek/pecene
Farmakokinetika u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene nebola charakterizovana.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti
Medzi velkost'ou Castic a ich toxickymi u¢inkami existuje korelacia.
Patofyziologickym mechanizmom zodpovednym za toxicitu je zvySenie plicneho krvného tlaku.

Pri Casticiach s priemerom od 10 do 50 mikrometrov sa prvé plicne prejavy toxicity u psov (napr.
tachypnoe) prejavia po injekcii 20 az 25 mg na kg telesnej hmotnosti.

Ked’ sa injekcne poda 20 mg Castic makrosalbu s velkostou mensou nez 80 mikrometrov,
zaznamenalo sa prudké zvySenie krvného tlaku v pl'icach a sucasne sa nezaznamenali Ziadne
vyznamné zmeny tlaku pri podani 40 mg ¢astic makrosalbu s vel'’kostou mensou nez 35 mikrometrov.

Pri suspenzii ¢astic makrosalbu s maximalnym priemerom 150 mikrometrov sa pri davke nizsej nez

10 mg/kg nevyskytli ziadne zmeny krvného tlaku, zatial’ o pri suspenzii Castic s Va¢Sim priemerom
(az 300 mikrometrov) sa typické zmeny krvného tlaku v pl'icnej artérii objavujt, ked’ davky presiahnu
5 mg/kg.

Davky 20 - 50 mg/kg sposobuji nahlu smrt’ v désledku zlyhania. Po podani injekcie so
14 000 ¢asticami makrosalbu znageného technéciom (*™Tc) (velkost’: 30-50 mikrometrov) psom sa
zistil bezpecnostny faktor 100.
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Studie toxicity po opakovanom podavani vykonané na psoch nepreukazali Ziadne zistitelné zmeny v
celkovom spravani zvierat.

Nezistil sa ziadny dokaz patologickych zmien v hlavnych organoch.

V literature nie st dokazy teratogénneho, mutagénneho alebo karcinogénneho ti¢inku nezna¢eného

lieku.

Tato latka nie je ur¢end na pravidelné alebo nepretrzité podéavanie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

ludsky sérovy albumin

dihydrat chloridu cinatého (E 512)

chlorid sodny

v atmosfére dusika (E 941)

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré stt uvedené v Casti 12.
Liek nesmie prist’ do kontaktu so vzduchom.

6.3 Cas pouzitePnosti

1 rok.
Datum exspiracie je uvedeny na vonkajSom obale a na kazdej injekcnej liekovke.

Po radioaktivnom znaceni: uchovavajte pri teplote neprevysujacej 25 °C a pouzite do 8 hodin.
Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni obalu bola preukézana po dobu 8 hodin pri teplote 25 °C.
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite, pokial’ postup radioaktivneho
znacenia/riedenia nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie.

Ak sa liek nepouzije okamzite, za dobu a podmienky uchovévania je zodpovedny pouzivatel’.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Kit uchovavajte v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).
Podmienky na uchovavanie po radioaktivnom znaceni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

Uchovavanie radiofarmak ma byt’ v stlade s narodnymi poziadavkami o radioaktivnych materialoch.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

15 ml injekéné liekovky typu I podla Eurdpskeho liekopisu, z bezfarebného t'ahaného skla, uzavreté
gumovymi zatkami s hlinikovou objimkou.

Velkost balenia: 5 viacdavkovych injekénych liekoviek

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vseobecné upozornenie

Rédiofarmaka maju prijimat’ a podavat’ len opravnené osoby v urcenych klinickych zariadeniach. Ich

prijem, skladovanie, pouZitie, presun a likvidacia su predmetom regulacii alebo zodpovedajucich
povoleni prislusnych tradov.
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Rédiofarmaka maju byt pripravované spdsobom, ktory vyhovuje poziadavkam radiacnej bezpecnosti
aj farmaceutickej kvality. Maju byt prijaté vhodné aseptické opatrenia.

Obsah injekcnej liekovky je urCeny iba na pouzitie pri priprave makrosalbu znaceného technéciom
(*’™Tc) a nema sa podavat’ priamo pacientovi bez pripravy radiofarmaka.

Pokyny na rekonstiticiu a radioaktivne znacenie lieku pred podanim, st uvedené v Casti 12.

Ak je kedykol'vek v priebehu pripravy tohto lieku naruSena celistvost’ injek¢nej liekovky, nema sa
pouzivat’

Postupy podédvania sa maji vykonavat takym spdsobom, aby sa minimalizovalo riziko kontamindcie
lieku a oziarenia pracovnikov. Je povinné primerané tienenie.

Obsah kitu pred pripravou nie je radioaktivny. Avsak po pridani roztoku technecistanu (**™Tc)
sodného sa musi pri findlnom lieku zachovat’ primerané tienenie.

Pri podavani radiofarmak vzniké pre ostatné osoby riziko vonkajSieho oziarenia alebo kontaminacie
spdsobenej rozliatim lieku alebo mocom, vracanim atd’. Preto sa musia prijat’ opatrenia na ochranu
pred Ziarenim v sulade s narodnymi poziadavkami.

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

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

88/0202/20-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 05. oktébra 2020

Déatum posledného predlzenia: 24. jina 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2025

11. DOZIMETRIA

Technécium (*™Tc) sa ziskava z generatora (*’Mo /**™Tc) a rozklada sa emisiou gama Ziarenia s
priemernou energiou 140 keV a pol¢asom premeny 6,02 hodin na technécium (*Tc), ktoré vzhl'adom
na svoj dlhy poléas premeny 2,13 x 10° rokov mozno povazovat’ za kvazi stabilné.
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Udaje uvedené nizsie v tabul’ke 2 st z publikacie ICRP 128.

Tabul’ka 2:
Orgén Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity
(mGy/MBq)
Dospeli 15 rokov 10 rokov | Srokov | 1rok

nadoblicky 0,0068 0,0088 0,013 0,019 0,031
povrch kosti 0,0051 0,0064 0,0091 0,014 0,026
mozog 0,00092 0,0012 0,0020 0,0032 0,0055
prsia 0,0050 0,0056 0,0099 0,014 0,021
stena zI¢nika 0,0056 0,0070 0,010 0,016 0,024
gastrointestinalny trakt

zaltdoc¢na stena 0,0037 0,0052 0,0080 0,012 0,020

stena tenkého Creva 0,0020 0,0026 0,0043 0,0068 0,012

stena hrubého Creva 0,0019 0,0026 0,0043 0,0069 0,012

(horna cast’ steny hrubého) | 0,0022 0,0029 0,0050 0,0083 0,014)

(dolna ¢ast’ steny hrubého) | 0,0016 0,0021 0,0033 0,0050 0,0095)
stena srdca 0,0096 0,013 0,018 0,025 0,038
oblicky 0,0037 0,0048 0,0072 0,011 0,018
pecen 0,016 0,021 0,030 0,042 0,074
pluca 0,066 0,097 0,13 0,20 0,39
svaly 0,0028 0,0037 0,0052 0,0077 0,014
pazerak 0,0061 0,0077 0,011 0,015 0,022
vajeéniky 0,0018 0,0023 0,0035 0,0054 0,010
pankreas 0,0056 0,0075 0,011 0,017 0,029
Cervena kostna dren 0,0032 0,0038 0,0053 0,0072 0,012
koza 0,0015 0,0017 0,0027 0,0043 0,0078
slezina 0,0041 0,0055 0,0083 0,013 0,022
semenniky 0,0011 0,0014 0,0022 0,0033 0,0062
tymus 0,0061 0,0077 0,011 0,015 0,022
Stitna 7zl'aza 0,0025 0,0033 0,0057 0,0090 0,016
stena mo¢ového mechtira 0,0087 0,011 0,014 0,016 0,030
maternica 0,0022 0,0028 0,0042 0,0060 0,011
ostatné organy 0,0028 0,0036 0,0050 0,0074 0,013
U¢inna davka

(mSv/MBq) 0,011 0,016 0,023 0,034 0,063

Utinna davka vyplyvajiica z podania (maximalnej odporucane;j) aktivity 150 MBq na plognu perfiiznu

scintigrafiu pre dospelého s hmotnost'ou 70 kg je priblizne 1,7 mSv a 2,2 mSv pri 200 MBq
(maximalna odporuc¢ana davka pre SPECT).

Pri podanej aktivite 150 MBq je typicka davka Ziarenia cielovému organu (pl'aca) 10 mGy a typicka
davka/davky Ziarenia kritickému organu/organom (nadoblicky, stena moc¢ového mechura, pecen,

pankreas a slezina) 1,0; 1,3; 2,4; 0,8 a 0,6 mGy, v uvedenom poradi.

10
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12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Odhad objemu a aktivity technecistanu (**™Tc) sodného vo vzt’ahu k poétu ¢astic makrosalbu a
aktivite na davku

Podra ¢asti 4.2. ,,Davkovanie a sposob poddvania“ je potrebné definovat’ objem a radioaktivitu
roztoku technecistanu (*™Tc) sodného, ktory sa ma pridat’ ku kitu v zavislosti od aktivity a po¢tu
Castic makroagregatov, ktoré sa maju podéavat’ dospelym alebo detskym pacientom.
Pocet Castic a objem, ktory sa ma podat’, je mozné vypocitat’ nasledovne:

¥y

I
- a P=ZxN
AxFy o

V, = Dx

Kde:

V. = objem, ktory sa ma podat’ (ml)

D = pozadovana aktivita, ktora sa ma podat’ (MBq)

A = celkovi aktivita v injek¢nej liekovke na radioaktivne znacenie (MBq)

F: = zvy$ny podiel technécia (*™Tc) zostavajici po rozpade (pozri tabul’ku 5)

P = pocet Castic, ktoré sa maji podat’

V1 = celkovy objem pridany do injekénej liekovky na radioaktivne znacenie (ml)

N = pocet cCastic v injekcnej liekovke (v pripade riedenia vyndsobeny Cinitelom riedenia)

Pocet makroagregatov albuminu (MAA) v injek¢nej lickovke s pripravkom PULMOCIS, vyjadreny
v miliénoch MAA, je uvedeny na oznaceni injek¢nej liekovky za textom ,,MAA/vial®.

Priklady aktivity, objemu a po¢tu makroagregatov, ktoré sa maju podat, si uvedené v nasledujucich
tabul’kach na zaklade celkového objemu v injekénej liekovke a aktivity roztoku technecistanu (*™Tc¢),
ktory sa ma pouzit’ na rddioaktivne znacenie. V tabulke 3 st uvedené priklady s riedenim v pomere
1/5 a v tabul’ke 4 bez riedenia.

V tychto tabulkéch je pocet makroagregatov, ktoré sa maju podat’, uvedeny v zatvorkach a zodpoveda
poctu ziskanému pri 2, resp. 4 milionoch makroagregatov v injekcnej liekovke.

1"
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Tabul’ka 3 - 1/5 riedenie

Celkova
aktivita v
injekénej
Celkovy\ liekovke
objem v 400 |500 800 1200 [1600 [2000 (2400 (2800 (3200 [3700
lickovke MBq |MBq |MBq |MBq |MBq |MBq |[MBq |MBq |MBq |MBq
5 ml 20 20
MBg/ | MBg/
0,25 0,20 ml
ml
[20 |[16
000- | 000-
40 00
0] 32 000]
40
MBqg/
0,25 ml
[20
000-
40 000]
60
MBq/
0,25 ml
[20 000-
40 000]
80 80
MBg/ |MBg/
0,25ml |0,2 ml
[16
[20 000- 000-
40 000] (32 000]
7 ml 20 20
MBgq/ | MBq/
0,35 0,28 ml
ml
[20 |[16
000- | 000-
40
000] 32 000]
40 40
MBq/ |MBg/
0,35 ml | 0,23 ml
[20
000- [13 143-
40 000] | 26 286]
60 60 60

MBg/ |MBg/ |MBq/
0,35ml |0,26 ml | 0,21 ml
[12
000-
40 000] |29 714] |24 000]

80 80 80
MBg/ |MBq/ |MBq/

[20 000- | [14 857-

12
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0,35ml | 0,28 ml |0,23 ml
[16
000-

40 000] |32 000] |26 286]

[20 000- [13 143-

13
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Tabul’ka 3 (pokracovanie) — 1/5 riedenie

Celkovy

Celkova
aktivita v
injekénej
liekovke

objem v 400 500 800 1200 |[1600 (2000 (2400 (2800 [3200 |3700
::EEESE:J MBq |[MBq |MBq |MBq |MBq |MBq |MBq |MBq |MBq |MBq
10 ml 10 10
MBq/ | MBg/
0.25 105 ml
ml
[10
000- [8 000-
20
000] 16 000]
20 20 20
MBg/ |[MBq/ |MBg/
0,5ml [04ml [0,25 ml
[20 [16 [10
000- | 000- 000-
40 32 0007 {20 000]
000]
40 40 40 40
MBqg/ |MBg/ |[MBq/ |MBg/
0,5ml [0,33ml {0,25 ml | 0,2 ml
[20 [13 [10
000-  [200- | 000- [8 000-
40 000] |26 400] |20 000] | 16 000]
60 60 60 60 60
MBqg/ |MBq/ |MBg/ |MBq/ |MBg/
05ml |23 [03ml |025mi| %24
ml ml
[20 [15 [12 [10
000- 000- 000- 000- [8 560-
40 000] | 30 000] |24 000] |20 000] | 17 120]
80 80 80 80 80 80
MBg/ |MBg/ |MBq/ |MBq/ |MBg/ |MBg/
0,5ml [04ml |0,33ml |0,29 ml |0,25 ml | 0,22 ml
[20 [16 [13 [11 [10
000- 000- 200- 600- 000- [8 800-
40 000] |32 000] |26 400] |23 200] |20 000] | 17 600]

14
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Tabul’ka 4 - neriedeny

Celkova
aktivita v
if'jlf:)‘fl‘:" 400 MB 800 1200 1600 2 000 2 400 2 800 3200 3700
E;J‘:;vz q MBq MBq MBq MBq MBq MBq MBq MBq
injek¢nej
liekovke
3ml
40 MB¢g/
0,3 ml
[200 000 -
400 000]
80 MBq/ |80 MBg/
0,3 ml 0,2 ml
[200 000 |[133 330 -
- 266 670]
400 000]
110 110 MBg/ | 110 MBgq/
MBgq/ 0,286 ml | 0,22 ml
0,45ml |[183330- |[137 500 -
[275 000 |366 670] |275 000]
550 000]
150 MBq/| 150 MBq/ | 150 MBq/ | 150
0,39 ml 0,3 ml 0,24 ml MBgq/
[250 000 |[187 500 |[150 000 - |0,225 ml
- - 300 000] |[125 000
500 000] | 375 000] -
250 000]
185 MBq/ | 185 MBq/ | 185 MBq/ | 185
0,48 ml 0,37 ml 0,3 ml MBq/
[308 330 |[231250 |[185000 |0,27 ml
- - - [154 170
616 670] | 462 500] | 370 000] |-
308 330]
200 MBg/ {200 MBg/ | 200 MBg/ | 200 200
0,5ml 0,38 ml 0,3 ml MBq/ MBq/
[333 330 - |[250 000 - | [200 000 - | 0,25 ml |0,21 ml
666 670] |500 000] |400000] |[166670 |[142 860
333 330] | 285 710]
Sml
40 MBq/ |40 MBq/
0,5 ml 0,25 ml
[200 000 - | [100 000
400 000] |-
200 000]
80 MBg/ |80 MBq/ |80 MBq/ |80 MBgq/
0,5 ml 0,33 ml 0,25 ml 0,2 ml
[200 000 [[133 330 - [[100 000 - | [80 000 -
- 266 670] |200000] |160 000]
400 000]

15
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110 110 MBg/ | 110 MBg/ | 110 MBqg/ | 110
MBq/ 0,45 ml 0,34 ml 0,275ml | MBg/
0,68 ml | [183330- |[137500- |[110 000 - | 0,23 ml
[275 000 |366 670] [275000] |[220000] |[91670 -
- 183 330]
550 000]
150 MBg/ | 150 MBg/ | 150 MBg/ | 150 150 150 150
0,62 ml 0,47 ml 0,375ml |MBg/ MBg/ MBg/ MBg/
[250 000 - |[187 500 - |[150000- [0,31 ml |0,26 ml |0,23ml |0,2 ml
500 000] |375000] |300000] |[125000 |[[107 140 |[93 750 - |[81 080 -
- - 187 500] | 162 160]
250 000] 214 290]
185 MBg/ | 185 MBg/ | 185 MBq/ | 185 185 185 185
0,77 ml 0,57 ml 0,46 ml MBg/ MBg/ MBg/ MBg/
[308 330 - |[231250- |[185000- {0,38ml |0,33ml |0,29ml |[0,25ml
616 670] |462500] |370000] |[154170 |[[132 140 |[115630 |[100 000
308 330] [264 290] | 231 250] {200 000]
200 MBg/ |200 MBg/ |200 MBg/ |200 200 200 200
0,83 ml 0,62 ml 0,5 ml MBgq/ MBgq/ MBg/ MBq/
[333 330 - [[250 000 —|[200 000 - {0,42m]l |0,36 ml |0,31 ml [0,27 ml
666 670] | 500 000] |400000] |[166670 |[[142860 |[125000 |[108 110
333 330] [285 710] | 250 000] 216 220]

16
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Tabul’ka 4 (pokracovanie) - neriedeny

160 000
]

17

Celkova
lekovke
1200 1600 2000 2400 2 800 3200 3700
400 MBq | 300 MBq |/, MBq |MBq |MBq |MBq |MBq |MBq
Celkom
objem
T}‘eilkfvxe
40 MBg/ |40 MBg/ |40 MBg/
0,7 ml 0,35 ml 0,23 ml
[200 000 - | [100 000 - | [66 670 -
400 000] 200 000] |133330]
80 MBq/ |80 MBgq/ |80 MBg/ |80 MBq/
0,7 ml 0,47 ml 0,35ml |0,28 ml
[200 000 - | [133 330 - |[100 000 |[80 000 -
400 000] [266 670] |- 160 000]
200 000]
110 MBg/ | 110 MBg/ | 110 110 110 110 110
0,96 ml 0,64 ml MBg/ MBg/ MBg/ MBg/ MBg/
[275000 - |[183330- {0,488 ml |0,385ml {0,32ml |[0,275 ml | 0,24 ml
550 000] |366670] |[137500 [[110000 |[91670- |[78 570 - |[[68 750 -
- - 183 330] | 157 140] | 137 500]
275 000] | 220 000]
150 MBg/ | 150 150 150 150 150 150
0,87 ml MBg/ MBg/ MBg/ MBg/ MBg/ MBg/
[250 000 - {0,65ml |0,525ml {0,44ml |0,375ml {0,33 ml |0,28 ml
500 000] |[187 500 |[150 000 [[125000 |[107 140 |[93 750 - |[81 080 -
- - - - 187 500] | 162 160]
375 000] {300 000] |250 000] | 214 290]
185 MBg/ | 185 185 185 185 185 185
1,08 ml MBq/ MBq/ MBq/ MBgq/ MBgq/ MBq/
[308330-{0,81ml |0,65ml [0,54ml [0,46ml |0,40ml |0,35ml
616 670] |[231250 |[185000 |[154 170 |[132 140 |[115 630 |[100 000
462 500] |370 000] {308 330] [264 290] | 231 250] | 200 000]
200 MBg/ |200 200 200 200 200 200
1,16 ml MBg/ MBg/ MBg/ MBg/ MBg/ MBg/
[333330-{0,87ml |0,7ml 0,58 ml |0,5ml 0,43ml |0,38ml
666 670] |[250 000 |[200 000 [[166 670 |[142 860 |[[125000 |[108 110
500 000] {400 000] |333 330] |285710] [250000] |216 220]
10 ml 10 MBg/
0,25 ml
[50 000 -
100 000]
40 MBg/ |40 MBg/ |40 MBg/
1 ml 0,5 ml 0,33 ml
[200 000 - | [100 000 - | [66 670 -
400 000] [200 000] |133330]
80 MBg/ |80 MBg/ |80 MBg/ |80 80 MBq/
1 ml 0,66 ml 0,5 ml MBqg/ (0,33 ml
[200 000 - [[133 330 - [[100 000 - {0,4ml |[66 670 -
400 000] [266 670] [200000] |[80 000 |133330]
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110 MBg/ | 110 MBg/ | 110 MBqg/ | 110 110 110 110
1,37 ml 0,92 ml 0,68 ml MBqg/ |MBqg/ MBgq/ MBgq/
[275000 - |[183 330- |[137500- |0,55ml {0,46ml [0,39 ml |0,34 ml
550 000] |366670] |275000] |[11000 |[91670- |[78 570 - |[68 750 -
0- 183 330] | 157 140] | 137 500]
220 000
]
150 MBg/ | 150 MBg/ | 150 150 150 150 150
1,25 ml 0,93 ml MBq/ |MBg/ MBgq/ MBgq/ MBgq/
[250 000 - |[187 500 - | 0,75 ml |0,62m]l [0,53 ml |[0,46ml |0,4 ml
500 000] |375000] |[15000 [[125000 |[107 140 [[93 750 - |[81 080 -
0- - - 187 500] | 162 160]
300 000 250 000] |214 290]
]
185 MBg/ | 185 MBq/ | 185 185 185 185 185
1,54 ml 1,15 ml MBqg/ |MBg/ MBg/ MBg/ MBg/
[308 330 - |[231250- 0,93 ml |0,77m]l [0,66ml |0,58ml |0,5ml
616 670] |462500] |[18500 |[154 170 |[132 140 |[115 630 |[100 000
0- - - - -
370 000 {308 330] | 264 290] 231 250] | 200 000]
]
200 MBg/ {200 MBg/ |200 200 200 200 200
1,66 ml 1,25 ml MBq/ |MBg/ MBgq/ MBgq/ MBgq/
[333 330 - |[250 000 - | 1 ml 0,83ml |0,71ml [0,62ml |0,54 ml
666 670] |500000] |[20000 |[166 670 |[142 860 |[125000 |[108 110
0- - - - -
400 000 {333 330] |285710] {250 000] 216 220]
]

Aktivita sa musi vypocitat’ so zohl'adnenim poklesu obsahu technécia (**™Tc¢) medzi ¢asom oznalenia
obalu a ¢asom injek¢ného podania.
Tabul’ka premeny technécia (*™Tc¢) je uvedena v tabulke 5.
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Tabul’ka 5 — tabul’ka rozpadu *™Tc¢ (poléas: 6,02 hodiny)

H Min F.* H Min F.* H Min F.* H Min F.*

0 05 0,9905|2 05 0,7867 |4 05 0,6249 |6 05 0,4964
010 0,9810 |2 10 0,7792 14 10 0,6189|6 10 0,4916
015 0,9716 |2 15 0,7718 |4 15 0,6130|6 15 0,4869
020 0,9623 |2 20 0,7644 |4 20 0,6072 |6 20 0,4823
025 0,9532 2 25 0,7571 |4 25 0,6014 |6 25 0,4777
0 30 0,9441 |2 30 0,7499 |4 30 0,5956 |6 30 0,4731
0 35 0,9350|2 35 0,7427 |4 35 0,5899 |6 35 0,4686
0 40 0,9261 |2 40 0,7356 |4 40 0,5843 |6 40 0,4641
0 45 0,9173 |2 45 0,7286 |4 45 0,5787 |6 45 0,4597
0 50 0,9085|2 50 0,7216 |4 50 0,573216 50 0,4553
0 55 0,8998 |2 55 0,7147 |4 55 0,5677|6 55 0,4510
1 00 0,8912 |3 00 0,7079 |5 00 0,5623|7 00 0,4466
105 0,8827|3 05 0,7012 |5 05 0,5569 |7 05 0,4424
110 0,8743 |3 10 0,6945|5 10 0,5516|7 10 0,4382
115 0,8660 |3 15 0,6878 |5 15 0,5464 |7 15 0,4340
120 0,8577|3 20 0,6813 |5 20 0,5411|7 20 0,4298
125 0,8495|3 25 0,6748 |5 25 0,5360 |7 25 0,4257
1 30 0,8414 |3 30 0,6683 |5 30 0,5309 |7 30 0,4217
135 0,8333|3 35 0,6619 |5 35 0,5258 |7 35 0,4176
1 40 0,8254 |3 40 0,6556 |5 40 0,5208 |7 40 0,4136
145 0,8175|3 45 0,6494 |5 45 0,5158 |7 45 0,4097
1 50 0,8097|3 50 0,6432 |5 50 0,5109|7 50 0,4058
1 55 0,8020|3 55 0,6370 |5 55 0,5060 |7 55 0,4019

2 00 0,7943 |4 00 0,6309 |6 00 0,5012 |8 00 0,3981

*F, = Zvy$ny podiel technécia (*™Tc)
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Sposob pripravy

Odobratie roztoku sa ma vykonavat’ za aseptickych podmienok.

Injekeéné liekovky sa nesmu nikdy otvarat’. Po dezinfekcii zatky sa roztok musi odobrat’ cez zatku
pouzitim jednoddvkovej injek¢nej striekacky vybavenej vhodnym ochrannym krytim a jednorazovou
sterilnou ihlou alebo pomocou schvaleného automatického aplikacného systému.

Ak je naruSena celistvost’ tejto injekénej liekovky, liek sa nesmie pouzivat.

Je potrebné dodrziavat’ zvycajné bezpecnostné opatrenia tykajuce sa sterility a ochrany pred Ziarenim.

1. Vytiahnite injek¢nt liekovku z kitu a vlozte ju do vhodného oloveného tienenia.
Pomocou hypodermickej injekénej striekacky vlozte cez gumovt zatku 3 az 10 ml sterilnej a
apyrogénnej injekcie s obsahom technecistanu (**™T¢) sodného, radioaktivita sa meni v zavislosti od

objemu od 400 MBq do maximalne 3 700 MBq.

Injekcia s obsahom technecistanu (**"Tc) sodného musi spiiat’ §pecifikacie podla Eurépskeho
lieckopisu.

2. Nepouzivajte odvzdusiiovaciu ihlu, pretoze obsah je pod dusikom: po zavedeni objemu injekcie s
technecistanom (**™Tc¢) sodnym odoberte bez vytiahnutia ihly ekvivalentny objem dusika, aby ste

zabranili nadmernému tlaku v injek¢nej liekovke.

Injekénu liekovku priblizne 2 minuty jemne premiesavajte, priCom davajte pozor, aby sa nespenila.
Potom ju pred pouzitim nechajte 15 minut odstat’.

Pocas postupu radioaktivneho znacenia je mozné pouzit’ ako riedidlo na dosiahnutie pozadovaného
poctu Castic a pozadovanej aktivity sterilny 0,9 % roztok chloridu sodného.

Suspenzia ziskana po radioaktivnom znaceni makrosalbu technéciom (*™Tc) je belava homogénna
suspenzia, ktora sa moze pri stati oddelit’, s pH v rozmedzi 5,0 az 7,0.

Pred kazdym odberom sa ma injek¢nd liekovka premiesSat’, aby sa suspenzia homogenizovala.
Aby sa predislo akémukol'vek usadzovaniu, tento produkt sa nesmie uchovavat’ v injek¢ne;j striekacke,
ale po odbere z injek¢nej liekovky sa musi ihned’ injekéne podat’, priCom pred injekénym podanim

treba injek¢nu striekacku premiesat’, aby sa injektat homogenizoval.

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat’ homogenitu suspenzie, pH, radioaktivitu a gama spektrum.

Kontrola kvality

Kwvalitu znacenia (radiochemicka cistota) je mozné skontrolovat’ podla tohto postupu:
Metoda
NefiltrovateI'na radioaktivita.

Materialy a metody

1. Polykarbonatovy membranovy filter s priemerom 13 mm az 25 mm, hribkou 10 mikrometrov
a kruhovymi p6érmi s priemerom 3 mikrometre.

2. 0,9% roztok chloridu sodného.

3. Rozne: injekéné striekacky, ihly, 15 ml sklenené liekovky, vhodné pocitacie pristroje.
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Postup

1. Vlozte membranu do vhodného drziaka.

2. Umiestnite 0,2 ml injekcie na membranu. Zmerajte radioaktivitu membrany: Aktivita 1.

3. Preplachnite membranu 20 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) a filtrat zachyt'te do
liekovky na likvidaciu.

4. Zmerajte zvySkovu radioaktivitu na membrane: Aktivita 2.

. Vypocty:

W

Vypoditajte percento makroagregatov l'udského albuminu znageného technéciom (*™Tc) nasledovne:

Aktivita 2

Aktivita 1 < 100

Radioaktivita zostavajica na membrane by nemala byt mensia ako 90 % z celkovej radioaktivity
injekcie.

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