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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Poltechnet
8,0 - 175 GBq radionuklidovy generator

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Injekény roztok technecistananu sodného (*™Tc¢) sa vyraba pomocou radionuklidového generatora
(*®Mo/*™Tc¢). Technécium (**Tc) sa rozpada za emisie gama Ziarenia s priemernou energiou 140 keV
a pol¢asom rozpadu 6,01 hodiny na technécium (**Tc), ktoré mozno vzhI'adom na jeho dlhy poléas
rozpadu 2,13 x 10° rokov povazovat’ za kvazistabilné.

Réadionuklidovy generator obsahujlici matersky izotop *’Mo adsorbovany na chromatografickej kolone
produkuje injekciu technecistanu (*™T¢) sodného v sterilnom roztoku.

%Mo na kolone je v rovnovahe s vytvorenym dcérskym izotopom *™Tc. Radionuklidové generatory sa
dodavaju s nasledujicimi hodnotami aktivity Mo, vzt'ahujicimi sa na referenény ¢as, o poskytuje
nasledujuce mnozstva technécia (*™Tc) za predpokladu 100 % teoretického vytazku a po uplynuti 24
hodin od predchadzajucej elucie a s oh'adom na to, Ze pomer vetvenia *Mo je okolo 87 %:

°Aktivita *™Tc [GBq] v defi vyroby
80 [ 14 | 21 28 35 1 42| 53 64 | 69 88 125 141 175 GBq

Aktivita *™Tc

(maximalna teoreticka
eluovatelna aktivitavk datumu 2314060 |80 10| 12 | 15 | 18 | 20 25 35 40 50 GBq
kalibracie, 12h SEC)

Aktivita Mo

g;gmmuka“brédesmh 2645|6892 11| 1417|210 |22] 29 41 46 57 | GBq

MnozZstvo technécia (**™T¢) dostupné pri jednej eltcii zavisi od skutoéného eluéného vytazku
samotného radionuklidového generatora, ktory je deklarovany vyrobcom a schvaleny narodnym
kontrolnym uradom.

Pomocna latka (pomocné latky) so znamym ucinkom
Kazdy ml roztoku technecistanu sodného (*™Tc) obsahuje 3,6 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Radionuklidovy generator.
Roztok technecistanu (*™Tc) sodného: ¢iry a bezfarebny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je ureny len na diagnostické pouzitie.
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Eluat z radionuklidového generatora (injekcia technecistanu sodného (**™Tc)) je indikovany na:

e  znacenie rozli¢nych kitov na radiofarmaka vyvinutych a schvalenych na radioizotopové znacenie
takymto roztokom,

e  scintigrafiu $titnej zl'azy: priame zobrazenie a meranie vychytavania $titnou zl'azou na ziskanie
informacii o velkosti, polohe, nodularite a funkcii Zl'azy pri ochoreniach S§titnej Zl'azy,

e scintigrafiu slinnych zliaz: diagnostika chronickej sialadenitidy (napr. Sjogrenovho syndromu),
ako aj vyhodnotenie funkcie slinnych Zliaz a priechodnosti ich vyvodov pri poruchach slinnych
zliaz a monitorovanie reakcie na terapeutické intervencie (hlavne liebu radioaktivnym jédom),
lokalizaciu ektopickej zaludocnej sliznice (Meckelov divertikul),

e  scintigrafiu lakrimalneho kanala: na vyhodnotenie funkénych poruch slzenia a monitorovanie
reakcie na terapeutické intervencie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Ak je technecistan sodny (°’™Tc) podany intravendzne, aktivita sa moze znacne lisit' v zavislosti od
pozadovanych klinickych informacii a pouzitého zariadenia. Injekciu s aktivitou vy$Sou ako lokalne
diagnostické referenéné urovne (DRU) je nutné oddvodnit’ pre uréité indikacie. Odportiéané aktivity
su nasledovné:

Dospeli (70 kg) a starsi pacienti:

e  Scintigrafia Stitnej zl'azy: 20-80 MBq

e  Scintigrafia slinnych zliaz: 30 az 150 MBq pre statické zobrazenie az po 370 MBq pre dynamické
zobrazenie

e  Scintigrafia Meckelovho divertikula: 300-400 MBq
Scintigrafia lakrimalneho kanala: 2-4 MBq v jednej kvapke do kazdého oka

Porucha funkcie obliciek
Podavanu aktivitu je potrebné dokladne posudit’, pretoze u tychto pacientov je mozné zvysena
radiacna expozicia.

Pediatricka populdcia
Pouzitie u deti a dospievajucich je potrebné starostlivo posudzovat’ na zaklade klinickych potrieb a
vyhodnotit’ pomer rizika a prinosu pre tito skupinu pacientov.

Aktivita podavana detom a dospievajicim sa musi prisposobit’ a vypocitat’ podl'a odporti¢ani
davkovacej karty pre pediatrické pouzitie Eurdpskej asociacie nuklearnej mediciny (European
Association of Nuclear Medicine, EANM); aktivitu podavanu detom a dospievajucim mozno
vypocitat’ vynasobenim zakladnej aktivity (stanovené na vypoctové ucely) korekénym faktorom
zavislym od hmotnosti, ktory je uvedeny v tabul’ke niZsie (pozri tabul’ku 1).

A[MB(q]podans = zdkladna aktivita x ndsobok

Scintigrafia stitnej zlazy: Podana aktivita [MBq] = 5,6 MBq x korekény faktor (tabulka 1). Na
ziskanie zobrazenia dostato¢nej kvality je potrebna minimalna aktivita 10 MBq.

Identifikacia/lokalizacia ektopickej Zalidocnej sliznice: Podand aktivita [MBq] = 10,5 MBq x
korekény faktor (tabul'ka 1). Na ziskanie zobrazenia dostato¢nej kvality je potrebna minimalna aktivita
20 MBgq.

Tabul’ka 1: Od telesnej hmotnosti zavislé korekéné faktory pre pediatrickil populaciu (pri scintigrafii
Stitnej zl'azy a identifikacii/lokalizacii ektopickej zalido¢nej sliznice) podl'a smernic EANM z méja
2008
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Telesna Nasobok Telesna Nasobok Telesna Nasobok
hmotnost’ hmotnost’ hmotnost’

[ke] [ke] [ke]

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

Scintigrafia slinnych Zliaz: Pediatricka pracovna skupina EANM (1990) odporuca vypocitat’ aktivitu
podavant dietat’u z telesnej hmotnosti podla nizsie uvedenej tabulky (pozri tabulku 2) s minimalnou
davkou 10 MBq, aby sa dosiahlo zobrazenie dostatocnej kvality.

Tabulka 2: Od telesnej hmotnosti zavisly korekény faktor pre pediatricku populaciu (pre scintigrafiu
slinnej zl'azy) podl'a odpori¢ani EANM z roku 1990

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

[ke] [ke] [ke]

3 0,1 22 0,50 42 0,78
4 0,14 24 0,53 44 0,80
6 0,19 26 0,56 46 0,82
8 0,23 28 0,58 48 0,85
10 0,27 30 0,62 50 0,88
12 0,32 32 0,65 52-54 0,90
14 0,36 34 0,68 56-58 0,92
16 0,40 36 0,71 60-62 0,96
18 0,44 38 0,73 64-66 0,98
20 0,46 40 0,76 68 0,99

Scintigrafia lakrimalneho kandla: Odporicané aktivity platia pre dospelych aj pre deti.

Spbsob podavania
Na intravenozne alebo o¢né pouzitie.

Na viacdavkové pouzitie.
Pokyny na okamzita pripravu lieku pred jeho podanim, pozri cast’ 12.
Priprava pacienta, pozri Cast’ 4.4.

Pri scintigrafii Stitnej zl'azy, scintigrafii slinnych zliaz a identifikacii/lokalizacii ektopickej Zalido¢nej
sliznice sa roztok technecistanu sodného (*™Tc) podéava intravendznou injekciou.

Pri scintigrafii lakrimalneho kanala sa do kazdého oka nakvapkaju kvapky (o¢né pouzitie).

Ziskanie snimok
Scintigrafia Stitnej Zlazy: 20 mintt po intravendznej injekcii.
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Scintigrafia slinnych Zliaz: okamzite po intravendznej injekcii a v pravidelnych intervaloch pocas 15
minut.

Identifikacia/lokalizacia ektopickej Zaludo¢nej sliznice (Meckelov divertikul): okamzite po
intravenoznej injekcii a v pravidelnych intervaloch pocas 30 minut.

Scintigrafia lakrimalneho kanala: dynamické snimky do 2 minut po instilacii, nasledne 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

Riziko hypersenzitivnych alebo anafylaktickych reakcii

Ak sa objavi hypersenzitivita alebo anafylakticka reakcia, podavanie licku sa musi okamzite prerusit’ a
v pripade potreby sa musi zacat’ intraven6zna liecba. Aby bolo mozné v niidzovych pripadoch

okamzite reagovat’, musia byt okamzite dostupné potrebné lieky a vybavenie, ako napriklad
endotrachealna trubica a ventilator.

Individudlne zdévodnenie pomeru prinosu a rizika
Pre kazdého pacienta je potrebné odovodnit’ expoziciu radiacii predpokladanym prinosom. Podana

evve

ziskania potrebnych diagnostickych informacii.

Porucha funkcie obliciek, porucha funkcie pecene
U tychto pacientov je potrebné dokladné posudenie pomeru prinosu a rizika, pretoze moze dochadzat’
k zvysenej expozicii radiacii.

Stbezné podavanie chloristanu sodného je spojené so znizenym vychytavanim radioaktivity v
zl'azovych tkanivach.

Pediatricka populacia

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

Vyzaduje sa dokladné posudenie indikécie, pretoze ucinna davka v MBq je vyssia ako u dospelych
(pozri ¢ast’ 11).

vV populacii pediatrickych pacientov ma osobitnti délezitost’ blokovanie $titnej Zl'azy, okrem
scintigrafie §titnej zl'azy.

Priprava pacienta

Pri niektorych indikéciach méze byt potrebna premedikacia pacientov blokatormi stitnej zl'azy.
Pacient ma byt pred zacatim vySetrenia dostatocne hydratovany a vyzyvany, aby mocil o najcastejSie
pocas prvych hodin po vySetreni, aby sa znizilo oZiarenie.

V zaujme predchadzania falo$ne pozitivnym vysledkom alebo minimalizcie oziarenia v dosledku
akumulacie technecistanu v §titnej zl'aze a slinnych zl'azach ma byt’ pred scintigrafiou lakrimalneho
kanala alebo scintigrafiou Meckelovho divertikula podany blokator §titnej zl'azy.

Pred scintigrafiou Stitnej zl'azy, pristitnych teliesok alebo slinnych Zliaz sa

blokator $titnej zl'azy naopak NESMIE podavat'.

Pred podanim roztoku technecistanu sodného (**™Tc) pri scintigrafii Meckelovho divertikula nesmie
pacient 3 az 4 hodiny jest, aby znizil ¢revnl peristaltiku.

Po znadeni erytrocytov in vivo pomocou cinatych iénov na redukciu technecistanu sodného (*™Tc) sa
mT¢ primarne viaze na erytrocyty, preto sa scintigrafia Meckelovho divertikula ma vykonat’ pred
alebo niekol’ko dni po znaceni erytrocytov in vivo.
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Po vySetreni
Pocas 12 hodin po vySetreni sa musi obmedzit’ blizky kontakt s dojcatami a tehotnymi Zenami.

Osobitné upozornenia

Injekény roztok technecistanu sodného (*™Tc¢) obsahuje 3,6 mg/ml sodika.

V zavislosti od ¢asu podania injekcie moZze byt obsah sodika podany pacientovi v niektorych
pripadoch vyssi ako 1 mmol (23 mg). Musi sa vziat’ do uvahy u pacientov na diéte s kontrolovanym
obsahom sodika.

Ked’ sa roztok technecistanu sodného (**™Tc) pouziva na znadenie kitu, pri stanoveni celkového
obsahu sodika sa musi brat’ do tivahy sodik v eluate a kite. Postupujte podl'a pisomnej informacie ku
kitu.

Pri scintigrafii slinnych zliaz sa ocakéva nizsia Specifickost’ metody v porovnani s magnetickou
rezonanc¢nou sialografiou.

Opatrenia suvisiace s environmentalnym rizikom, pozri ¢ast’ 6.6.
4.5 Liekové a iné interakcie

Atropin, izoprenalin a analgetikd mo6zu spdsobit’ oneskorenie vyprazdiiovania zaludka, a tak
sposobovat’ redistribuciu technecistanu (*™Tc) pri zobrazovani brucha.

Hormony $titnej zl'azy, jod, jodid, chloristan, tiokyanat, antacida obsahujuce hlinik, sulfonamidy a
produkty obsahujuce cinaté iony (IT) mozu zvysit’ koncentracie technecistanu (*™Tc) sodného v
cievnom priestore. V pripade cinatych iénov a sulfénamidov sa moéze zvysit’ koncentracia
technecistanu (**™Tc) sodného v Cervenych krvinkach a moze dojst’ k zniZenej akumulécii v plazme a
mozgovych l1éziach. Uzivanie tychto liekov sa ma ukoncit’ niekol’ko dni pred vysetrenim.

Radiologickéjodované kontrastné latky a chloristany mdzu zniZzovat’ absorbciu technecistanu (*™Tc)
sliznicami traviaceho traktu. Siran barnaty absorbuje va¢$inu gama Ziarenia izotopového indikatora.
Scintigrafia Meckelovho divertikula sa preto musi vykonat’ najskor 2 — 3 dni po podani tychto latok.
Laxativa mozu zvysit’ transport technecistanu (*™Tc) zo zaltidka a ¢riev a nemaju sa uzivat’ pred
scintigrafiou Meckelovho divertikula.

Podanie laxativ sa musi prerusit’, pretoze drazdia gastrointestinalny trakt. Po¢as 48 hodin pred
podanim technecistanu (*’™Tc¢) pri scintigrafii Meckelovho divertikula sa nesmu vykonavat’ vySetrenia
s kontrastnou latkou (napr. bariom) a vySetrenia hornej Casti gastrointestinalneho traktu.

Pri mnohych farmakologickych liekoch je zname, ze modifikuji vychytavanie Stitnou zl'azou

e antityreoidné lieky (napr. karbimazol alebo iné derivaty imidazolu, ako napriklad propyltiouracil),
salicylaty, steroidy, nitroprusid sodny, sulfobromftalein sodny, chloristan je nutné vysadit’ 1
tyzden pred scintigrafiou Stitnej Zl'azy,

e fenylbutazon a expektorancia je nutné vysadit’ na 2 tyzdne,

e  prirodné alebo syntetické pripravky zo Stitnej zl'azy (napr. tyroxin sodny, liotyronin sodny,
tyreoidin) sa musia vysadit’ na 2-3 tyzZdne,

e amiodaro6n, benzodiazepiny, litium sa musia vysadit’ na 4 tyzdne,

e intravendzne kontrastné latky sa nesmu podavat’ 1-2 mesiace pred vySetrenim.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v plodnom veku

Pri planovani podania rddiofarmaka Zene v plodnom veku je dblezité zistit, ¢i je tehotnd. Kazda Zena,
ktorej vynechala menstruacia, sa ma povazovat’ za tehotnu, az kym nie je dokazané, ze nie je tehotna.
V pripade pochybnosti o jej moznom tehotenstve (ak zene vynechala menstruacia, ak je menstruacia

5
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vel'mi nepravidelna a pod.) sa musia pacientke poniknut’ alternativne metody, ktoré nevyuzivaja
ionizujuce Ziarenie (ak su k dispozicii).

Gravidita

Podanie technecistanu (*’™Tc¢) tehotnej Zene musi byt oddvodnené medicinskou potrebou a
pozitivnym vysledkom individualneho vyhodnotenia pomeru prinosu a rizika pre matku a plod.
Do tvahy treba vziat alternativne neradioaktivne diagnostické modality.

Pre *™Tc¢ (vo forme volného technecistanu) bol dokazany prechod cez placentarnu bariéru.

Dojcenie

Pred podanim radiofarmak dojciacej zene sa musi zvazit’ odlozenie podania radionuklidu, az kym
neprestane doj¢it’, a najvhodnejsia vol'ba radiofarmak s ohl'adom na vylucovanie radioaktivity do
materského mlieka. Ak sa podanie povazuje za potrebné, po podani sa ma dojéenie prerusit’ na 12
hodin a odsaté mlieko sa musi zlikvidovat'.

Pocas tejto doby sa musi obmedzit’ blizky kontakt s dojcatami.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Informacie o neziaducich tc¢inkoch su dostupné zo spontannych hlaseni. Hlasené typy reakcii su
anafylaktoidné reakcie, vegetativne reakcie, ako aj rozne druhy reakcii v mieste podania injekcie.
Technecistan sodny (**Tc) z radionuklidového generatora Poltechnet slizi na radioaktivne znagenie
roznych zlucenin. Tieto lieky maju vo vSeobecnosti va&si potencial neziaducich reakcii ako *™Tc, a
preto hlasené neziaduce reakcie stvisia skor so zna¢enymi zlageninami ako s *™Tc. Mozné typy
neziaducich reakcii po intravendznom podanti lieku znaeného pomocou *™Tc¢ zavisia od konkrétnej
pouzitej zlGCeniny. Takéto informacie mozno najst’ v stthrne charakteristickych vlastnosti kitu na
radiofarmakum.

Tabul'kovy zoznam neziaducich G¢inkov
Frekvencia neziaducich ucinkov je definovana nasledujucim sposobom:
Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému
Frekvencia nezname*: anafylaktoidné reakcie (napr. dyspnoe, koma, zihl'avka, erytém,
vyrazka, svrbenie, edém na rozli¢nych miestach, napr. edém tvare)

Poruchy nervového systému
Frekvencia nezname*: vazovagalne reakcie (napr. synkopa, tachykardia, bradykardia, zavrat, bolest’
hlavy, rozmazané videnie, sCervenenie)

Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho traktu
Frekvencia nezname*: vracanie, nevol'nost’, hnacka

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Frekvencia nezndme*: reakcie v mieste podania injekcie (napr. celulitida, bolest’, erytém,
opuch)

* Neziaduce reakcie odvodené zo spontannych hlaseni
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Expozicia ionizujicemu Ziareniu sa spaja so vznikom rakoviny a moznost'ou vzniku vrodenych
poruch. Ked’ze pri podani maximalnej odporti¢anej aktivity 400 MBq je davkovy ekvivalent 5,2 mSv,
vyskyt tychto neziaducich reakcii je ocakavany s nizkou pravdepodobnostou.

Opis vybranych neziaducich ucinkov

Anafylaktické reakcie (napr. dyspnoe, koma, zihl'avka, erytém, vyrazka, svrbenie, edém na rozli¢nych
miestach [napr. edém tvéare])

Anafylaktické reakcie boli hlasené po intravendznej injekcii technecistanu sodného (*™Tc¢) a zahfhiaj
rozne kozné alebo dychacie symptomy ako podrazdenie koze, edém alebo dyspnoe.

Vegetativne reakcie (poruchy nervoveho systéemu a gastrointestinalneho traktu)

Hlasené boli ojedinelé pripady zavaznych vegetativnych reakcii, no vac¢sina hlasenych vegetativnych
reakcii zahfna reakcie gastrointestinalneho traktu ako nevolnost alebo vracanie. Iné hlasenia sa tykaju
vazovagalnych reakcii ako bolest’ hlavy alebo zavrat. Vegetativne reakcie sa povazuju za suvisiace
skor s priebehom vySetrenia a nie so samotnym technecistanom (*’™Tc¢), obzvlast’ u Gizkostlivych
pacientov.

Celkove poruchy a reakcie v mieste podania

Iné hlasenia opisuju lokalne reakcie v mieste podania injekcie. Takéto reakcie su spojené s
extravazaciou radioaktivneho materialu pocas podania injekcie a hlasené reakcie sa pohybuju od
lokélneho opuchu po celulitidu. V zavislosti od podanej radioaktivity a oznacenej zliceniny moze
rozsiahlejSia extravazacia vyzadovat’ chirurgické osetrenie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie 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 hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade podania nadmernej radioaktivnej davky technecistanu sodného (*’™Tc) sa ma absorbovana
davka znizit', pokial’ mozno zvySenim vylu¢ovania radionuklidu z tela defekaciou, forsirovanou
diurézou a Castym vyprazdnovanim moc¢ového mechura.

Vychytavanie $titnou zl'azou, slinnymi zI'azami a sliznicou zaltidka sa d4 vyznamne znizit,, pokial’
saokamzite po podani netimyselne vysokej davky technecistanu sodného (**™Tc) podé chloristan
sodny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostické radiofarmaka. Rozne diagnostické radiofarmaka Stitnej
zlazy. ATC kod: VO9F XO01.

V rozsahu davok podavanych na diagnostické ucely nebola pozorovany ziaden farmakologicky
ucinok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia

[6n technecistanu ma podobnu biologicku distriblciu ako i6ny jodidu a chloristanu a prechodne sa

akumuluje v slinnych Zl'azach, v plexus chorioideus, v Zaludku (Zaludocnej sliznici) a v §titnej Zl'aze a
uvoliiuje sa z nich v nezmenenej forme. 16n technecistanu ma tiez tendenciu akumulovat sa v
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oblastiach so zvySenou vaskularizaciou alebo s abnormalnou cievnou permeabilitou, najma pokial’
bola vykonana premedikacia blokatormi vychytavania v zl'azach. Pri neporusenej hematoencefalickej
bariére neprechadza technecistan sodny (**™T¢) do mozgového tkaniva.

Vychytavanie v orgdnoch

V krvi sa 70-80 % technecistanu sodného (**™Tc) podaného intravendznou injekciou naviaZe na
proteiny, hlavne neSpecifickym spdsobom na albumin. Nenaviazana frakcia (20-30 %) sa docasne
akumuluje v §titnej zl'aze a slinnych zl'azach, v zaludku a nosovej sliznici, ako aj v plexus chorioideus.

Technecistan sodny (**™Tc) sa v8ak na rozdiel od jodu nepouZiva pri syntéze hormonov §titnej Zl'azy
(organifikacia), ani sa nevstrebdva v tenkom Creve. V pripade §titnej zl'azy sa maximalna akumulécia
dosiahne priblizne 20 min po injekcii, a potom rychlo klesa, v zavislosti od funkéného stavu a
saturacie jodom (priblizne 0,3-3 % pri eutyredze, az do 25% pri hypertyredze a nedostatku jodu). To
plati aj pre parietalne bunky zalidoc¢ne;j sliznice a acinarne bunky v slinnych zl'azach.

Na rozdiel od $titnej zl'azy, odkial’ sa do krvného obehu uvolfiuje technecistan sodny (*™Tc), slinné
Zlazy a zaludok vylu€uju technecistan sodny (**™Tc¢) do slin, resp. do zalido¢nejh §tavy. Akumulécia
v slinnej zl'aze sa pohybuje v rozsahu do 0,5 % podanej aktivity s maximom po priblizne 20 minutach.
Jednu hodinu po injekcii je koncentracia v slinach priblizne 10- az 30-n4sobne vysSia ako v plazme.
Vylu¢ovanie mozno urychlit’ citronovou §tavou alebo stimulaciou parasympatického nervového
systému, absorpcia sa zniZuje chloristanom.

Eliminacia

Plazmaticky pol¢as je priblizne 3 hodiny. Technecistan sodny (*’™Tc¢) sa v organizme nemetabolizuje.
Cast sa vePmi rychlo eliminuje prostrednictvom obli¢iek, zvySok pomalsie prostrednictvom stolice,
slin a siz. Vyluovanie po¢as prvych 24 hodin po podani je hlavne mo&om (priblizne 25 %) s
vylucovanim v stolici v priebehu nasledujucich 48 hodin. Priblizne 50 % podanej aktivity sa vyluci v
priebehu prvych 50 hodin. Ked’ je vychytavanie technecistanu (*™Tc) v zlazovych $truktarach
inhibované premedikéciou blokéatormi, vyluCovanie prebieha rovnakymi cestami, ale renalny klirens je
Vyssi.

Vyssie uvedené idaje neplatia, ak sa technecistan sodny (*™Tc) pouZiva na znadenie iného
radiofarmaka.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Nie su k dispozicii ziadne informacie o akttnej, subakttnej a chronickej toxicite po jednorazovom
alebo opakovanom podani davky. MnoZstvo technecistanu sodného (*™Tc) podaného podas
klinickych diagnostickych vysetreni je vel'mi nizke a okrem alergickych reakcii neboli hlasené ziadne
iné neziaduce uc¢inky.

Tento liek nie je urCeny na pravidelné alebo nepretrzité podavanie.

Stadie mutagenity a dlhodobej karcinogenity neboli vykonané.

Reprodukéna toxicita

Placentarny prenos *™Tc po intraven6znom podani technecistanu sodného (**™Tc¢) bol §tudovany na
mysiach. Bolo zistené, Ze bez premedindcie chloristanom breziva maternica obsahuje az 60 %
podaného *™Tc. Studie vykonané na brezivych mysiach pocas gestacie, gestacie a laktacie a samotnej
laktacie ukazali zmeny na potomstve zahfiiajice znizeni hmotnost’, stratu srsti a neplodnost’.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny
voda na injekcie
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6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktor¢ si uvedené v Casti 12.
6.3 Cas pouZitePnosti

Radionuklidovy generator: 21 dni od ddtumu vyroby.

Déatum kalibracie a ddtum exspiracie st uvedené na Stitku.

Eluat s technecistanom sodnym (**™Tc¢): po eldcii pouzite do 12 hodin. Tento liek nevyzaduje Ziadne
zvlastne podmienky na uchovévanie.

Elu¢né injekéné liekovky: 1 rok

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Rédionuklidovy generator: Neuchovavajte v mraznicke.

Eluat: podmienky na uchovavanie po elucii lieku, pozri cast’ 6.3.

Viékuové injekené liekovky: Nevyzaduju ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
Uchovavanie radiofarmak musi byt’ v stilade s narodnymi predpismi tykajucimi sa radioaktivnych
materialov.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Poltechnet — radionuklidovy generator “Mo/**™T¢ sa sklada z nasledujtcich &asti:

e sterilny radionuklidovy generator, sklenena kolona (1) naplnena oxidom hlinitym, na ktorom je
adsorbovany molybdén (*’Mo) (Stiepny material). Spodny koniec kolony je vybaveny sklenenym
filtrom, aby sa zabranilo uniku oxidu hlinitého z kolony. Horny aj spodny koniec kolony su
uzavreté gumovymi zatkami a uzavermi;

e sada ihiel z nehrdzavejucej ocele (2), ktora spaja koldonu generatora s injekénou liekovkou
obsahujucou eluent a elu¢nymi injekénymi liekovkami; Pocas prepravy a Case medzi eliciami st
ihly chrdnen¢ injekénymi liekovkamii obsahujiicimi bakteriostaticka latku (0,02 % vodny roztok
lauryl-dimetyl(benzyl)amoénium-bromidu kolona a ihly si umiestnené vo vnutri oloveného
tienenia (3) s hrubkou steny 50 mm. Toto tienenie chrani personal pred Ziarenim a umoziuje
jednoduchu obsluhu generatora.

o filtre (4): filtre na eluat a vzduch.

e regulator objemu eluatu (5). Konstrukcia tohto zariadenia umoziiuje dosiahnutie pozadovaného
objemu eluatu (vol'bou objemu eluatu od 4 ml do 8 ml). Presnost’ regulacie objemu je v rozmedzi
0,5 ml. To pomaha dosiahnut’ pozadovanu koncentréaciu radioaktivity *™Tc v roztoku. Regulacia
objemu eluatu sa vykonava otaCanim puzdra (7) regulatora tak, aby ukazovatel’ (6) zodpovedal
poctu mililitrov eluatu na hornej strane puzdra.

Spolu s radionuklidovym generatorom sa v papierovej Skatuli dodavaju nasledujuce elucné
supravy:

e 16 injek¢nych liekoviek s 10 ml eluentu (roztok NaCl s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %)) a 16
evakuovanych injekénych liekoviek (liekovky na eluat).

Primarnym obalom eluatu vychadzajuceho z radionuklidového generatora je sklenena injek¢na
liekovka. Ide o 10 ml injekénu liekovku uzavreti gumovou zatkou a hlinikovym vieckoma umiestnena

v olovenej nadobe (8).

Priklady velkosti balenia:

°Aktivita “™Tc [GBq] k datumu
vyroby 80 | 14 | 21 28 35 | 42 | 53 64 | 69 88 125 141 175 GBq
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Aktivita ®"Tc

(maximalna teoretickd
eluovatelnd aktivita k datumu 2314060 |80 10| 12| 15| 18 | 20 25 35 40 50 GBq
kalibracie, 12h SEC)

Activita Mo

g;%?mmukalibrédes 12h 2614568 |92 1114|1721 |22] 29 41 46 57 | GBq
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Na ziadost’ zakaznika st k dispozicii aj iné velkosti baleni v rozsahu 8,0 — 175 GBq k datumu vyroby.

Olovena nadoba (8)

Puzdro (7)

hly (2) ==
/E:;J/_ sl j:c}

Regulator (5)

Filtre (4),4
Olovené tienenie (3) \
Sklenena koléna (1) e

Puzdro (7)

Ukazovatel (6) —_ 84

«— $ 133

160

11
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6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vseobecné upozornenia

Radiofarmaka mézu byt dodané, pouzivané a podavané len kvalifikovanymi osobami v stanovenych
klinickych priestoroch. Ich prijem, uchovéavanie, pouzivanie, prenos a likvidacia podliehaji predpisom
a/alebo prislusnym povoleniam kompetentnych organov.

Réadiofarmaka sa musia pripravovat’ sposobom, ktory je v stlade s poziadavkami radia¢nej bezpecnosti
a farmaceutickej kvality.

Radiofarmaka sa musia pripravovat’ spdsobom, ktory spifia poziadavky na radiaéna bezpeénost’ a
farmaceuticku kvalitu. Je potrebné dodrziavat’ vhodné aseptické opatrenia.

Ak dojde v ktorejkol'vek faze pripravy k naruSeniu celistvosti radionuklidového generatora alebo
injek¢nej liekovky, vyrobok sa nesmie pouzit,

Pri podavani je nutné pouzivat’ taky postup, ktory minimalizuje riziko kontaminécie lieku a oziarenia
personalu. Povinné je primerané tienenie.

Pri podavani radiofarmak vznika riziko vonkajSieho oziarenie pre d’alSieosoby alebo kontaminacie
spdsobena rozliatim mocu, zvratkov a pod. Preto je nevyhnutné uplatiiovat’ ochranné opatrenia proti
oziareniu v sulade s narodnymi predpismi.

Pred likvidaciou sa musi stanovit’ zvyskova aktivita radionuklidového generatora.

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

Nizsie uvedené udaje pochadzaju z publikacie ICRP 80 a boli vypocitané na zaklade nasledujucich
predpokladov:

1) Bez premedikacie blokatorom:

Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity
(mGy/MBq)

Orgin Dospely | 15rokov | 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadoblicky 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
Stena mocového mechuira 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
Prsia 0,0018 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
Z1¢énik 0,0074 0,0099 0,016 0,023 0,035
Gastrointestinalny trakt

- stena zaludka 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 vzostupného tracnik 0,057 0,073 0,12 0,20 0,38)
- stena zostupného tra¢nika 0,021 0,028 0,045 0,072 0,13)
Sdrce 0,0031 0,0040 0,0061 0,0092 0,017
Oblicky 0,0050 0,0060 0,0087 0,013 0,021
Pecent 0,0038 0,0048 0,0081 0,013 0,022
Pluca 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
Vajecniky 0,010 0,013 0,018 0,026 0,045
Pankreas 0,0056 0,0073 0,011 0,016 0,027
Cervena kostna drefi 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 zl'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
Efektivna davka

(mSv/MBq) 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079
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2) S premedikaciou blokatorom:

Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity

Organ (mGy/MBq) s premedikaciou blokatorom

Dospely 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadoblicky 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
Stena mocového mechtra 0,030 0,038 0,048 0,050 0,091
IPovrch kosti 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Mozog 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
Prsia 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,010
Z1¢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 Crevo 0,0035 0,0044 0,0067 0,010 0,018
- hrubé ¢revo 0,0036 0,0048 0,0071 0,010 0,018
- stena vzostupného tracnika 0,0032 0,0043 0,0064 0,010 0,017
Traénik
- stena zostupného tracnika 0,0042 0,0054 0,0081 0,011 0,019
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
Pl'ica 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
IPankreas 0,0030 0,0039 0,0059 0,0093 0,016
Cervena kostna drefi 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 7laza 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/MBq)

Efektivna davka po intravendznom podani 400 MBq technecistanu sodného (**™Tc¢) dospelej osobe s
hmotnostou 70 kg je priblizne 5,2 mSv.

Po premedikacii pacienta blokatorom a podani 400 MBq technecistanu sodného (**"Tc) dospelej osobe
s hmotnostou 70 kg je efektivna davka 1,7 mSv.

Odhadovana radia¢na davka absorbovana o¢nou $oSovkou po podani technecistanu sodného (*™Tc)
pri scintigrafii lakrimalneho kanala sa odhaduje na 0,038 mGy/MBq. Tieto vysledky st ekvivalentom
efektivnej davky nizsej ako 0,01 mSv pri podani aktivity 4 MBq.

Specifikovana radiaéna expozicia plati len v pripade, Ze vietky organy akumulujuce technecistan

sodny (**Tc) fungujua normalne. Pri ich hyperfunkcii alebohypofunkcii (napr. Stitnej zI'azy,
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zaludoc¢nej sliznice alebo obliciek) a pri rozsiahlejSich vySetreniach za sucasnej poruchy
hematoencefalickej bariéry alebo s poruchou renalnej eliminacie méze dochadzat’ k zmenam radia¢nej
expozicie, vratane mozného silného lokalneho narastu.

Dévkovy prikon a akumulovana davka zavisia od mnohych faktorov. Meranie Ziarenia a posudenie
vplyvu na Zivotné prostredie a pocas prace je nevyhnutné a musi sa vykonavat’.

12. POKYNY PRE PRIPRAVU RADIOFARMAK

Elticia musi byt vykonana v priestoroch, ktoré spifiajii narodné predpisy tykajuce sa bezpecnosti
pouzivania radioaktivnych latok.

Eluat je ¢iry a bezfarebny roztok technecistanu (**"Tc) sodného s pH medzi 5,5a 7,5 a
radiochemickou €istotou vySSou ako 98 %.

Ak sa roztok technecistanu (**™Tc¢) sodného pouziva na znaéenie kitov, pozrite si pisomnu informaciu
pre pouzivatel’a prislusného kitu.

Aktivita generatorov Poltechnet je kompatibilna so zadanou objednavkou. Nominalna aktivita
radionuklidového generatora je stanovena k 12:00 SEC v dei kalibrécie.

Z dovodu zabezpecenia bezpecnej prevadzky generatora je potrebné dodrziavat’ pokyny v navode na
pouzitie radionuklidového generatora.

Pocas manipulacie a podavania lieku je potrebné prisne dodrziavat’ pravidla bezpe¢nosti prace v
podmienkach expozicie ionizujlicemu Ziareniu.

Sposob pouzitia:

UPOZORNENIE: Vzhl'adom na riziko oziarenia personalu sa odporuca, aby sa elticia
radionuklidového generatora a vietky ostatné operacie s roztokom technecistanu sodného (Na”™TcO,)
vykonavali za d’al§im protiradiacnym tienenim (napr. 50 mm olovené tienenie) a v sterilnych
podmienkach. Injek¢éné strickaCky pouzivané na pripravu radiofarmak by mali byt tieZ tienené
olovom.

Sposob prace s radionuklidovym generatorom by mal byt v sulade s nasledujacimi pokynmi:
- odstrihnite plomby na prepravnom obale;

- odstrante veko obalu;

- odstrante hornu dosku;

- vyberte papierové skatules eluénymi supravami;

- vyberte radionuklidovy generator a umiestnite ho na pracovné miesto.

UPOZORNENIE: Na eluciu radionuklidoveho generdtora pouzivajte iba injekcné liekovky s eluentom
vyrobenym rovnakym vyrobcom.

UPOZORNENIE: Ihly a zatky neoplachujte etanolom, etyléterom ani Ziadnym roztokom cistiaceho
prostriedku, pretoze to moze narusit proces elucie.

UPOZORNENIE: Nenechavajte radionuklidovy generator bez pouzitia. Ak nebudete radionuklidovy
generdtor eluovat kazdy deri, mnozstvo *Tc sa bude zvysovat. Ak sa eludt pouzije po urcitom obdobi
bez poutzitia radionuklidového generdtora, *"Tc aj *Tc budii reagovat s ligandom kitu, ale *Tc
nebude prispievat k zobrazovaniu. To bude mat negativny vplyv na kvalitu zobrazovania.

Elucia radionuklidového generatora sa méa vykonat’ nasledovne:

- odskrutkujte veko rddionuklidového generatora;

- radionuklidovy generator umiestnite tak, aby obe injekéné liekovky s bakteriostatickou latkou
umiestnené v drzadlach vnitri radionuklidového generatora boli v polohe paralelne s obsluhou, a aby
nastavenie regulatora objemu eluatu (6) bolo dobre viditel'né;
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- dve injek¢éné liekovky s bakteriostatickou latkou vyberte z ihiel;
- nastavte puzdro radionuklidového regulatora do polohy, ktora zodpoveda pozadovanému objemu
eluatu.

POZOR: Puzdro sa nesmie z drzadla uplne vyskrutkovat. Ak je puzdro z drzadla uplne vyskrutkované,
mad sa znova zaskrutkovat. V takom pripade zacnite s nastavenim indikatora na spodnej strane puzdra
(pod cislicou 4) proti indikatoru regulatora objemu.

- odtrhnite stred viecka z injekcnej liekovky s eluentom a z evakuovanej injek¢nej liekovky.

- vlozte evakuovanu injek¢nt lieckovku do tieniacej nadoby pre eluciu.

- injekénu liekovku s eluentom nasad’te na dvojita ihlu drziaka regulatora vo vnutri
radionuklidového generatora. Prepichnutie vykonajte tak, aby sa injek¢na lickovka dotykala spodku
drzadla;

- vlozte evakuovanu injeként liekovku do olovenej nadoby (8) a injeként1 liekovku nasad’te na
jednoduchu ihlu. Jemne stlacte injek¢nu liekovkua prepichnutie vykonajte tak, aby ihla prenikla az
na dno injek¢nej liekovky;

- proces elticie sa teraz zac¢al. Cas eltcie zavisi od objemu eluatu a pohybuje sa priblizne od 2 do 3 a
4 minut, aby sa ziskal objem eluatu 4, 6 a 8 ml;

- po dokonceni procesu elucie odstraite olovenu nadobu s injekénou liekovkou s eluatom (8) a
skontrolujte eluovanu aktivitu *™Tc;

-z dvojitej ihly odstrante prazdnu injek¢nti liekovku na eluent.

Pozor: pre lahSie vybratie injekcnej liekovky s eluentom otocte puzdro reguldtora co najhlbsie, ako je
to mozné (asi 1,5 cm).

- ihly radionuklidového generatora zakryte injek¢nymi liekovkami obsahujicimi bakteriostaticku
latku;
- zaskrutkujte veko radionuklidového generatora.

Vypocet aktivity *™Tc

Nominélna aktivita radionuklidového generatora Mo/ Tc (MTcG-4) sa vyjadruje ako aktivita *™T¢c
0 12:00 na poludnie v den kalibracie (nulty den, tabulka I).

Aktivita *™T¢ eluovaného z radionuklidového generatora medzi 8 a 12% je prakticky konStantna a je
na urovni 96 % az 100 % nominalnej aktivity v den elucie.

Najvyssie aktivity sa dosiahnu, ak interval medzi eluciami nie je krat$i ako 23 — 24 hodin.

Tabulka 1. Teoreticka aktivita *™Tc, ktoru je mozné ziskat’ z radionulidového generatora pri elucii
kazdy den

AKktivita generatora 99mTc [GBq]

4,00 | 5,00 [ 6,00 [ 7,50 | 8,00 | 10,00 | 12,00 | 13,00 | 15,00 | 17,00 | 18,50 20,00 | 23,00 | 25,00 | 30,00 | 35,00 | 40,00 | 50,00 | 82,00
Den

-5 14,1 17,6 |21,2 |264 |282 [353 [423 [458 |529 |599 [652 70,5 |81,1 |882 |1058 [123,4 |141,1 |1763
-4 11,0 | 13,7 | 16,4 | 20,6 | 21,9 | 27,4 | 32,9 | 35,6 | 41,1 | 46,6 | 50,7 54,8 | 63,0 | 68,5 | 82,2 | 959 [109,6 | 137,0
3 85 | 10,7 | 12,8 | 16,0 | 17,0 | 21,3 | 25,6 | 27,7 | 32,0 | 36,2 | 394 42,6 | 49,0 | 53,3 | 63,9 | 74,6 | 852 | 106,5 | 175,0
2 6,6 8,3 99 | 124 | 132 | 16,6 | 199 | 21,5 | 248 | 28,1 | 30,6 33,1 | 38,1 | 41,4 | 49,7 | 57,9 | 66,2 | 82,8 | 136,0
-1 5,1 6,4 7,7 9,6 | 103 | 129 | 154 | 16,7 | 193 | 21,9 | 23,8 25,7 | 29,6 | 32,2 | 38,6 | 45,0 | 51,5 | 64,3 | 105,6
0 4,00 | 5,00 | 6,00 [ 7,50 | 8,00 | 10,00 | 12,00 | 13,00 | 15,00 | 17,00 | 18,50 20,00 | 23,00 | 25,00 | 30,00 | 35,00 | 40,00 | 50,00 | 82,00
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1| 3,11 |38 | 466 | 583 | 622 | 7,77 | 9,33 | 10,10 | 11,66 | 13,21 | 14,38 15,54 | 17,88 | 19,43 | 23,32 | 27,20 | 31,09 | 38,86 | 63,73
2 | 242 (302|362 |45 |48 | 604 | 725 | 7.85 | 9,06 [ 1027 [ 11,17 12,08 | 13,89 | 15,10 | 18,12 | 21,14 | 24,16 | 30,20 | 49,53
3| 1,88 | 235|282 (352|376 | 469 | 563 | 610 | 7,04 | 7,98 | 8,69 9,39 | 10,80 | 11,74 | 14,08 | 16,43 | 18,78 | 23,47 | 38,50
4 | 146 | 1,82 | 2,09 | 2,74 | 2,92 | 3,65 | 438 | 474 | 547 | 620 | 6,75 730 | 839 | 9,12 | 10,95 | 12,77 | 14,59 | 18,24 | 29,92
5 | 1,13 | 142 | 1,70 | 2,13 | 2,27 | 2,84 | 340 | 3,69 | 425 | 482 | 525 567 | 6,52 | 7,09 | 851 | 9,93 | 11,34 | 14,18 | 23,25
6 | 088 | 1,10 | 1,32 | 1,65 | 1,76 | 2,20 | 2,64 | 2,87 | 3,31 | 3,75 | 408 441 | 507 | 551 | 6,61 | 7,71 | 8,82 | 11,02 | 18,07
7 1069|086 | 1,03 128 | 1,37 | 1,71 | 2,06 | 2,23 | 2,57 | 2,91 | 3,17 | 343 | 3,94 | 428 | 5,14 | 6,00 | 6,85 | 856 | 14,05
8 | 053067080 | 1,00 107133 1,60 1,73 | 2,00 | 2,26 | 2,46 | 2,66 | 3,06 | 3,33 | 3,99 | 4,66 | 533 | 6,66 | 10,92
9 041 ]052]062]078]08 | 1,03 1,24 |135| 1,55 1,76 | 1,91 | 2,07 [ 2,38 | 2,59 | 3,10 | 3,62 | 4,14 | 517 | 848
10 | 032 | 040 | 048 | 0,60 | 0,64 | 0,80 | 0,96 | 1,05 | 1,21 | 1,37 | 1,49 | 1,61 | 1,85 | 2,01 | 2,41 | 2,81 | 3,22 | 4,02 | 6,59
11 025|031 | 038/ 047|050 063|075 080 | 094|106 1,06 | 125 | 1,44 | 1,56 | 1,88 | 2,19 | 2,50 | 3,13 | 5,12
12 1019 | 024 | 029|036 | 039 | 049 | 058 | 0,63 | 0,73 | 0,83 | 0,90 | 097 | 1,12 | 121 | 146 | 1,70 | 1,94 | 2,43 | 3,98
13 | 015|019 | 023|028 |030] 038 | 045|049 | 0,57 | 064|070 | 0,76 | 087 | 094 | 1,13 | 1,32 | 1,51 | 1,89 | 3,10
14 | 012|015 | 018|022 | 023]029 | 035|038 | 044 | 050|054 | 059|067 |073]088 | 1,03 1,17 | 1,47 | 2,41
15 1009 | 0,12 | 0,14 | 0,17 | 0,18 | 022 | 027 | 0,30 | 0,34 | 0,39 | 042 | 046 | 0,52 | 0,57 | 0,68 | 0,80 | 0,91 | 1,14 | 1,87
Eluat je mozné ziskat’' v ¢asovom intervale kratSom ako 23 hodin od predchadzajuce;j elucie. V takom
ripade bude aktivita *Tc Gimerne niZ$ia. V tabulke 2 st uvedené hodnoty korekénych faktorov,
y y
ktoré poméhaju vypocitat’ aktivitu *™Tc v zavislosti od ¢asovych intervalov medzi elticiami.
Tabulka 2. Hodnoty faktorov umoziiujucich vypogitat’ aktivitu technécia(®*™Tc) v zavislosti od ¢asu
po predchadzajuce;j elucii.
C dchadzajucej
as po predefiadzaiea) g 2 4 6 8 10 12 14 16 18 | 20 | 23
eludcii [h]
[Faktor rozpadu
Mo 1,0 0,979 | 0,960 | 0,940 | 0,919 | 0,900 | 0,881 | 0,863 | 0,845 | 0,828 | 0,811 | 0,785
Ak laény fakt
ggm;m“acny axtor 00 | 021 | 039 | 051 | 062 | 071 | 0,79 | 085 | 089 | 093 | 096 | 1.0
C
Priklady vypoctov:
e Radionuklidovy generator s nominalnou aktivitou 15 GBq bol eluovany v den ,,+2“ 0 9:00 a
potom v ten isty den bola vykonana druhd elucia o 13:00, teda po 4 hodindch od predchadzajucej
elucie.
Aktivita prvej eltcie je: 9,06 GBq (pozri tabulku I).
Aktivita druhej elucie je: 9,06 x 0,960 x 0,39 = 3,39 GBq (korek¢ny faktor z tabulky 2).
e Radionuklidovy generator s nominalnou aktivitou 23 GBq bol eluovany v den ,,+4* 0 8:00 a
potom v ten isty den bola vykonana druha elucia o 14:00, teda po 6 hodinach od predchadzajuce;j
eltcie.
Aktivita prvej elucie je: 8,39 GBq (pozri tabulku I).
Aktivita druhej eltcie je: 8,39 x 0,940 x 0,51 = 4,02 GBq (korekény faktor z tabulky 2).
Kontrola kvality

Pred podanim sa musi skontrolovat’ ¢irost’ roztoku, pH, radioaktivita a rozpad molybdénu (*’Mo).
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Test na rozpad molybdénu (*’Mo) sa mdze vykonat’ bud’ podl'a Eurdpskeho liekopisu, alebo podl'a
akychkol'vek inych validovanych metod, ktoré umozfiujl stanovit’ obsah molybdénu (°?Mo) niz§i ako
0,1 percenta z celkovej radioaktivity v den a hodine podania.

Prvy eluat ziskany z tohto radionuklidového generatora sa moze normalne pouzit, pokial’ nie je
uvedené inak. Eluat sa moze pouzit’ na znacenie kitu aj po 24 hodinach od predchadzajicej eltcie, s
vynimkou pripadov, ked’ je pouzitie Cerstvého eluatu uvedené v stthrne charakteristickych vlastnosti
daného kitu.

Charakteristika eluatu z radionuklidového generatora:

Radioaktivita/Vytazok elucie 90 -110 %
Radiochemicka ¢istota eluatu >98 %
Stanovenie *’Mo v eluate <0,1 % (A/A)
Stanovenie AI*" v eluate < 5,0 pg/ml
pH eluatu 55-17.5

Kontrola na uzivatel'skej Grovni
Meranie aktivity: vykonava sa vhodnou metodou, ktora poskytuje presnost’ 10 % vzhl'adom na koniec
doby elucie.

Radiochemicka cistota: vykonava sa vzostupnou papierovou chromatografiou za pouzitia
chromatografického papiera Whatman 1MM a acetonu ako vyvijacieho roztoku.
Hodnota Ry $kvrny technecistanu (**™T¢) sodného je 0,9 — 1,0.

Stanovenie hlinika v eluate: vykonava sa kolorimetrickou metddou na prazku chromatografického
papiera, ktory bol impregnovany 0,05 % roztokom chromazurolu S.
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