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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1 NAZOV LIEKU

Ceretec
500 mikrogramov kit na pripravu radiofarmaka.

2 KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Kazda liekovka obsahuje 500 mikrogramov exemetazimu.

Ceretec je rekonstituovany injekciou technecistanu (**™Tc) sodného (nie je sti¢ast'ou tohto kitu), aby sa
pripravil injekény roztok technéciom znaceného (**"Tc) exametazimu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri v Gasti 6.1.

3 LIEKOVA FORMA

Kit na pripravu radiofarmaka.
Biely prasok.

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

Po rekonstiticii injekciou technecistanu (**™Tc¢) sodného je roztok technécium (**Tc) exametazimu
ur¢eny u dospelym, detom a dospievajucim na:

Neurolégia
Injekcia technécium (*™Tc) exametazimu je indikovana na pouzitie pri jednofotonovej emisnej
tomografii (Single photon emission tomography - SPECT). Pri perfuznom SPECT-e mozgu je
diagnostickym cielom detekcia abnormalit regionalneho mozgového prietoku vratane:
- Posudzovanie pacientov s cerebrovaskularnym ochorenim (najmi po mozgovej mrtvici, pri
chronickej ischémii a prechodnom ischemickom zachvate);
- Predoperacna lateralizacia a lokalizacia epileptogénnych lozisk;
- Posudzovanie pacientov s podozrenim na demenciu (najmé Alzheimerovu chorobu
a frontotemporalnu demenciu);
- Pomocna metdda pri diagnostike mozgovej smrti

Infek&né a zépalové ochorenia Injekcia technécium (**™T¢) exametazimu je tiez indikovana na
oznacenie leukocytov technéciom-99m in vitro, ktoré sa nasledne reinjikuju a scintigraficky sa
zobrazia miesta ich lokalizacie. Tento postup sa mdze pouzit' na zistovanie lokalizacie infekénych
lozisk (napr. abscesov v oblasti brucha), pri vySetrovani horucky neznadmeho pdvodu a pri hodnoteni
zapalovych stavov, ktoré nie st spojené s infekciou ako napr. zapalové ochorenia Criev.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Aplikacnou cestou je priama intraven6zna injekcia pri scintigrafickych vysetreniach mozgu a
intravendzna injekcia oznacenych leukocytov po ich oznacent in vitro.
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Dévkovanie
Dospeli

o pre scintigrafiu mozgu, 555 - 1110 MBq
o pre in vivo lokalizaciu leukocytov oznacenych technéciom-99m, 185 - 370 MBq

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti a dospievajucich musi byt pri tejto skupine pacientov starostlivo zvazené na zaklade
klinickych potrieb a posudenia pomeru prinosu a rizika.

Aktivity, ktoré maju byt podané detom a dospievajucim mozu byt vypocitané podla odporti¢ani
European Association of Nuclear Medicine (EANM) Peaediatric Dosage Card (Version 5.7.2016) pre
urc¢enu telesni hmotnost’ pacienta ako je to uvedené v nasledujucich tabul’kach. Narodné diagnostické

referenéné hodnoty nesmu byt’ prekrocené.

o Na scintigrafiu mozgu
Telesna Aktivita Telesna Aktivita Telesna Aktivita
hmotnost’ (MBq) hmotnost’ (MBgq) hmotnost’ (MBq)
(kg) (kg) (kg)
3 100,0 22 274,0 42 473.,5
4 100,0 24 295,8 44 495,7
6 100,0 26 318,1 46 518,0
8 1109 28 333,1 48 533,0
10 1404 30 355,3 50 554,8
12 162,7 32 377,6 52 -54 584,8
14 1849 34 399,9 56 - 58 621,6
16 207,2 36 414,4 60 - 62 658,4
18 229,5 38 436,7 64 - 66 695,7
20 251,7 40 458,9 68 725,2
o Na in vivo lokalizaciu leukocytov oznacenych technéciom-99m
Telesna Aktivita Telesna Aktivita Telesna Aktivita
hmotnost’ (MBq) hmotnost’ (MBq) hmotnost’ (MBq)
(kg) (kg) (kg)

3 40,0 22 185,2 42 319,9
4 40,0 24 199.,9 44 335,0
6 59,9 26 2149 46 350,0
8 74,9 28 225,1 48 360,2
10 94,9 30 240,1 50 374,9
12 109.,9 32 255,2 52-54 395,2
14 125,0 34 270,2 56 - 58 420,0
16 140,0 36 280,0 60 - 62 444,9
18 155,1 38 295,1 64 - 66 470,1
20 170,1 40 310,1 68 490,0

Zvycajne sa pouzije iba pre jeden diagnosticky postup.

Spdsob podavania

Tento liek ma byt pred podanim pacientovi rekonstituovany. Instrukcie pre rekonstituciu lieku

pred podanim pozri v Casti 12.
Pripravu pacienta pozri v Casti 4.4.
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Moznost’ reakcii precitlivenosti a anafylaktickych reakcii.

Musi sa vzdy mysliet’ na moznost’ precitlivenosti vratane anafylaktickych / anafylaktoidnych reakcii.
ak sa vyskytne precitlivenost’ alebo anafylaktickd reakcia, musi byt podavanie lieku ihned’ preruSené
ak je to potrebné, zacata intravendzna liecba. Pre umoznenie bezprostredného zdkroku v naliehavych
pripadoch, musia byt’ l'ahko dostupné nevyhnutné lieky a medicinske zariadenia ako endotrachealna
trubica a medicinalny kyslik.

V pripade reinjikovanych leukocytov oznacenych Ceretecom:

Pri priprave leukocytov oznacenych technéciom-99m je potrebné, aby pred ich podanim pacientovi
boli bunky premytim zbavené latok, pouzivanych na ich sedimentaciu, pretoze tieto mézu vyvolat’
reakcie precitlivenosti.

Individualne odévodnenie pomeru prinosu a rizika

Vystavenie pacienta i€¢inkom ionizujiceho Ziarenia pri radionuklidovych vySetreniach musi byt’
opodstatnené na zaklade ich predpokladaného prinosu. Aplikovana aktivita ma byt v kazdom pripade
¢o najnizsia, ale zaroven dostato¢na na ziskanie pozadovanej diagnostickej informacie.

Poskodenie obliciek a poSkodenie pecene
Pri tychto pacientoch sa vyzaduje dosledné zhodnotenie pomeru prinosu a rizika, ked’Ze je mozné
zvysené vystavenie radioaktivite.

Pediatricka populacia

Aktivita podana detom ma byt ur¢ena na zaklade telesnej hmotnosti a ma byt’ ¢o najnizsia, ale
zaroveinl dostato¢na na ziskanie pozadovanej diagnostickej informacie. Davkovanie pre pediatricka
populéciu pozri v Casti 4.2.

Priprava pacienta
Pacient musi byt’ dobre zavodneny pred zaciatkom vySetrenia a nabadany mocit’ tak casto, ako je to
mozné pocas prvych hodin po vySetreni s cielom znizit’ radiaciu.

Specifické upozornenia

Tento liek pred rekonstiticiou obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej liekovke, t.j. v
podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika. Avsak v zavislosti od ¢asu podania injekcie mdze byt obsah
sodika podaného pacientovi v niektorych pripadoch vacsi ako 1 mmol. Na to je potrebné mysliet’ pri
pacientoch s kontrolovanou sodikovou diétou.

Predbezné opatrenia s oh’'adom na ohrozenie Zivotného prostredia pozri v Casti 6.6.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli vykonané Ziadne §tadie interakcii a ziadne liekové interakcie nateraz neboli hlasené.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

O pouziti tohto lieku pri tehotnych zenach nie st dostupné Ziadne udaje. Reprodukéné studie na
zvieratach neboli uskuto¢nené.

Rédionuklidové vysetrenia vykonané na tehotnych Zenach tiez zhiiaju radia¢nu davku pre plod. Preto
pocas tehotenstva maju byt vykonané len nevyhnutné vySetrenia, ked’ Zelany prinos prevysuje riziko,
ktoré vznika pre matku a plod.
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Dojcenie

Pred podanim radioaktivneho lieku doj¢iacej matke je potrebné zvazit moznost’ odloZenia podania
radionuklidu do ¢asu, kym matka dojéenie ukon¢i a ¢i vol'ba radiofarmaka je najvhodnejSia vzhladom
na vylucovanie aktivity do materského mlieka. Ak je podanie povazované za nevyhnutné, doj¢enie ma
byt’ prerusené na 12 hodin a odsaté mlieko zlikvidované.

Fertilita

Ak sa uvazuje o podani radiofarmaka Zene vo fertilnom veku, je potrebné stanovit’, ¢i je alebo nie je
tehotna. Kazda zena, ktorej vynechala menstruacia ma byt povazovana za tehotnt, pokial’ sa nepotvrdi
opak. V pripade pochybnosti o jej moznom tehotenstve (ak jej vynechala menstruécia, ak menstruécia
je vel'mi nepravidelnd atd’.) maju byt’ pacientke ponuknuté alternativne techniky, ktoré nevyuzivaji
ionizujuce Ziarenie (ak také su).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neboli vykonané Ziadne §tadie na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NezZiaduce ucinky

Neziaduce ucinky podl'a frekvencie ich vyskytu sa delia nasledovne:

Vel'mi Casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1000 az < 1/100), zriedkavé

(= 1/10 000 az < 1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (frekvenciu nie je mozné stanovit’
z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému
Nezname: Precitlivenost’ vratane exantému, s¢ervenania koze, zihl'avky, angioedému, svrbenia

Len pre reinjikované leukocyty oznacené Ceretecom:
Nezname: Precitlivenost’ vratane exantému, s¢ervenania koze, zihlavky, angioedému, svrbenia,
anafylaktoidnej reakcie alebo anafylaktického Soku

Poruchy nervového systému
Nezname: bolesti hlavy, zavraty, parestézia

Poruchy krvi a lymfatického systému
Nezname: navaly tepla

Poruchy gastrointestinialneho traktu
Nezname: nauzea, vracanie

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Nezname: astenické stavy (inava)

Expozicia ionizujucemu ziareniu je spojend s moznym zvySenim rizika vzniku onkologickych
ochoreni a dedi¢nych chyb. Ked'Ze efektivna davka po podani (maximalnej odporucanej) aktivity 1110
MBq je pre dospelého s telesnou hmotnostou 70 kg okolo 10,3 mSv, vyskyt tychto neziaducich
ucinkov je mozné ocakavat’ len s malou pravdepodobnostou.

Hlasenie 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 Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade aplikacie nadmerného mnozstva radioaktivity je mozné znizit’ radiacné zat'azenie pacienta
¢astym mocenim a vylucovanim stolice.


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

Farmakoterapeutické skupina: diagnostické radiofarmaka, centralny nervovy systém, ATC kod:
V09AAO1

Farmakoterapeuticka skupina: diagnostické radiofarmaka, lokalizacia zépalu a infekcie, ATC kod:
V09HAO02

Technécium-99m exametazim a leukocyty oznacené technéciom-99m nevykazuji v chemickych
koncentraciach a aktivitach pouzivanych na diagnostické vysetrovania ziadne farmakodynamické
ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

(D Priama intravenozna injekcia

Komplex technécia-99m s ucinnou latkou je bez néboja, lipofilny a mé dostatocne nizku molekulovia
hmotnost’ na prekonanie hematoencefalickej bariéry. Po intravenoznej injekcii sa z krvi rychlo
eliminuje. Pocas jednej minuty po injekcii sa dosiahne v mozgu maximum vychytania 3,5 - 7,0 %
podanej davky. Do 2 minut po injekcii sa z tohto mnoZstva vymyje z mozgu maximalne 15 % aktivity,
pricom pocas nasledujucich 24 hodin je d’alsi pokles aktivity maly, ak sa nepocita fyzikalny rozpad
technécia-99m. Aktivita mimo mozgové tkanivo je distribuovana v celom tele a jej najvacsi podiel je
vo svaloch a v mékkych tkanivach. Ihned’ po injekcii sa asi 20 % podanej davky odburava peceniou a
vylucuje sa hepatobiliarnym systémom. Pocas 48 hodin po injekcii sa cca 40 % podanej davky vyluci
uropoetickym systémom, ¢im sa vo vSeobecnosti znizi pozadie aktivity vo svaloch a v mikkych
tkanivach.

2) Injekcia oznacenych leukocytov

Leukocyty oznacené technéciom-99m sa distribuuju do okrajovych Casti pecene (pocas 5 mintt) a
sleziny (pocas asi 40 minut) a do cirkulacie (tam neskor reprezentuju asi 50 % leukocytarnej
hotovosti). Z cirkulujucej krvi by bolo mozné ziskat’ 40 minut po injekcii priblizne 37 % leukocytov
oznacenych technéciom-99m. Aktivita technécia-99m sa z buniek pomaly vymyva a vylucuje sa
Ciastocne oblickami a Ciastocne cez peceni do zl¢nika. Nasledkom toho je narast aktivity v ¢revach
viditeI'ny pri zobrazovani.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Dalsie predklinické tidaje o bezpeénosti pripravku, ktoré by boli pre uZivatel'a dolezité pre postidenie
bezpecnosti lieku v schvalenych indikaciach, nie st k dispozicii.

6 FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
chlorid sodny

dihydrat chloridu cinatého

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 12.
6.3 Cas pouZitel'nosti

52 tyzdiov od datumu vyroby.
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Rekonstituovany liek uchovavajte pri teplote do 25 °C. Nechlad’te ani nemrazte.
Oznaceny lick musi byt pouzity po¢as 30 mintt od rekonstitacie.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Podmienky uchovavania po rekonstitacii lieku, pozri v asti 6.3.
Skladovanie ma byt v stilade s narodnymi predpismi pre radioaktivne latky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 ml Typ I Ph. Eur. injekéna liekovka z ¢ireho, bezfarebného, borsilikatového skla uzavreta gumenou
zatkou z chlorbutylkaucuku a zaistend hlinikovou objimkou s modrym odtrhdvacim vieckom.

Velkosti balenia: kit obsahuje 2 alebo 5 injekénych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzania s liekom

Vseobecné upozornenia

Radiofarmaka majt prijimat’, pouzivat’ a podavat’ len opravnené osoby v uréenych klinickych
zariadeniach. Ich prijem, skladovanie, pouZzivanie, preprava a likvidacia su predmetom predpisov
alebo zodpovedajucich povoleni kompetentnych tradov.

Radiofarmaka maju byt’ pripravované spésobom, ktory vyhovuje ako radia¢nej bezpec¢nosti tak aj
poziadavkam farmaceutickej kvality. Maju byt’ dodrzané vhodné aseptické postupy.

Obsah liekovky je uréeny len na pripravu s injekciou technecistanu (**™Tc) sodného a nema sa
podavat’ priamo pacientovi bez vykonania pripravnej procedury.

Instrukcie na rekonstitiuciu lieku pred pripravou pozri v Casti 12.

Ak kedykol'vek pocas pripravy lieku d6jde k naruseniu integrity lickovky, nesmie byt pouzity. Postup
podania ma byt taky, aby bolo minimalizované riziko kontaminacie lieku a oziarenia personalu.
Zodpovedajlce tienenie je povinnostou.

Obsah stipravy pred podanim nie je radioaktivny. Ale ked je pridany technecistan (**™Tc) sodny Ph.
Eur., musi byt udrziavané zodpovedajice tienenie hotového lieku.

Podavanie radiofarmék vytvara pre ostatné osoby riziko vonkajsieho oZziarenia lebo vnutornej
kontaminacie zo zvyskov mocu, zvratkov atd’. Preto musia byt v stulade s narodnymi predpismi prijaté
opatrenia radia¢nej ochrany.

Po pouziti maju byt’ vSetky materialy spojené s pripravou a podanim radiofarmak, vratane
akéhokol'vek nepouzitého lieku a jeho kontajnera, dekontaminované alebo likvidované ako
radioaktivny odpad v stilade s miestnymi poziadavkami.

7 DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norsko
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8 REGISTRACNE CiSLO

88/0158/04-S

9 DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30. aprila 2004

Datum posledného predlzenia registracie: 29. oktobra 2009

10 DATUM REVIZIE TEXTU

11/2022

11 DOZIMETRIA

Technécium (*™Tc¢) sa ziskava pouzitim (*Mo/**™Tc) generatora a emisiou Ziarenia gama s hlavnou
energiou 140 keV a ¢asom polpremeny 6,02 hodin sa premiefia na technécium (**Tc¢), ktoré je
z pohl'adu jeho dlhého ¢asu polpremeny 2,13.10° mozné povazovat’ za kvazi stabilné.

Scintigrafia mozgu

Nasledujuca tabul'ka ukazuje dozimetriu podl'a ICRP Publication 128 (International Commission of
Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals: A Compendium of
Current Information Related to Frequently Used Substances, Ann ICRP 2015).

Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity

(mGy/MBq)
Organ
Dospeli | 15rokov | 10 rokov 5 rokov 1 rok Novoro-

denec
Nadoblicky 5,3.10° | 6,7.10° 9,9.10° 1,4.10” 2,4.107 6,6.10~
Povrch kosti 5,1.10° | 6,4.103 9,4.10° 1,4.107 2,4.107 7,3.107
Mozog 6,8.10° | 1,1.10? 1,6.102 2,1.102 3,7.107 8,4.107
Prsnik 2,0.10° | 24.10° 3,7.10° 5,6.10° 9,5.10° 3,4.107
Stena zl¢nika 1,8.10% |2,1.107 2,8.107 4,8.107 1,4.10"! 3,2.10"

Gastrointestinalny trakt
Stena zaludka 6,4.10° | 8,5.10° 1,2.102 1,9.102 3,6.10 1,4.10"

Stena tenkého ¢reva [1,2.10% | 1,5.107 2,4.102 3,6.102 6,5.10~ 2,1.10"

Stena hrubého ¢reva  |1,7.10 2,2.10% 3,5.10° 5,5.10° 1,0.10! 2,9.10"

(Stena horného |1,8.102 | 2,4.107 3,8.102 6,0.102 1,1.10" 3,1.10!
hrubého Creva)

(Stena dolného | 1,5.10% | 1,9.107 3,1.107 4,8.107 9,0.10 2,7.10"
hrubého Creva)

Stena srdca 3,7.10° | 4,7.10° 6,7.10° 9,7.10° 1,6.107 5,0.10
Oblicky 3,4.102 |4,1.107 5,7.10° 8,1.10° 1,4.10" 3,6.10"
Pecent 8,6.10° | 1,1.102 1,6.107 2,3.107 4,0.107 9,2.10°
Pluca 1,1.102 | 1,6.102 2,2.102 3,4.102 6,3.10~ 1,7.10"
Svaly 2,8.10° |3,5.10° 5,0.10°3 7,3.10° 1,3.107 4,5.102
Pazeradk 2,6.10° | 3,3.10° 4,7.103 6,9.10° 1,1.107 4,1.102
Vajecniky 6,6.10° | 8,3.10° 1,2.107 1,7.107 2,7.10% 8,1.102
Pankreas 5,1.10° | 6,5.10° 9,7.10° 1,4.10° 2,3.10° 6,9.10°

Cervena kostna dreii 3,4.10° | 4,1.10° 5,9.10° 8,0.10° 1,4.107 4,2.107
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Koza 1,6.103 1,9.103 2,9.10° 4,5.10° 8,3.107 3,2.102
Slezina 43.10° 5,4.10° 8,2.10° 1,2.10? 2,0.102 5,9.102
Semenniky 2,4.10° 3,0.10° 4,4.10° 6,1.10°3 1,1.102 3,9.102
Tymus 2,6.10° 3,3.10° 4,7.103 6,9.103 1,1.102 4,1.102
Stitna 7l'aza 2,6.102 | 4,2.102 6,3.10? 1,4.10! 2,6.10" 3,7.10"!
Stena moc¢ového 2,3.102 |2.8.102 3,3.102 3,3.102 5,6.102 1,5.10"
mechuara

Maternica 6,6.103 8,1.10° 1,2.10? 1,5.10? 2,5.10 7,5.10
Ostatné organy 3,2.103 | 4,0.10° 6,0.103 9,2.103 1,7.102 5,3.10?
Efektivna davka 9,3.10° 1,1.102 1,7.10° 2,7.1072 4,9.102 1,2.10"
(mSv/MBq)

Efektivna davka po podani (maximalnej odporucanej) aktivity 1110 MBq je pre je pre dospelého
¢loveka s telesnou hmotnostou 70 kg okolo 10,3 mSv. Pre 740 MBq podanej aktivity je typicka
radiac¢na davka do ciel'ového organu (mozog) 5,0 mGy a typicka radia¢na davka do kritického orgénu
(oblicky) 25,2 mGy.

In vivo lokalizacia leukocytov oznacenych technéciom-99m

Nasledujuca tabul'ka ukazuje dozimetriu podl'a ICRP Publication 128 (International Commission of
Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals: A Compendium of
Current Information Related to Frequently Used Substances: Ann ICRP 2015).

Organ Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity
(mGy/MBq)

Dospely | 15 rokov | 10 rokov | 5 rokov 1 rok
Nadoblic¢ky 1,2.102 1,2.102 1,8.102 2,6.102 4,3.10°
Povrch kosti 1,6.102 2,1.10° 3,4.102 6,1.107 1,5.10"
Mozog 2,3.10° 2,9.10° 44.10° 7,0.103 1,3.107
Prsnik 2,4.10° 2,9.10° 49.10° 7,6.10° 1,3.107
Stena zI¢nika 8,4.107 1,0.102 1,6.102 2,5.102 3,6.102

Gastrointestinalny trakt

Stena zaltidka 8,1.103 9,6.10° 1,4.10” 2,0.10 3,2.107
Stena tenkého ¢reva 4,6.10° 5,7.103 8,7.10° 1,3.102 2,1.102
Stena hrubého &reva 43.10° 5,4.103 8,4.10° 1,2.102 2,1.102

(Stena horného hrubého | 4,7.10° 5,9.10° 9,3.10° 1,4.102 2,3.10°
Creva)
(Stena dolného hrubého | 3,7.107 4.8.10° 7,3.10° 1,0.10 1,8.107
Creva)

Stena srdca 9,4.107 1,2.102 1,7.102 2,5.1072 4,4.102
Oblicky 1,2.102 1,4.102 2,2.1072 3,2.102 5,4.102
Pecen 2,0.102 2,6.102 3,8.102 5,4.102 9,7.10?
Plica 7,8.1073 9,9.103 1,5.102 2,3.10 4,1.10?
Svaly 3,3.10° 4,1.1073 6,0.107 8,9.103 1,6.1072
Pazerak 3,5.10° 4,2.1073 5,8.107 8,6.103 1,5.102
Vajecniky 3,9.10°3 5,0.103 7,2.1073 1,1.102 1,8.102
Pankreas 1,3.10? 1,6.102 2,3.10? 3,4.102 5,3.102
Cervena kostna drefi 2,3.1072 2,5.1072 4,0.1072 7,1.102 1,4.10"
Koza 1,8.107 2,1.1073 3.4.107 5,5.103 1,0.1072
Slezina 1,5.10" 2,1.10°! 3,1.10°! 4,8.107" 8,5.10"!
Semenniky 1,6.103 2,1.10°3 3,2.10°3 5,1.10° 9,2.103
Tymus 3,5.10°3 42.103 5,8.10°3 8,6.107 1,5.10?
Stitna 7laza 2,9.1073 3,7.107 5,8.10°7 93.103 1,7.102
Stena moc¢ového 2,6.1073 3,5.107 5,2.107 7.8.10°3 1,4.102
mechura
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Maternica 3,4.10° 4,3.10° 6,5.10° 9,7.103 1,6.10
Ostatné organy 3,4.10° 4,2.10° 6,3.10° 9,5.10° 1,6.107
Efektivna davka 1,1.107 1,4.107 2,2.102 3,4.107 6,2.10
(mSv/MBq)

Efektivna davka po podani (maximalnej odporicanej) aktivity 370 MBq je pre dospelého Cloveka
s telesnou hmotnostou 70 kg okolo 4,1 mSv.

12 POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Odbery maju byt’ vykonané za aseptickych podmienok. Liekovky nesmu byt’ otvorené

pred dezinfekciou zatky, roztok ma byt odobrany cez zatku pouzitim jednorazovej striekacky
doplnenej vhodnym ochrannym tienenim a odstranitelnou sterilnou ihlou alebo pouzitim schvaleného
automatizovaného aplika¢ného systému. Ak je poruSend integrita tejto liekovky, liek sa nema pouzit’.

Postup na pripravu technécium-99m exametazimu na intravendznu injekciu alebo na oznacenie
leukocytov in vitro.

Pocas celej pripravy pouzite aseptické postupy.

) Vlozte injek¢nu liekovku do tieniaceho kontajnera a zatku otrite priloZenym dezinfekénym
tamponom.
2) 10 ml injekénou striekackou pridajte do tienenej injekcnej liekovky 5 ml sterilného eluatu z

generatora technécia-99m (pozri pozndmky 1 — 6). Pred vytiahnutim striekacky z injek¢ne;j
liekovky odoberte 5 ml plynu z priestoru nad roztokom, aby sa vyrovnal tlak v injek¢nej
liekovke. Tienent injekénu liekovku pretrepavajte 10 sekiund, aby ste zaistili, Ze sa prasok
celkom rozpusti.

3) Odmerajte celkovu aktivitu a vypocitajte objem, ktory ma byt podany alebo pouzity na in
vitro oznacenie leukocytov technéciom-99m.

@) Vypliite prilozeny Stitok a nalepte ho na injekénu liekovku.

&) Pouzite najneskor do 30 mintit po rekonstitacii. Nepouzity material sa zlikvidujte.

Poznamka:

(N Pre dosiahnutie najvyssej radiochemickej Cistoty rekonstituujte Cerstvym eluatom ziskanym
z generatora technécia-99m.

2) Pouzite len eluat ziskany najneskor v predchadzajucich 2 hodinach z generatora, ktory bol

premyty pocas predoslych 24 hodin.
3) Do injekénej liekovky mézete pridat’ 0,37 - 1,11 GBq (10 — 30 mCi) technécia-99m.

4 Pred rekonstiticiou moze byt eluat z generatora upraveny na pozadovanu radioaktivnu
koncentraciu (0,37 - 1,11 GBq v 5 ml) zriedenim injekénym roztokom chloridu sodného.
5) Ma sa pouzit’ technecistan vyhovujici poziadavkam uvedenym v ¢lankoch Sodium

Pertechnetate (°™Tc¢) Injection v USP a BP / Ph. Eur.
(6) pH pripravenej injekcie / oznacenej latky je v rozsahu 9,0 - 9,8.

Postup na separaciu leukocytov a ich nasledné in vitro oznadéenie technécium-99m-exametazimom.

Pocas celej pripravy pouzite aseptické postupy.

) Do dvoch 60 ml plastovych striekaciek bez heparinu natiahnite 9 ml roztoku ACD (acid-
citrate-dextrose) (pozri poznamku a) .

2) Do kazdej striekacky odoberte pouzitim ihly s kridelkami 19G pre infizne supravy 51 ml krvi
pacienta. Striekacky zatvorte sterilnym krytom.

3) Do kazdej z piatich skiimaviek alebo univerzalnych odbernych nadob rozdel'te po 2 ml
sedimentacénej latky (pozri poznamku b).

@) Striekackami bez pouzitia ihly rozdel'te po 20 ml krvi do kazdej z piatich univerzalnych
skamaviek obsahujucich sedimentac¢n latku. Zostavajacich 20 ml krvi dajte do skimavky bez
sedimentacne;j latky.
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Rada: Aby nedoslo k tvorbe bublin a peny, krv po stenach skamaviek sptstajte pomaly.

5) Krv so sedimenta¢nou latkou zmies$ajte jednym jemnym prevratenim. Zo skimavky odoberte
vrchnék a sterilnou ihlou prepichnite na povrchu vzniknuté bubliny. Vrchnak opit’ nasad’te a
skimavky sa nechajte stat’ 30 — 60 minut, aby erytrocyty sedimentovali.

Rada: Cas sedimentacie erytrocytov zavisi od zdravotného stavu pacienta. Jej ukonéenie moze byt
urcené Casom, ked’ krv sedimentovala tak, ze priblizne polovicu objemu tvoria sedimentované
erytrocyty.

(6) Medzitym odstred’te skiimavku s 20 ml krvi bez sedimentacnej latky 10 minuat pri 2000g. Tym
ziskate supernatant s plazmou bez krviniek (cell-free plasma (CFP)) a s obsahom roztoku
ACD, ¢o sa ponecha pri teplote miestnosti ako médium na oznacenie buniek a reinjekciu
pacientovi.

7 Po dostatocnej sedimentécii erytrocytov (pozri bod (5)) opatrne preneste do Cistej univerzalnej
skamavky 15 ml podiel zo zakaleného, slamovo zafarbeného supernatantu. Dajte pozor, aby
ste nenatiahli sedimentované erytrocyty. Supernatant obsahuje plazmu bohatu na leukocyty
a dosticky (leukocyte-rich, platelet-rich plasma (LRPRP)).

Rada: Na odbernych striekackach nepouzivajte ihly, aby ste sa vyhli zbyto¢nému poskodeniu buniek.

®) Odstred’te LRPRP 5 mintt pri 150g, aby ste ziskali supernatant s plazmou bohatou na dosticky
(platelet-rich plasma (PRP)) a peletu ,,zmieSanych* leukocytov.

) Do ¢istej univerzalnej skimavky odoberte o najviac PRP a d’al§im odstredenim 10 mintt pri
2000g tak ziskate viac supernatantu CFP obsahujuceho sedimenta¢nu latku. Ten sa pouzije
na premytie buniek po ich oznaceni.

(10)  Medzitym resuspendujte peletu ,,zmieSanych® leukocytov vel'mi jemnym poklepavanim
a virenim obsahu univerzalnej skimavky. Pouzitim striekacky bez ihly potom preneste vSetky
bunky rovnakou striekackou do jednej skimavky, pridajte 1 ml plazmy bez buniek
obsahujucej roztok ACD (z bodu (6)) a jemnym virenim obsah resuspendujte.

(11)  Injekenu liekovku s Ceretecom rekonstituujte v 5 ml eluatu z generatora technécia-99m
obsahujuceho priblizne 500 MBq (13,5 mCi) *"TcO4 (podl'a vyssie popisaného postupu).

(12)  Bezprostredne po rekonstiticii pridajte 4 ml vysledného roztoku technécium-99m
exametazimu k ,,zmieSanym® leukocytom v CFP (z bodu (10)).

(13)  Suspenziu jemne zvirte a inkubujte 10 minut pri teplote miestnosti.

(14) Ak sato vyZaduje, na uréenie radiochemickej Cistoty technécium-99m exametazimu ihned’
oznacte prazky na chromatografiu podl'a navodu uvedeného dale;.

(15)  Na ukoncenie inkubécie pridajte k bunkam opatrne 10 ml CFP obsahujucej sedimenta¢nu
latku (z bodu (9)), ¢im sa oznacenie ukonc¢i. Bunky jemne prevratte, aby sa premiesali.

(16)  Odstred’ujte 5 minut pri 150g.

(17)  Odoberte a uschovajte vSetok supernatant.

Rada: Je rozhodujuce, aby vSetok supernatant, ktory obsahuje nenaviazany technécium-99m
exametazim, bol v tomto stupni odstraneny. To sa najlep$ie dosiahne pouZitim striekac¢ky s hrubou
ihlou (19 G).
(18)  Pripravenu zmes leukocytov oznacenych technéciom-99m jemne resuspendujte v 5 — 10 ml
CFP obsahujucej ACD z bodu (6). Miernym zvirenim premiesajte.
(19)  Odmerajte radioaktivitu buniek a supernatantu z bodu (17). Vypocitajte u¢innost’ oznacenia,
definovanu ako aktivita v bunkach vyjadrena percentudlne k suctu mnozstva aktivity
v bunkéch a aktivity v supernatante.

Rada: Uéinnost’ ozna¢enia zavisi od poétu leukocytov v krvi pacienta a li§i sa v zavislosti od objemu

odobratych vzoriek krvi. Ak sa pouZiju odporic¢ané objemy z bodu (2), mdze sa o¢akavat’ ucinnost’

oznacenia okolo 55 %.

(20)  Oznacené bunky opatrne natiahnite bez pouzitia ihly do plastovej striekac¢ky bez heparinu a
uzavrite ju sterilnym krytom. Odmerajte radioaktivitu.

(21)  Oznacené¢ bunky su teraz pripravené na reinjekciu. T4to reinjekcia sa ma vykonat’ okamzite.

10
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Poznamka:

(a) roztok ACD (acid-citrate-dextrose) moze byt pripraveny nasledovne:
Na 1 liter sa pridajte 22 g trinatriumcitratu, 8 g kyseliny citrénovej, 22,4 g glukdza doplni sa do 1
litra vodou na injekciu. Pripravuje sa za aseptickych podmienok. Tento roztok sa vyraba i
hromadne. Ma sa uchovavat’ za podmienok odporucanych vyrobcom a moéze byt pouzity len do
¢asu exspiracie uvedeného vyrobcom.

(b) Sedimentacna latka ma byt pripravena za aseptickych podmienok. Sedimentacné latky sa
vyrabaju i hromadne. Zaobchadzanie so sedimenta¢nymi latkami a pouzivanie sedimenta¢nych
latok ma byt v stilade s odporucaniami a pokynmi vyrobcu.

Kontrola kvality

V pripravenej injekcii exametazimu mozu byt pritomné tri druhy radiochemickych necistot. Su to
sekundarny komplex exametazimu s technéciom-99m, vol'ny technecistan a redukované,
hydrolyzované technécium-99m. Na urcenie radiochemicke;j Cistoty injekcie je nevyhnutna
kombinacia dvoch chromatografickych systémov.

SkuSané vzorky sa nanasaju ihlou na dva pruzky Glass Microfiber Chromatography Paper
impregnated with Silicic Acid (GMCP — SA) (2 cm =2 mm x 20 cm) priblizne 2,5 cm od dolného
okraja. Prizky sa potom okamzite vlozia do pripravenych chromatografickych vani so vzostupnym
usporiadanim, jednej obsahujucej mobilna fazu 2-butandn a druhej 0,9 % vodny roztok
natriumchloridu (1 cm vysky cerstvého rozpustadla). Po vyvinuti na 14 cm sa prazky vyberud, oznacia
sa Cela, pruzky sa usu$ia a vhodnym zariadenim sa urci rozdelenie radioaktivity.

Vyhodnotenie chromatogramov

Systém 1 (GMCP - SA: 2-butandn (metyletylketon))
Sekundarny komplex *™Tc¢ exametazimu a redukované hydrolyzované technécium zostavaji na Starte.
Lipofilny komplex *™Tc¢ exametazimu a technecistan migruju do Rf 0,8 - 1,0.

Systém 2 (GMCP - SA: 0,9% natriumchlorid)

Lipofilny komplex *™Tc¢ exametazimu, sekundarny komplex *™T¢ exametazimu a redukované
hydrolyzované technécium zostavaji na Starte.

Technecistan migruje do Rf 0,8 - 1,0.

) Vypoditajte percento aktivity sekundarneho komplexu *™Tc exametazimu a redukovaného,
hydrolyzovaného technécia-99m zo Systému 1 (A %). Vypocitajte percento aktivity

technecistanu zo Systému 2 (B %).

2) Réadiochemicka ¢istota (vyjadrena percentom lipofilného komplexu *™T¢ exametazimu) je
dana:

100 - (A % + B %), kde:

A % predstavuje mnoZstvo sekundarneho komplexu *™T¢ exametazimu a redukovaného
hydrolyzovaného technécia-99m,

B % predstavuje mnozZstvo technecistanu.

Ocakava sa radiochemicka Cistota najmenej 80 %, ak sa vzorky odobrali a analyzovali do 30 minut
od rekonstitucie.
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13 DALSIE INFORMACIE

Vyrobca

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norsko

Ceretec je ochranna zamka GE Healthcare.
GE a GE monogram s ochranné znamky General Electric Company
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