SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Technescan DMSA
1,2 mg, kit pro radiofarmakum
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna lahvicka obsahuje succimerum 1,2 mg.
K oznadeni injekénim roztokem technecistanu-*"Tc sodného. Radionuklid neni soudasti
tohoto kitu.

Pomocna latka se zndmym uc¢inkem: sodik (0,35 mg sodiku v 1 injekéni lahviccee)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kit pro radiofarmakum.
Popis ptipravku: mirn€ Sedivé-bily ¢i nazloutly lyofilizat (pelety ¢i prasek).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Tento ptipravek je urcen pouze k diagnostickym tcelim.

Po oznaceni lyofilizatu roztokem technecistanu->"Tc sodného je ziskany roztok indikovan
pro:

statické (plandrni nebo tomografické) zobrazeni ledvin

vySetieni morfologie kiry ledvin

vySetieni funkce jednotlivé ledviny

lokalizaci ektopické ledviny

4.2 Davkovani a zpusob podani

Déavkovani

Dospeli

Doporucena aktivita pro dospélého pacienta: 30 - 120 MBq. Odiivodnéné mohou byt i jiné
podané aktivity.Upozoriiujeme, ze maji byt dodrZzovany referencni hodnoty dle ptislusnych
narodnich smérnic.

Starsi pacienti
Pro starsi pacienty neni poteba davkovani upravovat.
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Pediatricka populace

Pouziti u pediatrickych pacientl a dospivajicich je tieba peclivé zvazit a posoudit v daném
klinickém kontextu a poméru piinosu a rizika, které z aplikace vyplyva. Aktivita aplikovana
détem a dospivajicim vychazi z ,,EANM dosage card* (2008) a zde uvedeného vypoctu.

Dle tohoto vypoctu jsou aktivity k aplikaci nasledujici:

tél.hmotnost | aktivita tél.hmotnost | aktivita tél.hmotnost | aktivita
(kg) (MBq) (kg) (MBq) (kg) (MBq)
3 17 22 52 42 75

4 19 24 54 44 77

6 25 26 57 46 79

8 29 28 59 48 81

10 33 30 62 50 83

12 37 32 64 52-54 85

14 40 34 66 56-58 89

16 43 36 68 60-62 93

18 46 38 71 64-66 96

20 49 40 73 68 98

Zpusob podani

Ptipravek obsahuje vice davek.

Aplikace se provadi intravenozni injekci. Piipravek musi byt pted aplikaci pacientovi
roziedén (oznaceni radionuklidem).

Navod k roziedéni ptipravku pied aplikaci viz bod 12.

Informace k ptipravé pacienta pied vySetfenim viz bod 4.4.

Akvizice

Zobrazeni mé& byt provedeno za 2 - 3 hodiny po injekéni aplikaci. Snimky ziskané po delsi
dobé (za 4 - 24 hodin) ¢i aplikace furosemidu mohou byt nezbytné v piipadé zavaznéjsi
hydronefrézy.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Mozné hypersenzitivni ¢i anafylaktické reakce

V ptipad€ vyskytu hypersenzitivni ¢i anafylaktické reakce musi byt aplikace radiofarmaka
okamzité pteruSena a je-li to nutné, musi byt nasazena intravenozni 1é¢ba takové reakce. Pro

zajisténi odpovidajici 1écby museji byt k okamzité dispozici 1é¢ivé pripravky a vybaveni pro
akutni zasah, napf. trachedlni trubice ¢i prostiedky pro podporu dychacich funkci.

Individuélni zvaZeni poméru piinosu a rizika

Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vzdy odiivodnéné v souvislosti s piinosem
vySetfeni. Aplikovana aktivita musi byt co nejmensi aniz je ovlivnén spravny vysledek
vysetieni.

Pediatricka populace
Informace tykajici se aplikace pediatrickym pacientim uvadi bod 4.2.
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Efektivni davka vztaZzena na jednotku aplikované aktivity (MBq) je vys$si oproti dospélym (viz
bod 11), proto je v tomto piipadé nutné dbat zvysené pozornosti.

Ptiprava pacienta

Pacient ma byt pied zahajenim vySetieni dobfe hydratovan. Po aplikaci piipravku ma byt dale
vyzvan K ¢astému moceni béhem nasledujicich nékolika hodin, za G¢elem snizeni radiac¢ni
zatéze.

Zvlastni upozornéni
Nekteré tubulopatie, napt. Fanconiho syndrom, a nefronoftiza mohou zpUsobit Spatné
zobrazeni ledvin (poSkozenim vazby radiofarmaka v tubulech a exkreci radiofarmaka moci).

Tento piipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je
,,.bez sodiku‘.

Upozornéni tykajici se pracovniho protiedi viz bod 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Ovlivnéni acidobazické rovnovahy napt. vlivem chloridu amonného ¢i uhli¢itanu sodného
miize in vivo zménit valenci komplexti technecium-**"Tc-DMSA a tim snizit akumulaci
komplexu radiofarmaka v kife ledvin mechanismem zvys$ené koncentrace v jatrech a zvysené
eliminace moci.

Manitol podporuje dehydrataci, a tim snizuje vychytavani technecium-**"Tc-DMSA
v ledvinach.

ACE inhibitory mohou zptisobit reverzibilni poSkozeni tubuldrnich funkci vlivem snizZeni
filtra¢niho tlaku v ledvinach v souvislosti se stendézou renalni arterie. Tim je snizeno
vychytavani technecium-*°"Tc-DMSA v ledvinach.

Pokusy na zvitatech také prokézaly, Ze chemoterapie (methotrexat, cyklofosfamid, vinkristin)
mize ovlivnit biodistribuci technecium->"Tc-DMSA.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je nezbytné aplikovat radioaktivni latku Zenam ve fertilnim véku, je nutno vZdy patrat
po mozném tchotenstvi. Kazda zena, které vynechala menstruace, je v tomto kontextu
povazovana za té¢hotnou pokud se neprokaze opak. Kde trva nejistota ohledné mozného
téhotenstvi (vynechdni menstruace, menstruace je velmi nepravidelnd apod.), musi byt
zvazeny alternativni metodiky bez ionizujiciho zafeni (existuji-li takové).

Tchotenstvi

Aplikace radiofarmaka t€¢hotnym zenam zpusobi i radiacni zatéz plodu. Proto se nezbytna
vySetieni provadeji v pfipadé, ze predpokladany pfinos vySetfeni vyznamné pievazi mozna
rizika pro matku a plod.

Kojeni
Aplikované technecium-*"Tc bude vyluéovano do mateiského mléka.
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Pted aplikaci kojicim zenam je nutné uvazit, zda je mozné vysetteni odlozit na dobu, kdy bude
kojeni ukonceno a zda je vzhledem k moznosti sekrece do matefského mléka dané
radiofarmakum vhodné. Je-li aplikace nezbytna, je nutné pierusit kojeni na 12 hodin a mléko,
které se v prsu vytvofi, je nutno odsat a znehodnotit.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Technescan DMSA nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Udaje o nezadoucich G¢incich jsou dostupné z jednotlivych hlageni. Hlagené nezadouci uéinky
zahrnovaly anafylaktoidni reakce, reakce vegetativniho nervového systému a také rtizné
reakce v misté aplikace, které byly lehké ¢i mirné a obvykle odeznély bez 1é¢by ¢i pouze po
1é¢b¢ symptomu.

Anafylaktoidni reakce:

HlaSené anafylaktoidni reakce byly lehké ¢i mirné, pfestoze vyskyt tézSich reakci nelze
vyloucit. V ptipadé vyskytu anafylaktoidni reakce nesmi byt ptipravek dale aplikovan. Pro
zajisténi odpovidajici 1écby museji byt k okamzité dispozici 1é¢ivé ptipravky a vybaveni pro
akutni zasah, napft. trachealni trubice ¢i prosttedky pro podporu dychacich funkei.

Reakce vegetativniho nervového systému:
Tyto reakce jsou pravdépodobné zplsobeny provadénim vySetfeni samotného, zejména u
anxioznich pacientl; vliv aplikovaného radiofarmaka vsak pfitom nelze vyloucit.

Reakce v misté aplikace:

Reakce v mist¢ aplikace se mohou projevit formou vyrazky, otokd, zanétlivé reakce a edémul.
Ve vétsing piipadd jsou zplsobeny extravazalni pfitomnosti radiofarmaka. Rozsahlejsi
extravazalni depozice radiofarmaka mize vyZadovat chirurgické feseni.

Nezadouci ucinky dle organového vyskytu:

Poruchy imunitniho systému

Frekvence neni znama*): Anafylaktoidni reakce (napf. vyrazka, svédeéni, koptivka, zarudnuti
ktze, nadmérné pocenti, otok o¢i, zanét spojivek, otok jicnu, otok pradusek, kaSel, dychaci obtize,
bolest bficha, zvraceni, nevolnost, zvySené vylucovani slin, otok jazyka, hypotenze, navaly

horka)

Poruchy nervového systému

Frekvence neni znama*): reakce vegetativniho nervového systému (napi. synkopa, hypotenze,

bolest hlavy a zavraté, bledost, télesna slabost, inava)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Frekvence neni znama*): reakce v misté aplikace

*) Udaje pochézeji z jednotlivych hlaseni
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Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vzdy odiivodnéné v souvislosti s piinosem
vySeteni. Aplikovand aktivita musi byt co nejmensi aniz je ovlivnén spravny vysledek
vySetieni.

Vystaveni G¢inklim ionizujiciho zafeni je vzdy spojeno s rizikem vzniku nddorovych procest
a s moznym vznikem dédi¢nych poSkozeni. Vzhledem k tomu, Ze pfi maximalni doporucené
aktivite¢ 120 MB je efektivni davka 1,06 mSv, lze oCekavat, ze pravdépodobnost vyskytu
téchto ucinkd je nizka.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HI4seni podezieni na nezadouci Gcinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezifeni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V piipadé predavkovani aktivitou technecium-*"Tc-DMSA je mozné snizit absorbovanou
davku zvySenim eliminace radionuklidu z organismu podporou diurézy s ¢astym mocenim.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka pro vySetfovani ledvin,
ATC kod: VO9CAOD2.

V ramci pouzitého mnozstvi slou€enin 1 aktivity pouzité pro diagnostické tcely nevykazuje
technecium-*"Tc-DMSA 74dny farmakodynamicky ucinek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce a vychytavani organy

Technecium-*"Tc-DMSA se ve zvyseném mnozstvi koncentruje v kiife ledvin, s maximem
za 3-6 hodin po i.v. aplikaci, kdy je v ledvinach vychytano asi 40 - 50 % aktivity. V jatrech je
pritomno mén¢ nez 3 % aplikované aktivity. Nicmén¢€ u pacientii se snizenou funkci ledvin
muze byt mnozstvi v jatrech vyznamnym zptisobem zvySeno a mnoZzstvi v ledvinach sniZeno.

Technecium-*"Tc-DMSA se dale koncetruje v proximalni ¢&asti ledvinnych tubuld,
pravdépodobné mechanismem tubularni resorpce.

Eliminace
U pacientfi s normalni funkci ledvin je technecium-*"Tc-DMSA po i.v. aplikaci vyluéovan z

krve podle ttifazového modelu.

Polocas
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Efektivni polo¢as technecium-*"Tc-DMSA v krvi je asi 1 hodina.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Po 14dennim podavani 0,66 mg sukcimeru (DMSA)/kg/den a 0,23 mg SnCl /kg/den nebyly u
krys pozorovany toxické ucinky. Mnozstvi sukcimeru (DMSA) bézné aplikované pro

diagnostické ucely je 0,14 mg/kg. Piipravek neni urcen k pravidelné nebo nepietrzité aplikaci.

Studie mutagenity a dlouhodobého karcinogenniho tc¢inku nebyly provadény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat chloridu cinatého, inositol, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny.
6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které
jsou uvedeny v bodech 6.6 a 12.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti je 1 rok od data vyroby.

Oznaceny roztok: 4 hodiny ve sklenéné lahvicce kitu. Oznaceny roztok uchovavejte pii teploté
do 25°C. Chraiite pfed mrazem a chladem.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Lahvicky s lyofilizatem uchovavejte pfi teploté 2 - 8°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani ozna¢eného roztoku jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

Uchovavani musi byt provedeno v souladu s pfisluSnymi ptedpisy pro skladovani
radioaktivnich latek.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Baleni ptipravku Technescan DMSA: 5 lahvicek.
Injekéni 1ékovka o objemu 10 ml k opakovanému odbéru, uzaviena pryZovou zatkou a
hlinikovou objimkou.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

VSeobecnd upozornéni

Manipulace s radiofarmaky a jejich aplikace je moznd pouze osobami patficné
kvalifikovanymi na pracovistich k tomu urCenych. Pti skladovani, ptipravé a aplikaci
radiofarmak a likvidaci odpadu je nutno dbat jak zasad ochrany zdravi pied ionizujicim
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zafenim vyplyvajicich z pfisluSnych piedpisi a vyhlasek, tak pokynii mistnich organa
hygienické sluzby.

Ptiprava radiofarmak musi byt v souladu jak s pfislusnymi piedpisy pro ochranu zdravi pted
ionizujicim zafenim, tak s pozadavky na kvalitu IVLP. Je nutné dodrzovat zasady aseptické

prace a spravné vyrobni praxe pro radiofarmaka.

Obsah lahvicky Technescan DMSA je vyhradné ur¢en k piipravé radiofarmaka a neni mozné
jej piimo aplikovat pacientovi bez predchozi rekonstituce.

Informace k rekonstituci a piipravé radiofarmaka viz bod 12.
V piipadé jakéhokoliv poSkozeni lahvicky neni mozné ptipravek pouzit!

Postup pfi aplikaci radiofarmaka musi zabezpecit zamezeni kontaminace radiofarmakem a
nadbyte¢né ozafeni personalu. Nutné je pouzivat vhodné ochranné prostiedky a stinéni.

Obsah kitu neni radioaktivni a radiofarmakum k aplikaci se ptipravuje v ¢ase potieby. Jakmile
je viak do lahvicky piidavan roztok technecistanu-**"Tc sodného, je nutné zajistit
odpovidajici stinéni pfipraveného radiofarmaka.

Aplikace radiofarmak piedstavuje riziko pro personal jak z hlediska vystaveni radiaci, tak
kontaminace stopami moci, zvratka a pod. Pfi pouzivani radiofarmak a odstraiiovani odpadu
je nutné dodrzovat ptislusné narodni ptedpisy pro ochranu zdravi pted ionizujicim zarenim.
Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO

88/563/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

14.9.1993/3.8.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.5. 2019
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11. DOZIMETRIE

Technecium-*"Tc se ziskava z radionuklidového generatoru ®Mo/**™Tc a preméiiuje se za
emise zafeni gama s energii 140 keV a polodasem 6,02 hodin na technecium->*Tc, povazované
za stabilni (polo¢as 2,13 x 10° let) .

V nésledujici tabulce jsou uvedeny absorbované davky podle ICRP 80 :

Absorbované davky pro ®°*™Tc-DMSA na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq):

organ dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,012 0,016 0,024 0,035 0,060
Sténa moc¢. méchyie 0,018 0,023 0,029 0,031 0,057
Povrch kosti 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,026
Mozek 0,0012 0,0015 0,0025 0,0040 0,0072
Prsni zlazy 0,0013 0,0018 0,0028 0,0045 0,0084
Sténa zlu¢.méchyte 0,0083 0,010 0,014 0,022 0,031
GIT:

sténa zaludku 0,0052 0,0063 0,010 0,014 0,020
tenké stievo 0,0050 0,0064 0,010 0,014 0,024
tlusté stievo 0,0043 0,0055 0,0082 0,012 0,020
horni ¢ast 0,0050 0,0064 0,0095 0,014 0,023
dolni ¢ast 0,0033 0,0043 0,0065 0,0096 0,016
Srdce 0,0030 0,0038 0,0058 0,0086 0,014
Ledviny 0,18 0,22 0,30 0,43 0,76
Jatra 0,0095 0,012 0,018 0,025 0,041
Plice 0,0025 0,0035 0,0052 0,0080 0,015
Svaly 0,0029 0,0036 0,0052 0,0077 0,014
Jicen 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Vajeéniky 0,0035 0,0047 0,0070 0,011 0,019
Slinivka bfisni 0,0090 0,011 0,016 0,023 0,037
Cervena kostni dfent 0,0039 0,0047 0,0068 0,0090 0,014
Pokozka 0,0015 0,0018 0,0029 0,0045 0,0085
Slezina 0,013 0,017 0,026 0,038 0,061
Varlata 0,0018 0,0024 0,0037 0,0053 0,010
Brzlik 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Stitna Zlaza 0,0015 0,0019 0,0031 0,0052 0,0094
Déloha 0,0045 0,0056 0,0083 0,011 0,019
Ostatni tkané 0,0029 0,0037 0,0052 0,0077 0,014
Efektivni davka 0,0088 0,011 0,015 0,021 0,037
(mSv/MBq)
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Efektivni ddvka po podani (maximélni doporucené) aktivity 120 MBq je pro dospélého
¢lovéka o hmotnosti 70 kg asi 1,06 mSv.

12. NAVOD PRO PRiPRAVU RADIOFARMAK
V piipad¢ jakéhokoliv poskozeni lahvicky neni mozné ptipravek pouzit!

Pokyny ke znaceni

Za aseptickych podminek piidejte do lahvicky Technescan DMSA pozadované mnozstvi
aktivity nefedéného roztoku technecistanu->"Tc sodného (obsahujici 1,2 az 3,7 GBq) v
objemu 5 ml a tfepejte po dobu jedné minuty.

Po 15 minutach inkubace pfi obycejné teploté je roztok pfipraven k fedéni nebo k aplikaci.
Ptipravek muze byt zfedén Cerstvym roztokem 0,9% chloridu sodného. Nesmi byt umoznén
pristup vzduchu do lahvicky! Nepouzivejte odvzdusnovaci jehlu, protoze obsah lahvicky je
chranén dusikovou atmosférou: po pfidani pozadovaného objemu technecistanu sodného (Tc-
99m) vyjméte ekvivalentni objem dusiku, aniz byste vyjimali jehlu, aby se zamezilo zvySeni
tlaku v lahvicce. Piipravené radiofarmakum je bezbarvy, ¢iry az slabé opalizujici roztok.

Kontrola kvality

Kontrola kvality se provadi metodou TLC - silikagel na sklenénych vlaknech, viz Evropsky
I€ékopis Clanek 643.

Na start pridejte asi 5 - 10 pl vzorku a vyvijejte v délce 5 - 10 cm v methylethylketonu R.
Technecistanovy ion se pohybuje k ¢elu, komplex technecium-sukcimer ziistava na startu.

PoZadované hodnoty: volny technecistan <2 %

Celkové mnozstvi radioaktivity na startu odpovida komplexu technecium-sukcimer: > 95 %.
Ucinnost znaceni byvé obvykle vyssi nez 98 %.
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