sp.zn. sukls135284/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Technescan MAG3 1 mg kit pro radiofarmakum
Katalogové ¢islo Curium Netherlands: DRN 4334

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje betiatidum 1 mg.
Radionuklid neni souéasti kitu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Kit pro radiofarmakum.
Prasek pro injekéni roztok.

Bélavy az lehce nazloutly lyofilizat.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tento piipravek je uréen pouze k diagnostickym tc¢elim.

Po rekonstituci a oznaceni lyofilizatu roztokem technecistanu(*®*™Tc) sodného se ®MTc-tiatid vyuziva pro
vySetfovani nefrologickych a urologickych poruch, zejména pro studie morfologie, perfuze, funkce ledvin a pro
ziskani informaci o odtoku moce.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani:
Dospeli

Doporuéend aktivita pro dosp€lé s hmotnosti 70 kg je 40-200 MBg. Davka zavisi na patologickém procesu,
ktery ma byt vySetfenim hodnocen a na pouzité metodice. V odivodnénych ptipadech mtize byt podana i jina
aktivita. Studie pritoku krve ledvinami ¢i transportu mocovody obecné vyZzaduje vys$i dadvku nez studie
intrarenalniho transportu, a nefrografie vyzaduje nizsi aktivitu nez sekvencni scintigrafie.

Starsi pacienti

Pro starsi pacienty neni potfeba upravovat davkovani.

Porucha funkce ledvin

U téchto pacientl je potfeba peclivé zvazit aplikovanou aktivitu, protoze u nich muze dojit k vy$si radia¢ni
zatézi.

Pediatricka populace

Pouziti u déti a dospivajicich je potieba peclive zvazit dle klinickych potieb a vyhodnoceni poméru rizika a
pfinosu u této skupiny pacienttl.
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Aktivity aplikované u déti a dospivajicich je mozné vypoéitat podle karty davkovani (EANM 2016) za pouziti
nasledujiciho vzorce:

Aplikovana aktivita A[MBq] = Zakladni aktivita (11,9 MBq) x Koeficient

Aplikované aktivity jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

hmotnost aktivita hmotnost aktivita hmotnost aktivita

(kg) (MBq) (kg) (MBq) (kg) (MBq)
3 15 22 36 42 52
4 15 24 38 44 54
6 18 26 40 46 55
8 20 28 41 48 57
10 23 30 43 50 58
12 26 32 45 52 -54 60
14 28 34 46 56 - 58 62
16 30 36 48 60 - 62 65
18 32 38 50 64 - 66 67
20 34 40 51 68 69

U velmi malych déti (do 1 roku) je potifeba podat minimalni davku 15 MBq k ziskani dostatecné kvality
zobrazeni.

Dalsi lécivé pripravky soubézné podavané pri diagnostickych vysetrenich

V diferenciélni diagnostice nefrologickych a urologickych poruch je nékdy potieba podat diuretika nebo ACE
inhibitory.

Zpusob podani:

Vicedavkova injekéni lahvicka.

K intravendzni injekci.

Pfed podanim pacientovi musi byt ptipravek rekonstituovan.

Pokyny k rekonstituci viz bod 12.

Informace pro ptipravu pacienta viz bod 4.4.

Vyhodnoceni zobrazeni

Scintigrafické vySetfeni se vétsSinou provadi okamzité po podani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto pripravku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Potencial pro hypersenzitivitu nebo anafylaktické reakce

Jestlize se objevi hypersenzitivni nebo anafylaktické reakce, musi se podani lécivého pfipravku okamzité
prerusit, a je-li to zapotiebi, musi se zacit s intravendzni 1écbou. Aby bylo mozno v pfipadé nouze okamzité
zasahnout, je tieba mit k dispozici potiebné 1é¢ivé pripravky a vybaveni, naptiklad endotrachealni trubici a
ventilator.
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Odutvodnéni individudlniho pfinosu/rizika

Vystaveni kazdého pacienta ionizujicimu zafeni musi byt opodstatnéné na zaklad¢ jeho pravdépodobného
pfinosu. Aplikovana aktivita musi byt u kazdého pacienta co nejniz§i moznd pro dosazeni pozadovanych
diagnostickych informaci.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U téchto pacientt je tfeba peclivé zvazit pomér piinosu a rizika, protoze mtze dojit k vyssi radiacni expozici.

Pediatricka populace
Informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2.
Je tieba peclivé zvazit indikaci, nebot” efektivni davka na MBq je vyssi nez u dospélych (viz bod 11).

Pfiprava pacienta

Pacient ma byt pted vySetienim dobte hydratovan, aby v prvnich hodinch po jeho ukoncéeni co nejcastéji mocil
a snizil radiacni zatéz.

Po vySetieni
Po vysetieni neni zakazan blizky kontakt s malymi détmi a t€hotnymi Zenami.

Zv1astni upozornéni

Meéreni prutoku

U pacientl s vaznéjsim poSkozenim funkce ledvin neni ptipravek vhodny pro piesné uréovani efektivniho
pratoku plazmy nebo krve ledvinami.

Exkrece Zlucovymi cestami

Mal4 mnozZstvi radiochemickych nedistot oznagenych techneciem(**"Tc¢) mohou byt pfitomna a/nebo se mohou
tvotit béhem procesu znaceni. Protoze nékteré z t€chto necistot jsou distribuovany do jater a jsou vylucovany
zlu€ovymi cestami, mohou tedy ovlivnit pozdni fazi (po 30 minutach) dynamického vySetieni ledvin v diisledku
ptekryvani ledvin a jater v oblasti zdjmu.

Obsah sodiku

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicce, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

Hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi

Opatieni ve vztahu k rizikim pro zivotni prosttedi viz bod 6.6.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly popsany interakce technecium(®®™Tc) tiatidu s 1é¢ivymi latkami b&zn& pfedepisovanymi pacientiim
vyzadujicim vySe uvedend vySetieni (napf. antihypertenziva a 1é€ivé latky pro lécbu nebo prevenci rejekce
transplantovanych organi). Pro diferencidlni diagnostiku nefrologickych a urologickych poruch je mozno
jednorazové aplikovat béhem vySetfeni diuretika nebo inhibitory ACE.

Vsechny piipravky s vlivem na prutok krve ledvinami (napf. aspirin) nebo na tubularni exkreci (napt. aplikace
kontrastnich latek, probenecid, hydrochlorothiazid, NSAID jako diklofenak, sulfonamidy) mohou narusit
tubularni renalni exkreci a tim ovlivnit clearance technecium(**™Tc) tiatidu.
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Antagonisté kalcia mohou zpusobit fale$né pozitivni renogramy s kaptoprilem. Tyto Iéky maji byt vysazeny
pred nefrografii s kaptoprilem a 1ékati si maji byt védomi této mozné 1ékové interakce, pokud je na renogramu
pacienta s kaptoprilem pozorovano bilateralni symetrické zhor$eni renalnich funkci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je nezbytné aplikovat radioaktivni latku Zendm v reprodukénim véku, je nutno ur€it, zda je ¢i neni
t¢hotna. Kazda zena, které vynechala menstruace, je v tomto kontextu povazovana za téhotnou, pokud se
neprokaze opak. Kde trva nejistota (Zené vynechala menstruace, menstruace je velmi nepravidelna atp.), je
nutno pacientce nabidnout alternativni metodiky bez ionizujiciho zafeni (existuji-li).

Tehotenstvi

Aplikace radiofarmaka té¢hotnym zenam zpusobi i radiacni zat€z plodu. Proto se béhem téhotenstvi provadeji
pouze nezbytna vysetieni v ptipadé, ze ptedpoklddany piinos vySetfeni pfevazi mozna rizika pro matku a plod.
Kojeni

Pred aplikaci kojicim zenam je nutné uvazit, zda je mozné vysetfeni odlozit na dobu, kdy bude kojeni ukonc¢eno
a zvolit nejvhodnéjsi radiofarmakum vzhledem k moznosti sekrece do materského mléka.

Technecistanu(®*™Tc¢) sodny se vylucuje do mateiského mléka. Je-li aplikace nezbytn4, je nutné prerusit kojeni
na minimaln¢ na 4 hodiny a mléko, které se v prsu vytvori, je nutno odsat a znehodnotit.

Béhem této doby neni zakazan blizky kontakt s ditétem.

Fertilita

Neexistuji udaje o skodlivém vlivu ptipravku Technescan MAG3 na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pripravek Technescan MAG3 nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Vystaveni ucinkiim ionizujiciho zafeni je vzdy spojeno s rizikem vzniku nadorovych procesti a s moznym
vznikem dédi¢nych poskozeni. JelikoZ je pfi podani maximalni doporucené aktivity 200 MBq efektivni davka
1,4 mSyv, je ocekavany vyskyt téchto nezaddoucich ucinkid malo pravdépodobny.

Informace o neZzadoucich Géincich jsou dostupné ze spontannich hlaseni.

Tabelarni pfehled nezaddoucich uéinku

Nasledujici tabulka zahrnuje nezadouci G€inky rozdélené dle t¥id organovych systémi podle MedDRA.
Frekvence nezadoucich ucinkd jsou definovany takto: velmi Casté >1/10; ¢asté >1/100 az <1/10; méné Casté
>1/1 000 az <1/100; vzacné >1/10 000 az <1/1 000; velmi vzacné <1/10 000; neni zndmo (z dostupnych udajt
nelze urcit).

Nezadouci uéinky serazené podle tfid organovych systému

T¥ida orgdanového systému NeZadouci ucinek Frekvence
(SOCs)
Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivni reakce véetné neni zndmo

anafylaxe (napf. koptivkova
vyrazka, otok o¢nich vicek, kasel,
nauzea, zvraceni)
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Poruchy nervového systému Vazovagalni reakce (napf. kiece, neni zndmo
dyspnoe, zrudnuti, bolest hlavy,
otok v obliceji, bolest, abnormalni
pocity, zavrat,, hypotenze,
tachykardie)

Celkové poruchy a reakce Reakce v misté vpichu injekce neni zndmo
V misté aplikace (napt. vyrazka, bolest, otok)

Hlaseni podezfeni na nezaddouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci léCivého pripravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat ve
sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni
na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Riziko pfedavkovani technecium(**™Tc) tiatidem je z velké &4sti teoretické a spociva ve vystaveni nadmérnému
mnozstvi radiace.

V ptipadé predavkovani piipravkem Technescan MAG3 ma byt absorbovana dévka pacientovi snizena, pokud
mozno zvySenim eliminace radionuklidu zt¢la nucenou diurézou a Castym vyprazdiiovanim mocového
méchyte. MiiZze pomoci odhadnout efektivni davku, ktera byla podana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostické radiofarmaka pro renalni systém, slou¢eniny technecia (*™Tc)
ATC kéd: V 09 CA 03

Farmakodynamické uéinky

V ramci aplikovaného mnozstvi ucinné latky a aktivity nejsou znamy zadné farmakodynamické ucinky
technecium(®**™Tc) tiatidu.

Méieni aktivity nad ledvinami umozZiuje stanovit hodnoty prutoku krve ledvinami, doby intrarenalniho
tubularniho transportu i vylu€ovani odtokovymi cestami oddélen¢ pro kazdou ledvinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribuce

Technecium(**"Tc) tiatid m& pomérné vysokou vazbu na plazmatické proteiny, ale tato vazba je reverzibilni a
technecium(**™Tc) tiatid je z krevniho ob&hu rychle odstrafiovan ledvinami.

Eliminace

Po intravendzni injekci je technecium(**™Tc) tiatid rychle vylouden ledvinami ptevazné tubularni sekrec.
Glomerularni filtrace pfedstavuje jen 11 % celkové clearance. Pii normalni funkci ledvin je béhem 30 minut po
aplikaci vylouc¢eno 70 % podané davky a za 3 hodiny vice nez 95 %. Tato posledni procenta jsou zavisla na
patologii ledvin a urogenitalniho systému.

Polocas
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Technecium-99m (**™Tc¢) ma polocas 6,01 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologické studie na mySich prokazaly, ze pii jediné intravendzni injekci 1,43 a 14,3 mg/kg nebyla
pozorovana zadna timrti. To odpovidé asi 1000nasobku maximalni davky pro ¢loveka. Toxicita ptfi opakovaném
podavani 0,43 mg/kg/den po dobu 14 dnt u potkanti nebyla pozorovana. Tento 1é¢ivy piipravek neni uréen
k pravidelnému nebo nepfietrzitému podavani. Nebyly pozorovany zadné mutagenni G¢inky.

Dlouhodobé studie karcinogenity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydréat natrium-tartratu

Dihydrat chloridu cinatého

Roztok kyseliny chlorovodikové (pro Upravu pH)

6.2 Inkompatibility
Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky kromé téch, které jsou uvedeny v bodu 12.

6.3 Doba pouzitelnosti
1 rok
Po oznaceni: 8 hodin.

Po oznaceni uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovévejte v chladni¢ce (2-8°C).
Podminky uchovavani rekonstituovaného piipravku viz bod 6.3

Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s pfislusnymi ptedpisy pro manipulaci s radioaktivnim materialem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Sklenéna injekéni lahvicka Ph.Eur. o objemu 10 ml uzaviena pryZovou zatkou a hlinikovou objimkou.

Velikost baleni: 5 injek¢énich lahvicek v krabicce.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Obecné upozornéni

Radiofarmaka maji byt pfevzata, pouzivana a podivana pouze opravnénymi osobami v uréenych klinickych
zafizenich. Jejich piijem, uskladnéni, pouZzivani, pteprava a likvidace podléhaji pfislusnym ptedpisim a/nebo
licencim piislusné mistni organizace.

Radiofarmaka maji byt pfipravena zpusobem, ktery vyhovuje jak podminkam na radia¢ni bezpe¢nost, tak
farmaceutickym pozadavkiim na jakost. Maji se dodrzovat ptislusna asepticka opatieni.
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Obsah lahvi¢ky je uréen pouze pro pouZiti pfi ptipravé technecium(®*™Tc¢) tiatidu a nesmi byt podan piimo
pacientovi bez ptedchozi ptipravy.

Pokyny pro pfipravu lé¢ivého ptipravku ptred podanim, viz bod 12.
Pokud je kdykoliv pii pfipraveé tohoto piipravku zpochybnéna neporusenost injekéni lahvicky, nesmi byt
pripravek pouzit.

Postupy pti podavani je tfeba provadet takovym zpiisobem, aby bylo riziko kontaminace 1é¢ivého piipravku a
ozafeni obsluhy sniZeno na minimum. Odpovidajici stinéni je povinné.

Pied rekonstituci neni obsah kitu radioaktivni. Po pfidani technecistanu (**™Tc) sodného je potieba zajistit
kone¢nému piipravku odpovidajici stinéni.

Podéni radiofarmak ptedstavuje pro ostatni osoby riziko vnéjsiho ozafeni nebo kontaminace rozlitou moci,
zvratky nebo jinymi biologickymi tekutinami. Radia¢ni ochrana musi byt v souladu s narodnimi ptedpisy
0 ochran¢ zdravi pfed ionizujicim zafenim.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky pro
radioaktivni materialy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO
88/252/90-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
30.11.1990/ 28.11.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU
19. 1. 2022

11. DOZIMETRIE

Technecium-(*"Tc) se ziskava z radionuklidového generatoru *Mo/®™T¢ a pfemé&iuje se za emise zafeni gama
s energii 140 keV a polo¢asem 6,01 hodin na technecium-**Tc, které Ize s ohledem na dlouhy polocas 2,13 x 10°
let povazovat za kvazistabilni.

Dozimetrické udaje uvedené nize vychazeji z ICRP 128 a jsou kalkulovany v souladu s nasledujicimi
predpoklady:

e Normaln¢ je latka po intraven6znim podani MAG3 rychle distribuovana v extracelularni tekutiné a
zcela vyluCovana ledvinovym systémem podle modelu ledviny-mocovy méchyi. Celkova télesna
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retence je popsana triexponencialnimi funkcemi (Stabin et al., 1992). Doba pruchodu ledvinami se
predpoklada 4 minuty, stejné jako u ptipravku Hippuran.

e Pokud je renalni funkce oboustranné poskozena, piedpokladd se, Ze rychlost clearance je pouze
desetinova oproti normalnimu stavu, ze doba prichodu ledvinami se prodlouzi na 20 minut a ze 0,04
frakce je vychytano jatry.

e Jako priklad akutni jednostranné renalni blokady se ptedpoklada, ze 0,5 podaného radiofarmaka je
vychytano jednou ledvinou, pomalu uvoliiovano do krve s polo¢asem 5 dni a néasledné vylucovano
druhou ledvinou, o které se predpoklada normalni funkce.

Absorbované davky: ®"Tc MAG3 (normalni renalni funkce)

Absorbovand davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq)

Organ dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 3.9E-04 5.1E-04 8.2E-04 1.2E-03 2.5E-03
Povrch kosti 1.3E-03 1.6E-03 2.1E-03 2.4E-03 4.3E-03
Mozek 1.0E-04 1.3E-04 2.2E-04 3.5E-04 6.1E-04
Prsni zlazy 1.0E-04 1.4E-04 2.4E-04 3.9E-04 8.2E-04
Sténa zluéniku 5.7E-04 8.7E-04 2.0E-03 1.7E-03 2.8E-03
Gl-trakt

Sténa zaludku 3.9E-04 4.9E-04 9.7E-04 1.3E-03 2.5E-03

Tenké stievo 2.3E-03 3.0E-03 4.2E-03 4.6E-03 7.8E-03

Tlusté stievo 3.4E-03 4.3E-03 5.9E-03 6.0E-03 9.8E-03

horni ¢ast 1.7E-03 2.3E-03 3.4E-03 4.0E-03 6.7E-03)

dolni ¢ast 5.7E-03 7.0E-03 9.2E-03 8.7E-03 1.4E-02)
Srdecni sténa 1.8E-04 2.4E-04 3.7E-04 5.7E-04 1.2E-03
Ledviny 3.4E-03 4.2E-03 5.9E-03 8.4E-03 1.5E-02
Jatra 3.1E-04 4.3E-04 7.5E-04 1.1E-03 2.1E-03
Plice 1.5E-04 2.1E-04 3.3E-04 5.0E-04 1.0E-03
Svaly 1.4E-03 1.7E-03 2.2E-03 2.4E-03 4.1E-03
Jicen 1.3E-04 1.8E-04 2.8E-04 4.4E-04 8.2E-04
VajeCniky 5.4E-03 6.9E-03 8.7E-03 8.7E-03 1.4E-02
Slinivka bfisni 4.0E-04 5.0E-04 9.3E-04 1.3E-03 2.5E-03
Cervend kostni dieii 9.3E-04 1.2E-03 1.6E-03 1.5E-03 2.1E-03
Pokozka 4.6E-04 5.7E-04 8.3E-04 9.7E-04 1.8E-03
Slezina 3.6E-04 4.9E-04 7.9E-04 1.2E-03 2.3E-03
Varlata 3.7E-03 5.3E-03 8.1E-03 8.7E-03 1.6E-02
Brzlik 1.3E-04 1.8E-04 2.8E-04 4.4E-04 8.2E-04
Stitni 71aza 1.3E-04 1.6E-04 2.7E-04 4.4E-04 8.2E-04
Sténa moc¢. méchyie 1.1E-01 1.4E-01 1.7E-01 1.8E-01 3.2E-01
D¢loha 1.2E-02 1.4E-02 1.9E-02 1.9E-02 3.1E-02
Ostatni organy 1.3E-03 1.6E-03 2.1E-03 2.2E-03 3.6E-03
Efektivni davka 7.0E-03 9.0E-03 1.2E-02 1.2E-02 2.2E-02
(mSv/IMBQq)
Sténa mocového méchyte se podili na efektivni davce az z 80 %.
Efektivni davka pri vyprazdneni mocového méchyre 1 nebo 0,5 hodiny po podani:
1 hodina 2.5E-03 3.1E-03 4.5E-03 6.4E-03 6.4E-03
30 min 1.7E-03 2.1E-03 2.9E-03 3.9E-03 6.8E-03

Efektivni davka po aplikaci aktivity 200 MBq je pro dospélého ¢lovéka o hmotnosti 70 kg asi 1,4 mSv.

Po aplikaci 200 MBq je absorbovana davka pro cilovy orgén (ledviny) 0,68 mGy a pro sténu mo¢ového méchyie
22 mGy jako pro orgén s nejvyssi radia¢ni zatézi.
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Absorbované davky: *M™Tc MAG3 (abnormalni renalni funkce)

Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBQ)

Organ dospély 15 let 10 let 5 let 1rok
Nadledviny 1.6E-03 2.1E-03 3.2E-03 4.8E-03 8.6E-03
Povrch kosti 2.2E-03 2.7E-03 3.8E-03 5.0E-03 9.1E-03
Mozek 6.1E-04 7.7E-04 1.3E-03 2.0E-03 3.6E-03
Prsni zlazy 5.4E-04 7.0E-04 1.1E-03 1.7E-03 3.2E-03
Sténa zluéniku 1.6E-03 2.2E-03 3.8E-03 4.6E-03 6.4E-03
Gl-trakt

Sténa zaludku 1.2E-03 1.5E-03 2.6E-03 3.5E-03 6.1E-03

Tenké stievo 2.7E-03 3.5E-03 5.0E-03 6.0E-03 1.0E-02

Tlusté stievo 3.5E-03 4.4E-03 6.1E-03 6.9E-03 1.1E-02

horni ¢ast 2.2E-03 3.0E-03 4.3E-03 5.6E-03 9.3E-03)

dolni ¢ast 5.1E-03 6.3E-03 8.5E-03 8.6E-03 1.4E-02)
Srde¢ni sténa 9.1E-04 1.2E-03 1.8E-03 2.7E-03 4.8E-03
Ledviny 1.4E-02 1.7E-02 2.4E-02 3.4E-02 5.9E-02
Jatra 1.4E-03 1.8E-03 2.7E-03 3.8E-03 6.6E-03
Plice 7.9E-04 1.1E-03 1.6E-03 2.4E-03 4.5E-03
Svaly 1.7E-03 2.1E-03 2.9E-03 3.6E-03 6.4E-03
Jicen 7.4E-04 9.7E-04 1.5E-03 2.3E-03 4.1E-03
Vaje¢niky 4.9E-03 6.3E-03 8.1E-03 8.7E-03 1.4E-02
Slinivka bfi$ni 1.5E-03 1.9E-03 2.9E-03 4.3E-03 7.4E-03
Cervena kostni dfent 1.5E-03 1.9E-03 2.6E-03 3.1E-03 5.0E-03
Pokozka 7.8E-04 9.6E-04 1.5E-03 2.0E-03 3.8E-03
Slezina 1.5E-03 1.9E-03 2.9E-03 4.3E-03 7.4E-03
Varlata 3.4E-03 4.7E-03 7.1E-03 7.8E-03 1.4E-02
Brzlik 7.4E-04 9.7E-04 1.5E-03 2.3E-03 4.1E-03
Stitni zlaza 7.3E-04 9.5E-04 1.5E-03 2.4E-03 4.4E-03
Sténa mod¢. méchyie 8.3E-02 1.1E-01 1.3E-01 1.3E-01 2.3E-01
Déloha 1.0E-02 1.2E-02 1.6E-02 1.6E-02 2.7E-02
Ostatni organy

1.7E-03 2.1E-03 2.8E-03 3.4E-03 6.0E-03

Efektivni davka 6.1E-03 7.8E-03 1.0E-02 1.1E-02 1.9E-02
(mSv/MBQq)

Efektivni davka po aplikaci maximalni doporucené aktivity 200 MBq je pro dospé€lého ¢lovéka o hmotnosti
70 kg asi 1,22 mSv.

Po aplikaci 200 MBq je absorbovana davka pro cilovy organ (ledviny) 2,8 mGy a pro sténu mo¢ového méchyie
16,6 mGy jako pro organ s nejvyssi radiaéni zatézi.

Absorbované davky: ®MTc MAG3 (akutni unilateralni renalni funkce)
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Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq)

Orgén dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 1.1E-02 1.4E-02 2.2E-02 3.2E-02 5.5E-02
Povrch kosti 3.1E 03 4.0E-03 5.8E-03 8.4E-03 1.7E-02
Mozek 1.1E-04 1.4E-04 2.3E-04 3.9E-04 7.5E-04
Prsni Zlazy 3.8E-04 5.1E-04 1.0E-03 1.6E-03 3.0E-03
Sténa zlu¢niku 6.2E-03 7.3E-03 1.0E-02 1.6E-02 2.3E-02
Gl-trakt

Sténa zaludku 3.9E-03 4.4E-03 7.0E-03 9.3E-03 1.2E-02

Tenké stievo 4.3E-03 5.5E-03 8.5E-03 1.2E-02 1.9E-02

Tlusté stievo 3.9E-03 5.0E-03 7.2E-03 9.2E-03 1.5E-03

horni ¢ast 4.0E-03 5.1E-03 7.6E-03 1.0E-02 1.6E-02)

dolni &ast 3.8E-03 4.8E-03 6.7E-03 8.2E-03 1.3E-02)
Srde¢ni sténa 1.3E-03 1.6E-03 2.7E-03 4.0E-03 6.1E-03
Ledviny 2.0E-01 2.4E-01 3.3E-01 4.7E-01 8.1E-01
Jatra 4.4E-03 5.4E-03 8.1E-03 1.1E-02 1.7E-02
Plice 1.1E-03 1.6E-03 2.5E-03 3.9E-03 7.2E-03
Svaly 2.2E-03 2.7E-03 3.7E-03 5.1E-03 8.9E-03
Jicen 3.8E-04 5.4E-04 8.5E-04 1.5E-03 2.3E-03
Vajecniky 3.8E-03 5.1E-03 7.1E-03 9.2E-03 1.5E-02
Slinivka bfi$ni 7.4E-03 9.0E-03 1.3E-02 1.8E-02 2.9E-02
Cervena kostni dien 3.0E-03 3.6E-03 5.0E-03 6.0E-03 8.3E-03
Pokozka 8.2E-04 1.0E-03 1.5E-03 2.2E-03 4.2E-03
Slezina 9.8E-03 1.2E-02 1.8E-02 2.6E-02 4.0E-02
Varlata 2.0E-03 2.9E-03 4.5E-03 5.0E-03 9.8E-03
Brzlik 3.8E-04 5.4E-04 8.5E-04 1.5E-03 2.3E-03
Stitni 7laza 1.7E-04 2.3E-04 4.5E-04 9.2E-04 1.6E-03
Sténa mo¢. méchyte 5.6E-02 7.1E-02 9.1E-02 9.3E-02 1.7E-01
D¢€loha 7.2E-03 8.7E-03 1.2E-02 1.3E-02 2.2E-02
Ostatni organy

2.1E-03 2.6E-03 3.6E-03 4.7E-03 8.0E-03

Efektivni davka 1.0E-02 1.2E-02 1.7E-02 2.2E-02 3.8E-02

(mSv/IMBQ)

Efektivni davka po aplikaci maximalni doporucené aktivity 200 MBq je pro dospélého ¢lovéka o hmotnosti

70 kg asi 2,0 mSv.

Po aplikaci 200 MBq je absorbovana davka pro cilovy organ (ledviny) 40 mGy a pro sténu moc¢ového méchyie
11,2 mGy jako pro organ s nejvyssi radiaéni zatézi.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Obsah lahvicky je urCen k oznaeni injekénim roztokem technecistanu(®**™Tc) sodného vyhovujicim
pozadavkim Evropského Iékopisu. Po roziedéni obsahu lahvi¢ky technecistanem(**™Tc) sodnym a po ukonéeni
kroku zahtivéni je pfipraven roztok diagnostika technecium(**™Tc) tiatidu.

Tvorba ozna¢enych necistot je nejnizsi, je-li pouzit eluat v nejniz§im mozném objemu. Znaceni je tedy nutné
provadét s eluatem s co nejvyssi radioaktivni koncentraci. Je mozné pouzivat eluat pouze z generatoru, u kterého

byla provedena eluce béhem ptedchozich 24 hodin. Déle je mozné pouZit pouze eluat z generatoru starého
maximalné jeden tyden.

Naredéni roztoku je mozné provést 0,9 % roztokem chloridu sodného.
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Po rozifedéni a oznaeni je mozné ptipravek pouzit pro jedinou aplikaci nebo aplikaci nékolika pacientlim.
Navod ke znaceni

Pro znaceni se doporucuje pouzit eluat sco nejvy$Si radioaktivni koncentraci. Tvorba oznacenych
radiochemickych necistot je omezena pfi pouziti eludtu v co nejmensim objemu.

Proved’te eluci generatoru v objemu 5 ml (pferusovanou eluci) podle navodu k obsluze. Pouzijte maximalné
3 ml eluatu. Pozadovanou aktivitu *™T¢ (nejvice viak 2960 MBg, 80 mCi) nafed’te do 10 ml 0,9 % roztokem
chloridu sodného. Tento objem piidejte do lahvicky TechneScan® MAG3.

Pro ptenos roztoku do Iékovky pouzijte tenkou jehlu (20 G nebo vyssi), aby doslo k naslednému uzavieni otvoru
v pryzové zatce. Tak nedojde k priniku vody do lahvicky pii nasledném procesu varu a ochlazovani.

Ihned po piidani aktivity zahtivejte lahvicku po dobu 10 minut na vrouci vodni lazni nebo v topném bloku
zahtatém na 120°C. Zajistéte svislou polohu lahvicky, aby nedoslo k priiniku kovovych necistot z pryzové zatky
do roztoku, coz mize negativné ovlivnit uc¢innost znaceni. Poté ochlad’te lahvicku ve studené vod¢. Tehdy je
preparat piipraven k aplikaci.

Oznaceny roztok s aktivitou 2960 MB@g/10 ml je mozné pouzit do 8 hodin od ukonceni kroku zahiivani.
V piipad¢ potieby je mozné natedit 0,9% roztokem chloridu sodného.

Je-li to mozné, doporuCuje se pouzit eluat ziskany prerusovanou eluci generatoru dle prislusného navodu
k pouziti.

Upozornéni v souvislosti s krokem znaceni

Doporucuje se pridat roztok vhodného barviva do vodni lazné ptfi zahiivani i pii ochlazovani (napf.
methylenovou modi 1% nebo fluorescein sodny 0,1 %). Takové opatieni zabezpeci indikaci ptipadné
kontaminace obsahu lahvicky béhem zahtivani, popt. ochlazovani. Oznaceny roztok ma byt pied pouzitim
zkontrolovan (pfi zachovani zasad ochrany zdravi pred ionizujicim zafenim).

Pokyny pro kontrolu znacéeni
Je mozné pouzit nasledujicich metod:

1. HPLC:

Radiochemicka cCistota oznaCené slouCeniny se urcuje metodou vysokoucinné kapalinové chromatografie
(HPLC) ve spojeni s vhodnym detektorem aktivity, na 25 cm koloné RP18 s prutokem 1,0 mi/min.

Mobilni fazi A je smés roztoku fosforeénanu (1, 36 g KH,PO4 s upravenou aciditou na pH = 6) a etanolu
V poméru 93 : 7.

Mobilni fazi B je smés vody a metanolu v poméru 1 : 9.

Pouzijte program s nasledujicimi parametry:

Cas (min): Pratok (ml/min): |% A % B
10 1 100 0
15 1 0 100

Pik tiatidu se objevuje na konci prichodu mobilni faze A.

Objem vzorku je 20 ul a celkovy pocet impulsti pro kazdy kanal nesmi prekro¢it 30 000.

Pozadavek na vysledek analyzy:

t=0

po 8 hodinéch

Tiatid

>950%

>94,0%
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Celkem ¢&elni frakce <3,0% <3,0%

Metanolova frakce <4,0% <4,0%

2. Zjednodusena rychla metoda Sep-Pak.
Tuto metodu Ize pouZit jako alternativu k vy$e uvedené metodé. Uelem této metody je kontrola znadeni

provadéného uzivatelem v nemocnici.

Metoda je zalozena napouziti patron béZné pouzivanych pro pfipravu vodnych roztoki vzorkl
pted chromatografii.

Material:
— patrona Waters Sep-Pak C18 Plus short, 360 mg sorbentu na patronu; ¢islo vyrobku WAT020515
— absolutni etanol
— 0,001M kyselina chlorovodikova
— etanol/fyziologicky roztok (roztok etanolu a chloridu sodného 9 g/ (pomér 1 : 1))

Pracovni postup:

Patronu (napi. Sep-Pak C18 Plus short) promyjte 10 ml absolutniho ethanolu a nasledné 10 ml 0,001M kyseliny
chlorovodikové (HCI). Pfidanim 5 ml vzduchu odstraiite zbytky roztokd.

Na patronu aplikujte roztok technecia (*™Tc) tiatidu (0,1ml). Je dilezité, aby kolona béhem viech jednotlivych
krokii nevyschla. Proved’te po kapkach eluci pomoci 10 ml 0,001M HCI a eluéat odeberte. Tento prvni eluat
obsahuje veskeré hydrofilni necistoty.

Dale proved’te po kapkéch eluci patrony pomoci 10 ml roztoku etanolu / fyziologického roztoku (1 : 1 v/v).
Tento druhy eluat obsahuje technecium (**™Tc) tiatid. Patrona obsahuje viechny negistoty, které nelze eluovat.

Jako 100 % pouzijte soucet eluované radioaktivity plus patrony.

Vypocet radiochemické &istoty:

Aktivita 2. eluatu * 100 %
Soucet eluované radioaktivity + patrony

Pozadavek:
- po
=0 8 hodinéch
Technecium (*MTc) tiatid >940% | > 940%
Hydrofilni necistoty <30% <30%
Lipofilni necistoty <40% <40%

Dalsi upozornéni souvisejici s aplikaci:

Aplikace radiofarmak piedstavuje riziko pro personal jak z hlediska vystaveni radiaci, tak kontaminace stopami
moci, zvratkli apod. Pii pouzivani radiofarmak a odstranovani odpadu je nutné dodrzovat prislusné piedpisy pro
ochranu zdravi pfed ionizujicim zatfenim.

Odstrafiovani odpadu musi byt v souladu s pfislu$nymi pfedpisy pro praci s radioaktivnim materialem.
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