sp.zn. sukls330796/2019

Souhrn udaju o pfipravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

Technescan PYP 20 mg kit pro radiofarmakum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jedna lahvicka obsahuje natrii pyrophosphas decahydricus 20 mg a dihydrat chloridu cinatého 4 mg (coz odpovida
cinatému iontu 2,1 mg).
Radionuklid neni soucasti kitu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kit pro radiofarmakum
Popis pripravku: Prasek pro pfipravu injekéniho roztoku.
Témeér bily az nazloutly lyofilizat.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Tento IécCivy pripravek je urcen pouze k diagnostickym ucelim.

a) Znaceni erytrocytl pro scintigrafii krevniho obéhu
DuleZité indikace:
e angiokardioscintigrafie:
— hodnoceni ejekéni frakce komor
— hodnoceni globdlniho a regiondlniho pohybu srdecni stény
— zobrazeni fazi kontrakce myokardu
e zobrazeni organové perfuze a cévnich abnormalit pro detekci hemangiomu
e diagndza a lokalizace okultniho krvaceni do GIT
b) Uréeni objemu krve
c) Scintigrafie sleziny

4.2 Davkovani a zpasob podani
Davkovani
Dospéli

a) Scintigrafie krevniho obéhu
Pramérna aplikovana aktivita jedinou i.v. injekci pfi in vivo nebo po in vitro znaceni je 890 MBq (740 — 925 MBq).

b) Urceni objemu krve
Pramérna aplikovana aktivita jedinou i.v. injekci po in vitro znaceni jsou 3 MBq (1 - 5 MBq).

c) Scintigrafie sleziny

20 APP 4342 Czech Republic SPC 0106202120 APP 4342 Czech Republic SPC 01062021 1/10



Primérna aplikovana aktivita jedinou i.v. injekci po in vitro znaceni denaturovanych erytrocytd je 50 MBq
(20 - 70 MBq).

Optimalni mnozZstvi neaktivnich cinatych iontl pro pfipravu znacenych erytrocytl metodou in vivo a in vitro je 10
az 20 pg/kg télesné hmotnosti dospélého. Zejména pti znaceni in vitro nema byt toto mnoZstvi cinu prekroceno.
Technecistan-(**"Tc) sodny se aplikuje p¥imo pacientovi (in vivo metoda) nebo se pfidava do reakéni smési

(in vitro metoda) po 30 minutach.

Porucha funkce ledvin
U téchto pacientl mlze byt zvySena radiaCni zatéz, proto je potireba peclivé zvazit aktivitu, kterd bude podana.

Pediatricka populace
Pouziti u déti a dospivajicich je potieba peclivé zvazit s ohledem na klinickou potfebu a po vyhodnoceni poméru
moznych rizik k ocekdvanym prinostim vySetfeni pro tuto skupinu pacientd.

Aktivita pro aplikaci détem a dospivajicim se urcuje dle davkovaciho schématu EANM (Paediatric dosage card)
verze 2016 pro indikaci:

Scintigrafie krevniho obéhu:

A [MBq]podand = 56,0 x ndsobek dle tabulky 1

Scintigrafie sleziny:

A [MBq]podand = 2,8 x ndsobek dle tabulky 1

Tabulka 1

3kg=1 22 kg=5,29 42 kg=9,14

4kg=1,14 24 kg =5,71 44 kg = 9,57

6kg=171 |26kg=6,14 46 kg = 10,00

8kg=2,14 28 kg =6,43 48 kg = 10,29
10kg=2,71 |30kg=6,86 50 kg = 10,71
12 kg =3,14 32kg=7,29 52-54 kg = 11,29
14 kg = 3,57 34kg=7,72 56-58 kg = 12,00
16 kg = 4,00 36 kg = 8,00 60-62 kg =12,71
18 kg =4,43 38 kg = 8,43 64-66 kg = 13,43
20 kg =4,86 40 kg = 8,86 68 kg=14,00

Pro scintigrafii krevniho obéhu u velmi malych déti (do jednoho roku) je minimalni davka pro aplikaci znacenych
erytrocytd, ktera jesté zabezpeci potfebnou kvalitu zobrazeni 80 MBq. Pro scintigrafii sleziny je minimalni
potiebna aktivita 20 MBq.

Zpusob podani
Vicedavkova lahvicka.

K intravendzni injekci.

Tento léCivy pripravek je potfeba pred podanim pacientovi rekonstituovat. Pokyny k rekonstituci viz bod 12.
Pfiprava pacienta viz bod 4.4.

Nejprve se provede rekonstituce lyofilizatu pyrofosfatu cinatého (latka neni radioaktivni) 0,9% roztokem chloridu
sodného pro injekce.

Metoda znaceni erytrocytd in vivo:
Po injekéni aplikaci rekonstituovaného roztoku komplexu pyrofosfatu s cinem se po 30 minutdch aplikuje

technecista n—(gngc) sodny.

Metoda znaceni erytrocytu in vitro:
e Je odebrano 6 ml krve pacienta.
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e Poin vitro inkubaci pfipraveného rekonstituovaného neaktivniho roztoku s odebranym vzorkem krve nebo
s oddélenymi erytrocyty ndsleduje po 30 minutdch pfidani technecistanu-(**"Tc) sodného.

e Po druhé in vitro inkubaci erytrocyt nasleduje po 30 minutach aplikace oznacenych cervenych krvinek zpét
pacientovi.

Upravend metoda znaceni erytrocytt in vivo (in vivo/in vitro):

e Aplikace rekonstituovaného roztoku komplexu pyrofosfatu s cinem zabezpedi in vitro nasyceni erytrocytd
cinatymi ionty.

e Je odebran vzorek krve a je provedeno in vitro oznaceni pfidanim technecistanu-(*™Tc) sodného.

e Nasleduje aplikace zpét pacientovi.

Denaturace znacenych erytrocyti:

e Po Invitro znaceni erytrocytl (viz vySe) nasleduje jejich denaturace napt. zahtivanim pfi teploté 49 - 50°C
po dobu 25 minut.

e Nasleduje aplikace oznacenych erytrocytll zpét pacientovi.

Ziskani zobrazeni

Angiokardioscintigrafie:

Zacatek zobrazeni je mozny ihned po aplikaci aktivity.

Okultni krvdceni v GIT:

Jelikoz se krvaceni v GIT vyskytuje vétSinou intermitentné, doporucuje se, kromé inicidlniho vysetreni ihned po
aplikaci, provést nékolik zobrazeni béhem 24 hodin.

Scintigrafie sleziny:

Zobrazeni se provadi od 30 do 120 minut po aplikaci aktivity. V pfipadé dopliikového vysetteni sleziny ma byt
provedeno vysetfeni celého bficha. V pripadé ruptury branice v disledku pfedchoziho zranéni, je vhodné provést
také vysetreni hrudniku.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouziti

Potencidlni vyskyt hypersenzitivhich nebo anafylaktickych reakci

Pokud se objevi hypersenzitivni nebo anafylakticka reakce, musi byt podani pfipravku okamzité ukonéeno a

v pripadé potieby ma byt zahajena intravendzni Iécba. Aby bylo mozZzno v naléhavém pfipadé okam?zité zasahnout,
je tfeba mit k dispozici potiebné Iécivé pripravky a vybaveni, napfiklad endotrachealni trubici a ventilator.
IndividudIni zvaZeni poméru pfinosu a rizika

Vystaveni pacienta ionizujicimu zareni musi byt vzdy odlvodnéné v souvislosti s o¢ekdvanym prinosem vysetreni.
Aplikovana aktivita musi byt vZzdy nejmensi, ktera jesté zajisti potfebnou diagnostickou informaci.

Porucha funkce ledvin
U téchto pacientl je potieba peclivé zvazit pomér prinosu vysetieni k moznym rizikm, jelikoZ u nich mize byt
zvySena radiacni zatéz.

Pediatricka populace

Informace o pouZiti u pediatrické populace viz bod 4.2.

Je nutné zvlasté peclivé uvazit diagnosticky pfinos a nutnost aplikace vzhledem ke skutecnosti, Ze efektivni davka
na MBq je vyssi nez u dospélych, viz bod 11.

Ptiprava pacienta
Pfed zahajenim vysSetfeni ma byt pacient dobre hydratovan a poté ma byt po nékolik hodin po vysetfeni pobizen
k co nejcastéjsSimu moceni, aby se sniZila radiani zatéz.

Po vysetreni
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Po dobu 2 hodin po podani oznaéenych erytrocytt nebo technecistanu-(*"Tc) sodného je zakazén blizky kontakt
s malymi détmi a téhotnymi Zenami.

Zvlastni upozornéni

Opakovani scintigrafického vysetreni

Vzhledem k dlouhodobé vazbé cinu na Cervené krvinky se nedoporucuje opakovani vysetfeni drive, nez
za 3 mésice.

Interakce s jodovanymi kontrastnimi latkami
Doporucuje se provadét scintigrafii pomoci erytrocytli znacenych techneciem-99m pred aplikaci jodovanych
kontrastnich latek. V opaéném pripadé mlze byt negativné ovlivnéna ucéinnost znaceni (viz bod 4.5).

Obsah sodiku

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znaménj, Ze je v podstaté ,bez
sodiku”. V zavislosti na dobé podani injekce miZe byt obsah sodiku podaného pacientovi vyssi nez 1 mmol. To je
potieba vzit v ivahu u pacientl na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Opatreni s ohledem na rizika pro Zivotni prostiedi viz bod 6.6.
4.5 Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a jiné formy interakce

Bylo popsano snizeni Gcinnosti znaceni erytrocytl vlivem heparinu, nadmérného mnoizstvi cinu, sloucenin hliniku,
prazosinu, methyldopy, hydralazinu, derivat( digitalisu, chinidinu, betablokator( (napf. propanolol), blokator(
kalciovych kanall (napf. verapamil, nifedipin), nitrat (napf. nitroglycerin), antracyklinovych antibiotik,
jodovanych kontrastnich latek a teflonovych katetrd (reakce cinatych iontl s katetrem).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny, které mdzou otéhotnét

Pokud je nezbytné aplikovat radioaktivni latku Zenam, které muizZou otéhotnét, je nutno vzdy patrat po mozném
téhotenstvi. Kazda Zena, které vynechala menstruace, ma byt povaZovana za téhotnou, dokud se neprokaze opak.
Kde trva nejistota (pacientce vynechala menstruace, menstruace je velmi nepravidelnd atp.), je tfeba pacientce
nabidnout alternativni techniky bez pouZiti ionizujiciho zareni (pokud jsou k dispozici).

Téhotenstvi

Aplikace radiofarmaka téhotnym zZenam zpUsobi i radiacni zatéz plodu. Proto se v pribéhu téhotenstvi provadi
pouze nezbytna vysetieni, u kterych predpokladany pfinos vySetfeni vyznamné prevazi mozna rizika pro matku a
plod.

Aplikace 925 MBq predstavuje absorbovanou davku pro délohu ve vysi 3,6 mGy.

Kojeni

Pred aplikaci radiofarmaka kojicim Zenam je nutné uvazit, zda je mozné podani radionuklidu odlozZit na dobu, kdy
bude kojeni ukoncéeno a zda je vzhledem k moznosti sekrece do materského mléka dané radiofarmakum vhodné.
Technecistan-(*™Tc) sodny je vylu¢ovén do lidského matefského mléka. Je-li aplikace nezbytnd, v zavislosti na
metodé pouZzité k oznaceni erytrocytl, je nutné prerusit kojeni zhruba na dobu 12 hodin po podani injekce

s technecistanem-(**"Tc) sodnym (in vivo metoda ozna&eni) nebo na dobu 4 hodin po podéni oznaéenych
erytrocytl (jiné metody znaceni) a mléko, které se v prsu vytvori, je nutno odsat a znehodnotit.

Po dobu 2 hodin je zakazan blizky kontakt s kojencem (viz bod 4.4).

Fertilita
Udaje o mozném $kodlivém vlivu pfipravku Technescan PYP na fertilitu nejsou k dispozici.

4.7 Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Technescan PYP nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky
Vystaveni uc¢inkdim ionizujiciho zareni je vidy spojeno s rizikem vzniku nddorovych procesl a s moznym vznikem
dédi¢nych poskozeni. JelikoZ je pfi aplikaci maximalni doporuéené aktivity 925 MBq efektivni davka 6,5 mSy, je

vyskyt téchto nezadoucich Ucinkd povaZzovan za malo pravdépodobny.

Informace o nezddoucich Ucincich jsou dostupné ze spontdnnich hldseni. Tato hlaseni popisuji anafylaktoidni,
vazovagalni ucinky a reakce v misté aplikace injekce.

Nezadouci ucinky ¢lenéné dle tfidy organovych systému

Poruchy imunitniho systému anafylaktoidni reakce [napf. generalizovany pruritus,
Frekvence neni znamo* vazodilatace, kopfivka, otok, diaforéza, otok obliceje,
otok pazi, nauzea, zvraceni, ndvaly horka, srde¢ni
arytmie (tachykardie), hypotenze, hyperhidréza,
kdma, dyspnoe, dysfagie, svalové kiece, zvysena
tvorba slz, myalgie, poruchy vnimani chuti]

Poruchy nervového systému vazovagalni reakce (napf. synkopa, bolest hlavy,

Frekvence neni znamo* zavrat, zmatenost, bradykardie, tinitus, tremor,
zimnice, bledost, rozmazané vidéni, parestézie)

Celkové poruchy a reakce v misté podani bolest na hrudi

Frekvence neni zndmo* reakce v misté aplikace (napf. vyrazka, pruritus,

celulitida, zanét, bolest, otok)

* frekvenci vyskytu nelze z dostupnych Gdaja urcit

Anafylaktoidni reakce

HIasené anafylaktoidni reakce byly mirné az stredné zavazné, nicméné vyskyt zavaznych reakci neni mozné
vyloucit. Pokud se vyskytne anafylaktoidni reakce, |éCivy ptipravek se nesmi dale podavat. Aby bylo mozno

v naléhavém pripadé okamZzité zasahnout, je tfeba mit k dispozici potfebné Iécivé pripravky a vybaveni (véetné
endotrachealni trubice a ventilatoru).

Vazovagdlni reakce
Vazovagdlni reakce jsou s nejvétsi pravdépodobnosti zplisobeny samotnym vysetifenim, zejména u Uzkostnych
pacientd, nicméné neni mozno vyloudit i pfispévek samotného pripravku.

Reakce v misté aplikace

Reakce v misté aplikace injekce mohou zahrnovat vyrazky, pruritus, celulitidu, otok, zanét a bolest. Ve vétsiné
pripadl jsou tyto ucinky pravdépodobné zplsobeny extravazaci. Rozsahla extravazace muze vyZzadovat
chirurgické osetreni.

Pediatrickd populace
Je nutné vzit v potaz, Ze efektivni ddvka na MBq je vyssi, nez u dospélych (viz bod 11 ,Dozimetrie”).

HI4Seni podezieni na nezadouci Uéinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci |éCivého pfipravku je dllezité. UmoZnuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosd a rizik 1é¢ivého pripravku. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezfeni
na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léCiv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
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V pfipadé ndhodného predavkovani pripravkem Technescan PYP jsou moZnosti IéCby omezené, jelikoZ eliminace
daného radiofarmaka je zavisla na fyziologickém procesu hemolyzy.
V ptipadé pfedévkovéni technecistanem-(**"Tc) sodnym se doporuduje forsirovana diuréza a ¢asté moceni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd slupina: Diagnosticka radiofarmaka, Kardiovaskuldrni systém, Slouceniny technecia (**™Tc).
ATC kod: VO9GAO6

Pti davkach pouzivanych pro diagnostické ucely nebyl ani u pyrofosfatu cinatého, technecistanu-(**"Tc) sodného a
komplexu pyrofosfatu cinatého s techneciem-99m ani u erytrocytl znacenych techneciem-99m pozorovan zadny
farmakodynamicky ucinek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Po intravendzni injekci cinatych soli dochazi k "syceni" erytrocytd cinatymi ionty. Po nasledné injekci
technecistanu-(**"Tc) sodného dochdazi k akumulaci a retenci technecistanu-(**"Tc) sodného v plexus choroidalis a
erytrocytech. Intravendzni aplikace 10 - 20 ug cinatych iont(i/kg télesné hmotnosti (ve formé pyrofosfatu
cinatého) a injekce 370 - 740 MBq technecistanu sodného po 30 minutach umozni Gcinné oznaceni krevniho
poolu.

Vychytavani organy

Za béznych okolnosti technecistanovy ion volné difunduje do erytrocytll a ven. Jsou-li erytrocyty nasyceny
pfedem cinatymi ionty, technecistan-(**"Tc) sodny je uvnitf buriky zredukovén a zUstdva navazan na globinové
fetézce. Mechanismus vazby technecistanu na erytrocyty obsahujici cin neni pfesné znam. Nicméné 20 %
aplikovaného technecistanu prochazi do buriky a vaZe se na beta fetézce globinu, zatimco 70 — 80 %
technecistanu pravdépodobné z(stava v cytoplazmé nebo na membrané erytrocytu. Snizi-li se povrchovy naboj
erytrocytu, dojde ke sniZeni G¢innosti znaceni na 20 %.

Eliminace

Technecistan-(*™Tc) sodny pro znadeni erytrocyt( in vivo je nejvhodné;si aplikovat za 20 — 30 minut po podani
pyrofosfatu. Za 10 a za 100 minut po aplikaci je v krevnim obéhu pfitomno 77 + 15 % resp. 71 + 14 % podané
aktivity. Procento aktivity zlstava priblizné stejné po dobu 2 hodin po aplikaci pouze s poklesem okolo 6 %.

Polocas

Oznacené erytrocyty je mozné v krevnim obéhu zaznamenat az do 8 dn(i po vysetteni. Tento efekt neni patrny
do mnozstvi 0,02 mg cinu/kg télesné hmotnosti.

Erytrocyty denaturované teplem jsou vychytavany dreni sleziny.

Technecium-99m ma polocas rozpadu 6 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Udaje pro znacené erytrocyty nejsou k dispozici. V odborné literature byly publikovany studie toxicity
technecistanu a cinatych soli. Systémovy toxicky ucinek byl popsan po vysokych davkach, s bezpecnostnim
faktorem nejméné 150. Opakované studie toxicity u potkan( s 50 - 100 nasobkem davky pro ¢lovéka nezplsobily

zadné makroskopické ani mikroskopické zmény. Mutagenni potencidl cinatych soli je povazovan za slaby. Nejsou
k dispozici studie zabyvajici se moZnym vlivem na reprodukci a vznik nadoru.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat chloridu cinatého

Kyselina chlorovodikova

Hydroxid sodny (pro Upravu pH)

6.2 Inkompatibility

Tento |éCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi |éCivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v bodé 12.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je 1 rok od data vyroby.

Po rekonstituci: 8 hodin. Po rekonstituci uchovavejte v chladnicce (2 - 8°C).

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pripravek uchovavejte v chladnicce (2 - 8°C).

Podminky uchovavéni po rekonstituci pfipravku viz bod 6.3.

Uchovavani musi byt provedeno v souladu s pfislusnymi predpisy pro skladovani radioaktivnich latek.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna injekéni lahvicka (tfidy 1) o objemu 10 ml uzaviena bromobutylovou zatkou a hlinikovym uzavérem.
Velikost baleni: 5 lahvicek v papirové krabicce.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a zachazeni s nim

VSeobecna upozornéni

Manipulace s radiofarmaky a jejich aplikace je mozna pouze osobami patfi¢né kvalifikovanymi na pracovistich
k tomu uréenych. P¥i jejich uchovavani, pfipravé, aplikaci a likvidaci odpadu je nutno dbat jak zdsad ochrany
zdravi pred ionizujicim zarenim vyplyvajicich jak z ptislusnych predpist a vyhlasek, tak pokyn( mistnich organd
hygienické sluzby.

Pfiprava radiofarmak musi byt provedena v souladu jak s prislusSnymi pfedpisy pro ochranu zdravi pred ionizujicim
zarenim, tak s poZadavky na kvalitu IVLP. Je nutné dodrzovat zasady aseptické prace a spravné vyrobni praxe

pro radiofarmaka.

Obsah lahvicky Technescan PYP je vyhradné urcen k pripravé radiofarmaka a neni mozné jej pfimo aplikovat
pacientovi bez predchozi rekonstituce.

Informace k rekonstituci a pfipravé radiofarmaka viz bod 12.
V pripadé jakéhokoliv poSkozeni lahvicky neni mozné ptipravek pouZit!

Postup pfi aplikaci radiofarmaka musi zabezpecit zamezeni kontaminace radiofarmakem a nadbytecné ozareni
personalu. Nutné je pouzivat vhodné ochranné prostredky a stinéni.

Obsah kitu neni radioaktivni. Jakmile je viak do lahvicky k erytrocytim pfidavan roztok technecistanu-(*"Tc)
sodného béhem in vitro znaceni erytrocytl, je nutné zajistit odpovidajici stinéni pfipraveného radiofarmaka.

Aplikace radiofarmak predstavuje riziko pro persondl jak z hlediska vystaveni radiaci, tak kontaminace stopami

moci, zvratkl apod. Pfi pouzivani radiofarmak a odstranovani odpadu je nutné dodrZovat pfislusné narodni
predpisy pro ochranu zdravi pred ionizujicim zarenim.
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Vsechen nepoutzity pfipravek 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

88/764/93-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENi REGISTRACE

18.8.1993/19.1.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

18. 3. 2021

11. DOZIMETRIE

Technecium-99m se ziskava z radionuklidového generatoru ®Mo/**™Tc a pfeménuje se za emise zafeni gama

s energii 140 keV a polotasem 6,02 hodin na technecium-99, které je vzhledem k polo¢asu 2,13 x 10° let
povaZovano za kvazistabilni.

Radiacni davka absorbovana 70kg pacientem po i.v. aplikaci erytrocytli znacenych Techneciem-99m (dle ICRP 128
-2015) a denaturovanych erytrocytll znacenych Techneciem-99m (dle ICRP 53 -1988) jsou uvedeny v nasledujicich
tabulkach.

Erytrocyty znacené techneciem-99m:

Absorbovana déavka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq)

organ dospély 15let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,0099 0,012 0,02 0,03 0,056
Povrch kosti 0,0074 0,012 0,019 0,036 0,074
Mozek 0,0036 0,0046 0,0075 0,012 0,022
Prsni Zlazy 0,0035 0,0041 0,007 0,011 0,019
Zluénik 0,0065 0,0081 0,013 0,02 0,03
GIT
Sténa Zaludku 0,0046 0,0059 0,0097 0,014 0,025
Tenké stfevo 0,0039 0,0049 0,0078 0,012 0,021
Tlusté stfevo 0,0037 0,0048 0,0075 0,012 0,02
Horni ¢ast 0,004 0,0051 0,008 0,013 0,022
Dolni ¢ast 0,0034 0,0044 0,0069 0,01 0,018
Srdce 0,023 0,029 0,043 0,066 0,11
Ledviny 0,018 0,022 0,036 0,057 0,11
Jatra 0,013 0,017 0,026 0,04 0,072
Plice 0,018 0,022 0,035 0,056 0,11
Svaly 0,0033 0,004 0,0061 0,0094 0,017
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Jicen 0,0061 0,007 0,0098 0,015 0,023
Vajecéniky 0,0037 0,0048 0,007 0,011 0,019
Slinivka bfisni 0,0066 0,0081 0,013 0,019 0,033
Cervena kostni dren 0,0061 0,0076 0,012 0,02 0,037
Pokozka 0,002 0,0024 0,0038 0,0062 0,012
Slezina 0,014 0,017 0,027 0,043 0,081
Varlata 0,0023 0,003 0,0044 0,0069 0,013
Brzlik 0,0061 0,007 0,0098 0,015 0,023
Stitna 7laza 0,0057 0,0071 0,012 0,019 0,036
Sténa moc.méchyre 0,0085 0,011 0,014 0,017 0,031
Déloha 0,0039 0,0049 0,0074 0,011 0,019
Ostatni organy 0,0035 0,0045 0,0073 0,013 0,023
Effektivni davka (mSv/MBq) 0,007 0,0089 0,014 0,021 0,039

Efektivni davka pfi pouZiti znacenych erytrocytl pro scintigrafii krevniho obéhu po aplikaci (maximalni

pro srdce, jako kriticky organ, je 21,3 mGy.

e v s _

v v

Efektivni davka pfi urcovani objemu krve po aplikaci (maximalni doporucené) aktivity 5 MBq je pro dospélého

Denaturované erytrocyty znacené techneciem-99m:

vvvvvv

Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq)

organ dospély 15let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,013 0,018 0,027 0,038 0,063
Sténa mocé.méchyre 0,00075 0,0011 0,0021 0,0038 0,0073
Povrch kosti 0,0031 0,0041 0,0061 0,0095 0,019
Prsni Zlazy 0,0021 0,0021 0,0041 0,0068 0,010
GIT

Sténa zaludku 0,019 0,021 0,030 0,040 0,058

Tenké stfevo 0,0037 0,0046 0,0077 0,013 0,022

Tlusté strevo.

Horni ¢ast 0,0040 0,0049 0,0085 0,014 0,023
Dolni ¢ast 0,0017 0,0023 0,0043 0,0069 0,013

Srdce 0,0060 0,0073 0,011 0,016 0,026
Ledviny 0,018 0,022 0,032 0,046 0,070
latra 0,018 0,023 0,034 0,049 0,087
Plice 0,0057 0,0075 0,011 0,017 0,028
Vajecniky 0,0014 0,0022 0,0039 0,0070 0,012
Slinivka bfisni 0,036 0,040 0,057 0,078 0,12
Cervend kostni dfent 0,0043 0,0060 0,0084 0,011 0,017
Slezina 0,56 0,78 1,2 1,8 3,2
Varlata 0,00047 0,00059 0,0011 0,0017 0,0041
Stitna 7laza 0,00063 0,0010 0,0018 0,0032 0,0066
Déloha 0,0014 0,0018 0,0036 0,0059 0,011
Ostatni tkané 0,0033 0,0041 0,0058 0,0087 0,015
Efektivni davka*
(mSv/MBq) 0,019 0,026 0,04 0,06 0,1

* Vypocet dle ICRP 60

Efektivni davka pfi scintigrafii sleziny po aplikaci (maximaini doporuéené) aktivity 70 MBq je pro dospélého
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12. NAVOD PRO PRiIPRAVU RADIOFARMAK

Odbér z injekéni lahvicky ma byt proveden za aseptickych podminek. Pred otevienim injekéni lahvicky
vydezinfikujte zatku, roztok ma byt odebran pres zatku pomoci jednorazové injekéni strikacky vybavené vhodnym
ochrannym stinénim a jednordzovou sterilni jehlou nebo pomoci schvadleného automatizovaného aplikaéniho
systému.

Pokud je narusena integrita lahvicky, pfipravek nepouzivejte.

Lyofilizat pyrofosfatu cinatého (neradioaktivni latka) se nejprve rekonstituuje isotonickym roztokem chloridu
sodného. Technescan PYP je po rekonstituci bezbarvy roztok. Rekonstituovany roztok se potom pouziva pro in
vivo, in vitro nebo in vivo/in vitro znaceni ¢ervenych krvinek riznymi metodami.

In vivo znaceni erytrocytu
Scintigrafie krevniho obéhu:

e Pacient s hmotnosti pfiblizné 70 kg: Pomalu aplikujte (10 — 20 sekund) 1/3 obsahu lahvi¢ky pFipravku
Technescan PYP rozpusténé v 6 ml 0,9 % roztoku chloridu sodného (2 ml na 70 kg). Pro jiné télesné
hmotnosti je potfeba objem upravit.

e Pfiblizné za 30 minut intravendzné aplikujte 740 — 925 MBq technecistanu-(**"Tc) sodného.

In vitro znaceni erytrocytd
e Odeberte pacientovi 6 ml krve do zkumavky s protisrazlivou slozkou (dextrdza a kyselina citrinovd - ACD).
e Na centrifuze odstrante plazmu a promyjte 0,9 % roztokem chloridu sodného.
e Resuspenduijte erytrocyty do pfiblizné 10 ml 0,9 % roztoku chloridu sodného.
e Rozpustte lahvi¢ku pFipravku Technescan PYP v 6 ml 0,9 % roztoku chloridu sodného.
e Pridejte 0,3 ml (105 pg Sn) rekonstituovaného roztoku do suspenze erytrocytd.
e Inkubujte po dobu 30 minut pti pokojové teploté.
e QOdstrante prebytek cinatych iontd centrifugaci a resuspendaci bunék v 5 ml roztoku chloridu sodného.
e Opakujte promyvaci krok.
e Pfidejte 740 — 925 MBq *"TcO*.
e Inkubujte pfi pokojové teploté po dobu 30 minut.
e Odstrarite nenavazany **™Tc centrifugaci.
e Stanovte vytéZnost znafeni; ma byt >85%.
e Aplikujte zpét pacientovi znacené erytrocyty.

In vivo/vitro znaceni erytrocytu

e Technescan PYP rekonstituujte v 6 ml sterilniho, apyrogenniho 0,9 % roztoku chloridu sodného.
Pacientovi se poda jedna tretina lahvicky.

e Po 30 minutich odeberte pacientovi 6 ml krve do ACD zkumavky. Pfidejte technecistan-(*™Tc) sodny a
inkubujte pfi pokojové teploté po dobu 30 minut.

¢ Na centrifuze odstrarite plazmu a volny technecistan a provedte promyvaci krok s 5 ml 0,9 % roztoku
chloridu sodného.

e Opakujte centrifugaci a promyti.

e Aplikujte zpét pacientovi znacené erytrocyty

Denaturace znacenych erytrocyti
e Po oznaceni erytrocytl in vitro, jak je uvedeno vyse, nasleduje jejich denaturace napf. zahtivanim pfi
teploté 49 - 50°C po dobu 25 minut.
¢ Nasleduje aplikace denaturovanych erytrocytl zpét pacientovi.
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