REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Technescan DTPA 20,8 mg trusa (kit) pentru preparate radiofarmaceutice

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un flacon contine sare de calciu si trisodiu a acidului dietilentriaminopentaacetic 25 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Trusa (kit) pentru preparat radiofarmaceutic

Pulbere liofilizata de culoare aproape alba pana la slab galbui.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

a)  Dupi prepararea solutiei cu pertechnetate (**™Tc) produsul poate fi utilizat pentru:

- scintigrafie renala dinamica pentru studii privind perfuzia, functionarea renala si masurarea
ratei de filtrare glomerulara

- angiografie cerebrald si scanare cerebrald (ca metoda alternativa cand nu sunt disponibile
tehnici imagistice precum tomografia computerizata si/sau rezonantd magnetica).

b)  Dupi inhalarea prin nebulizarea substantei marcate cu *™Tc

- imagistica ventilatiei pulmonare

¢)  Dupi administrarea orali a substantei marcate cu *™Tc

- studii privind refluxul gastro-esofagian §i evacuarea stomacului

4.2  Doze si mod de administrare

Doze Adulti

Administrare intravenoasa

- Masurarea ratei de filtrare glomerulara plasmatica: 1,8 — 3,7 MBgq.

- Masurarea ratei de filtrare glomerulard utilizand camera gamma combinatd cu scanare renala
dinamica secventiala: 37 — 370 MBq. Scanarea secventiala poate incepe imediat dupa injectare.
Timpul optim pentru imagistica statica este de 1 ora de la injectare.

- Scanare cerebrala: 185 — 740 MBq. Pentru examinarile cerebrale imaginile statice se obtin la
o ora si, daca este necesar, la cateva ore de la injectare. Scanarea dinamica secventiald trebuie sa
inceapa imediat dupa injectare.

Administrare in inhalatii
Imagistica ventilatiei pulmonare: 500 —1000 MBq in nebulizator; 50 —100 MBq in plaman.

Administrare orala

Studii privind refluxul gastro-esofagian si golirea stomacului: 10 — 20 MBq. Inregistrarea
dinamica trebuie efectuatd in decursul primelor minute dupd adminstrare (pana la 120 minute
pentru tractul gastro- intestinal).
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Copii si adolescenti

Dozele pentru copii se calculeaza in functie de greutatea corporala dupa cum urmeaza: Doza (MBq)
= Doza la adult (MBq) x Greutate copil (Kg)

70

In anumite situatii doza poate fi ajustata in functie de suprafata corporala dupa cum urmeaza:

Dozi (MBq) = Doza la adult (MBq) x Suprafata corporali a copilului (m?) 1,73

La copii cu varsta mai micd de un an, cand technetium (*™Tc¢) pertechnetat este utilizat pentru
studierea tractului urinar, pentru a obtine o imagine de calitate, se utilizeaza o doza minima de 20
MBgq.

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la Pentaacetat de calciu — trisodiu- dietilentriaminad sau la oricare dintre excipienti

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

4.4.1 Atentionari speciale

TechneScan DTPA solutie injectabild nu trebuie administrat in spatiul subarahnoidian si nu
trebuie utilizat pentru scintigrafia fluxului lichidului cefalorahidian.

Primirea, utilizarea si administrarea acestui produs radiofarmaceutic este permisd numai
personalui autorizat in spatii clinice cu echipamente destinate unor astfel de manevre terapeutice.
Receptionarea, depozitarea, utilizarea, transferul si indepartarea medicamentului respecta
reglementarile si/sau licentele (autorizatiile) corespunzatoare emise de autoritatile competente din
fiecare tara.

Produsele radiofarmaceutice trebuie preparate In concordantd atat cu rgelementarile privind
siguranta in domeniul radioactivitatii cat si cerintele privind calitatea farmaceutica. Prepararea
trebuie sd respecte tehnicile de asepsie si sd corespundd cerintelor pentru prepararea si
manipularea corespunzatoare a medicamentelor.

4.4.2 Precautii speciale pentru utilizare

Expunerea la radiatii poate fi crescuta in cazul reducerii functiei renale; situatie care trebuie
luata in consideratie la calcularea dozei de radioactivitate care trebuie administrata.

Pentru a reduce doza de radioactivitate din vezica urinard, pacientul trebuie sd bea multa apa
si sa goleasca frecvent vezica urinara.

4.5 Interactiuni cu medicamente si alte forme de interactiune
Multe medicamente pot influenta functionarea organului controlat si pot modifica captarea **™Tc
pentetat (DTPA):

Captopril

Scanarea renald dinamica efectuata in conditii de control si la o ord dupa administrarea orald de
captopril (25-50mg) poate evidentia modificari hemodinamice la nivelul rinichiului afectat prin
stenoza arterei renale. Presiunea sanguind trebuie monitorizata atent deoarece la pacienti cu boli
vasculare exista riscul unei hipotensiuni semnificative si al unei insuficiente renale.

Furosemid

Administrarea intravenoasa a furosemidului in timpul scandrii renale dinamice creste eliminarea
9mT¢ pentetat (DTPA) si permite evidentierea unei obstructii adevirate la nivelul tractului renal
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dilatat.

Angiografia cerebrala

Medicamentele psihotrope cresc fluxul sanguin in teritoriul arterei carotide externe. Aceasta poate
conduce la o captare rapida a radiotrasorului la nivelul ariei nazofaringeale in timpul fazei arteriale
si capilare (fenomenul de “nas fierbinte™).

4.6  Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Cand este necesara administrarea produsului medicamentos radioactiv la o femeie aflata la varsta
fertila sunt necesare investigatii pentru excluderea unei eventuale sarcini. Absenta unei menstruatii
presupune considerarea existentei unei sarcini pana la stabilirea exacta a etiologiei amenoreei. In
cazuri incerte se impune utilizarea unei doze care sa asigure o expunere radioactivd minima si care
sa atingd cerintele obtinerii informatiilor clinice. Se recomanda utilizarea tehnicilor alternative
care nu implica radiatii ionizante. Utilizarea radionuclizilor la femeia insarcinatd implicd doze
radioactive pentru fat. De aceea procedurilor radioactive la femeia Insarcinata se utilizeaza doar in
cazul unor indicatii specifice sau cand beneficiul informatiilor obtinute depaseste riscul pentru
mama si fat.

Daca se considera necesara administrarea radiofarmaceuticului in timpul aldptarii, se Intrerupe
alaptarea pentru 12 ore. Aldptarea poate fi reluatd cand concentratia in laptele matern nu va
reprezenta o doza radioactiva pentru copil, mai mare de 1 mSv.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Nu au fost descrise efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Expunerea unui pacient la radiatii ionizante trebuie justificatd pe baza unui beneficiu probabil in
cazul respectiv. Doza care trebuie administrata trebuie sa fie atat de mica cat este absolut necesar
pentru a se obtine diagnosticul dorit sau rezultatul tratamentului.

Expunerea la radiatii ionizante este asociata cu dezvoltarea cancerului si poate duce la malformatii
congenitale. In concordantd cu studiile curente, aceste reactii adverse apar foarte rar in cursulu
diagnosticarilor datorita utilizarii dozelor mici de radiatii.

In cele mai multe cazuri de investigatii diagnostice de medicina nucleara, doza de iradiere eficace
(EDE) nu este mai mare de 20 mSV. In anumite circumstante clinice se justifica si doze mai mari.

In cazuri exceptionale s-au raportat urmatoarele reactii adverse : congestie, ameteli, dispnee,
prurit, urticarie si scaderea tensiunii arteriale.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale la urméitoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

4.9 Supradozaj
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In cazul administrarii unei supradoze de radiatii, doza absorbita de catre pacient poate fi scazuta
prin cresterea elimindrii radionuclidului din organism prin diureza fortata si mictiuni frecvente.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Compusi de *™Tc, aparat renal si respirator.
Cod ATC: V0O9C A01; VO9E A01

La concentratii si activititi ca cele utilizate pentru diagnostic, **™Tc pentetat (DTPA) nu exerciti
efecte farmacodinamice.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Dupi injectarea intravenoasd, technetiu (*™Tc) pentetat (DTPA) se distribuie rapid prin spatiul
extracelular. Mai putin de 5% din doza injectatd se leagd de proteinele plasmatice. Technetiu
(*®™Tc) pentetat (DTPA) se leagid de asemenea in micd misurd de hematii. Technetiu (**™Tc)
pentetat (DTPA) nu traverseaza bariera hematoencefalica normala, dar, o parte trece in laptele
matern.

Clearance-ul plasmatic este multi-exponential cu o componenta foarte rapida. Complexul raméane
stabil
in vivo. Mai mult de 98% din radioactivitatea urinara este sub forma chelata.

Aproximativ 90% din doza injectatd este eliminatd In urind in primele 24 ore, in special prin
filtrare glomerulara. Nu s-a evidenfiat existenta de compus rezidual la nivelul rinichilor.
Clearance-ul plasmatic pote fi intarziat la pacientii cu afectare renala.

La pacientii cu edeme sau ascitd, distributia radioizotopului 1n spatiul extracelular poate fi
modificata.

In scandrile pentru ventilatie pulmonari, dupid inhalare, technetiu (°*™Tc) pentetat (DTPA)
difuzeaza rapid din alveolele pulmonare catre spatiul vascular unde este diluat. Timpul de
injumaititire pentru technetiu (**™Tc) pentetat (DTPA) la nivel pulmonar este usor mai mic de 1
ord. Permeabilitatea epiteliului pulmonar pare a fi modificata de diferiti factori cum este fumatul.

Dupi administrarea orald, technetiu (**™Tc) pentetat (DTPA) nu traverseazi bariera digestivi.

5.3  Date preclinice de siguranta

Acest produs nu este recomandat pentru a fi utilizat in mod continuu sau regulat. Administrarea
intravenoasa repetatd a CaNa3DTPA la iepure si caine in doze de 100 si respectiv 1000 ori mai
mari decét dozele utilizate in mod normal la om, o perioada de 14 zile, nu a produs semne de
toxicitate. Doza minima de CaDTPA care a produs avort si moarte la soarece a fost de aproximativ
3600 ori doza de CaNa3DTPA care a fost propusa pentru diagnostic la femeie. Studii de

mutagenitate si studii de carcinogenitate pe termen lung nu au fost efectuate.

5.4 Dozimetria radioactivitatii
9mT¢ se descompune cu emisia de radiatii cu o energie de 140 KeV si un timp de injumititire de
6 ore pentru ®™Tc, ceea ce demonstreazi o quasi stabilitate. Pentru acest produs doza eficace
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echivalenta care rezulta din:
administrarea intravenoasa a unei activitati de 740 MBq la un pacient cu o functie renala
normala este de 4,7 mSv (la un pacient de 70 Kg).
Inhalarea (nebulizarea) a 100 MBq este de 0,7 - 7 mSv (la un pacient de 70 Kg).
Admininstrarea orald a 20 MBq este 0,5 mSv (la un pacient de 70 Kg).
In concordanta cu prevederile Comisiei Internationala a Protectiei in Radiologie doza de radiatii
absorbite de de pacient sunt urmatoarele:

Functie renala normala
Doza absorbita pe unitate de activitate administratd (mGy/MBq)

Organ Adult 15 ani 10 ani S ani 1 an
Suprarenale 1.4E-03 1.8E-03 2.7E-03 4.0E-03 7.2E-03
Peretele vezicii urinare  |6.2E-02 7.8E-02 1.1E-01 1.5E-01 1.7E-01
Suprafete osoase 2.4E-03 2.9E-03 4.3E-03 6.1E-03 1.0E-02
San 7.2E-04 9.2E-04 1.3E-03 2.2E-03 |4.1E-03
Tract gastrointestinal
Peretele stomacului 1.3E-03 1.7E-03 2.8E-03 4.0E-03 6.8E-03
Peretele intestinului 2.5E-03 3.1E-03 4.9E-03 7.0E-03 1.0E-02
subtire
Perete colon proximal 2.1E-03 2.8E-03 4.3E-03 6.5E-03 9.2E-03
Perete colon distal 4.3E-03 5.4E-03 8.2E-03 1.0E-02 1.3E-02
Rinichi 4.4E-03 5.3E-03 7.5E-03 1.1E-02 1.8E-02
Ficat 1.2E-03 1.6E-03 2.5E-03 3.8E-03 6.4E-03
Plaméani 1.0E-03 1.3E-03 2.0E-03 3.0E-03 5.5E-03
Ovare 4.2E-03 5.3E-03 7.7E-03 1.0E-02 1.3E-02
Pancreas 1.4E-03 1.8E-03 2.8E-03 4.3E-03 7.4E-03
Maduva hematogend 1.5E-03 1.8E-03 2.7E-03 3.7E-03 5.7E-03
Splina 1.3E-03 1.6E-03 2.6E-03 3.9E-03 6.8E-03
Testicule 2.9E-03 4.0E-03 6.8E-03 9.4E-03 1.3E-02
Tiroida 1.0E-03 1.3E-03 1.9E-03 3.0E-03 5.4E-03
Uter 7.9E-03 9.6E-03 1.5E-02 1.8E-02 2.2E-02
Alte tesuturi 1.7E-03 2.1E-03 3.0E-03 4.2E-03 6.6E-03
Rinichi 4.4E-03 5.3E-03 7.5E-03 1.1E-02 1.8E-02
Doza eficace echivalenta (mSv/MBq)

W.9E-03 [6.3E-03 [9.4E-03 [I.2E-02 [I.6E-02

Functie renala afectatd. Doza absorbita pe unitate de activitate administratd (mGy/MBq)

Organ Adult 15 ani 10 ani S ani 1 an
Suprarenale 4.1E-03 5.1E-03 7.6E-03 1.1E-02 2.1E-02
Peretele vezicii urinare 2.1E-02 2.7E-02 3.9E-02 5.0E-02 6.6E-02
Suprafete osoase 6.0E-03 7.1E-03 1.1E-02 1.5E-02 2.8E-02
San 2.3E-03 3.0E-03 4.2E-03 6.8E-03 1.3E-02
Tract gastrointestinal

Peretele stomacului 3.8E-03 5.0E-03 7.9E-03 1.1E-02 1.9E-02
Peretele intestinului subtire 4.5E-03 5.8E-03 8.7E-03 1.3E-02 2.2E-02
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Perete colon proximal 4.3E-03 5.6E-03 8.1E-03 1.3E-02 2.1E-02
Perete colon distal 4.9E-03 6.1E-03 9.5E-03 1.3E-02 2.3E-02
Rinichi 7.7E-03 9.2E-03 1.3E-02 1.9E-02 3.2E-02
Ficat 3.7E-03 4.6E-03 7.1E-03 1.1E-02 1.9E-02
Plaméani 3.3E-03 4.2E-03 6.2E-03 9.5E-03 1.7E-02
Ovare 5.0E-03 6.2E-03 9.2E-03 1.4E-02 2.3E-02
Pancreas 4.3E-03 5.3E-03 8.0E-03 1.2E-02 2.1E-02
Maduva rosie 3.4E-03 4.2E-03 6.4E-03 9.3E-03 1.6E-02
Splina 3.8E-03 4.7E-03 7.3E-03 1.1E-02 1.9E-02
Testicule 3.5E-03 4.5E-03 6.9E-03 1.0E-02 1.8E-02
Tiroida 3.4E-03 4.2E-03 6.7E-03 1.1E-02 1.9E-02
Uter 6.1E-03 7.4E-03 1.1E-02 1.6E-02 2.5E-02
Alte tesuturi 3.3E-03 4.1E-03 6.3E-03 9.7E-03 1.7E-02
Doza eficace echivalenta (mSvIMBq)

W.6E-03 [5.8E-03 [8.7E-03  [1.3E-02 ].1E-02

Dozele de radiatie administrate la barbat prin aerosoli *™Tc DTPA:
Doza absorbita pe unitate de activitate administratd (mGy/MBq)

Organ Adult 15 ani |10 ani S ani 1 an
Suprarenale 2.1E-03 2. 9E-03 4.4E-03 6.7E-03 1.2E-02
Peretele vezicii urinare 4.7E-02 5.8E-02 |B.4E-02 1.2E-01 2.3E-01
Suprafete osoase 1.9E-03 2.4E-03 [3.5E-03 5.3E-03 9.8E-03
Séan 1.9E-03 1.9E-03 3.3E-03 4.8E-03 7.8E-03
Tract gastrointestinal
Peretele stomacului 1.7E-03 2.2E-03 3.5E-03 5.1E-03 8.9E-03
Peretele intestinului subtire [2.1E-03 2.6E-03 4.1 E-03 6.3E-03 1.1E-02
Perete colon proximal 1. 9E-03 2.4E-03 [3.8E-03 6.1E-03 1.0E-02
Perete colon distal 3.2E-03 4.2E-03 16.3E-03 8.8E-03 1.5E-02
Rinichi 4.1E-03 5.1E-03 [7.2E-03 1.1E-03 1.9E-02
Ficat 1.9E-03 2.5E-03 3.7E-03 5.5E-03 9.7E-03
Plamani 1.7E-02 2.6E-02 [3.6E-02 5.4E-02 1.0E-01
Ovare 3.3E-03 4.1E-03 |6.1E-03 8.9E-03 1.5E-02
Pancreas 2.1E-03 2.6E-03 4.0E-03 6.1E-03 1.1E-02
Maiaduva hematopietica 2.7E-03 3.4E-03 4.7E-03 6.2E-03 9.6E-03
Splina 1.9E-03 2.4E-03 3.6E-03 5.6E-03 9.9E-03
Testicule 2.1E-03 3.1E-03 |5.2E-03 7.9E-03 1.5E-02
Tiroida 9.9E-04 1.7E-03 [2.7E-03 4.4E-03 7.8E-03
Uter 5.9E-03 7.2E-03 [1.1E-02 1.6E-02 2.7E-02
Alte tesuturi 1.8E-03 2.2E-03 3.2E-03 4.9E-03 8.6E-03
Doza eficace echivalenta (mSv/MSq)

7.0E-03 | 9.1E-03 [1.3E-02 R.0E-02  [3.6E-02

Dozele de radiatii in cazul administririi orale de *™Tc la birbat sunt urmitoarele:
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Organ Doza absorbita pe unitate de activitate administrata

(mGy/Mbq)
Stomac 8,6E-02
Intestin subtire 7,0E-02
Maduva hematopoietica 1,2E-0,3
Ovare 3,5E-03
Testicule 1,7E-03
Doza eficace echivalenta (mSv/Mbq) 2,5E-03

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid gentisic

Clorura stanoasa (II) dihidrat

Clorura de calciu dihidrat

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric

6.2  Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
1 an de la data fabricarii.

Produsul marcat trebuie injectat in decurs de 8 ore de la preparare.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

La temperaturi intre 15 — 25°C, ferit de lumina.

Produsul marcat trebuie pastrat la temperaturi intre 2 — 8°C.

Depozitarea produsului trebuie sd fie in acord cu reglementdrile nationale pentru materiale
radioactive.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 5 flacoane din sticla a 10 ml.

6.6  Instructiuni privind pregitirea produsului medicamentos in vederea administrarii si
manipularea sa

A se utiliza tehnici aseptice in cursul procedurilor.

Se injecteazi cantitatea necesari de pertechnetat (°*™Tc) de sodiu (fuziune sau nefuziune), la cel
mult 111 GBq (300 mCi), la un volum de 2-10 ml intr-un flacon de TechneScan DTPA si se
amesteca pana ce continutul se dizolva complet. Produsul este gata pentru administrare la pacient
dupa 15-20 minute de incubare.

6.6.2 Instructiuni privind controlul de calitate
Se face controlul calitatii prin TLC utilizand fasii de fibra de sticla acoperita cu silica-gel.
a) Se dezvolta 5 - 10 pl in solutie de clorura de sodiu 0,9% (m/V) R, compusul technetiu

pentetat si ionii de pretechnetat migreaza cu partea din fata a solventului, impuritatile coloidale
ramanand la linia de start.

b) Se dezvolta 5 - 10 pul in metil etil cetona R; ionii de pretechnetat migreaza cu partea
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din fata a solventului, compusul technetiu pentetat si impuritatile coloidale ramanand la linia de
start.

Pentru detalii a se vedea Farmacopea Europeanda Monografia 642.

Utilizarea produselor radiofarmaceutice poate expune la risc de iradiere persoanele din jur prin
iradiere sau prin contaminarea cu stropi de urind, varsaturi, etc. De aceea, trebuie respectate
reglementarile privind siguranta fata de radiatii in toate tarile.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile

locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
CURIUM NETHERLANDS B.V.
Westerduinweg 3, 1755 LE Petten, Olanda

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
30634

9. DATA AUTORIZARII
06.03.2025

10. DATA REVIZUIRII TEXTULU
Martie 2025
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