sp.zn. sukls250137/2026
Souhrn udajti o pFipravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ultra Technekow FM
2,15 —-43,00 GBq, radionuklidovy generator

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Prostfednictvim radionuklidového generétoru (**Mo/*°™Tc) se ziskava injekéni roztok natrii pertechnetas-
(*™Tc) (technecistanu-(**"Tc) sodného). Technecium (**™Tc) se za emise zafeni gama s hlavni energii

140 keV a pologasem rozpadu 6,01 hodin rozpadd na technecium (**Tc), které |ze vzhledem k jeho
dlouhému polo&asu rozpadu 2,13 x 10° let povaZovat za kvazistabilni.

Radionuklidovy generétor obsahujici matefsky izotop Mo, ktery je naadsorbovan na chromatografickou
kolonu, poskytuje sterilni injekéni roztok technecistanu-(**"Tc) sodného.

%Mo na koloné je v rovnovaze s vytvofenym dcefinym izotopem **"Tc. Generatory jsou dodavany

s nasledujicimi hodnotami aktivity Mo k referenénimu &asu, které umozni vytvofit nasledujici mnoZstvi
technecia (**™Tc ) za pfedpokladu teoretické 100% eluéni vytéZnosti, provedeni eluce za 24 hodin po
pfedchozi eluci a pfi zohlednéni vétviciho poméru, ktery pro molybden Mo &ini asi 87 %:

Aktivita mTc 1,90 (3,81 |571 |762 |9,53 |11,43 |15,24 |19,05 |22,86 |26,67 |30,48 |38,10
(maximalni
eluovatelnd
aktivita k datu
kalibrace, 06.00
h CET)

GBq

Aktivita Mo (k 2,15 | 4,30 6,45 8,60 (10,75 |12,90 |[17,20 |21,50 |25,80 |30,10 (34,40 |43,00
datu kalibrace,
06.00 h CET)

GBq

Mnoistvi technecia (**™Tc) ziskané pFi jednotlivé eluci zavisi na redlné vytéznosti pouZitého generatoru
deklarované vyrobcem a schvalené pfislusnou narodni autoritou.

Pomocna latka se zndmym Ucinkem:
Jeden ml roztoku technecistanu-(**"Tc) sodného obsahuje 3,5 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Radionuklidovy generator.

4. KLINICKE UDAIJE

4.1 Terapeutické indikace
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Tento |éCivy pripravek je uréen pouze k diagnostickym uceltim.
Eludt z radionuklidového generétoru (injekéni roztok technecistanu-(*"Tc) sodného) je uréen pro:

e Znaceni rliznych kit(i pro pfipravu radiofarmak vyvinutych a schvalenych pro radioaktivni znaceni
takovym roztokem.

e Scintigrafii Stitné Zlazy: pfimé zobrazovani a méreni vychytdvani stitnou Zladzou poddvd informace o
velikosti, poloze, nodularité a funkci stitné zlazy pfi jejim onemocnéni.

e Scintigrafii slinnych Zlaz: diagnostika chronické sialoadenitidy (napf. Sjogrenliv syndrom) a také
vysetieni funkce slinnych Zlaz a prichodnosti slinnych kanalkll u onemocnéni slinnych Zlaz a
monitorovani odpovédi na terapeutické intervence (zejména na Ié€bu radioaktivnim jédem).

e Lokalizaci ektopické Zalude¢ni sliznice (Meckelova divertiklu).

e Scintigrafii slznych kanalkd k vySetreni funkénich poruch slzeni a k monitorovani odpovédi na
terapeutické intervence.

4.2 Davkovani a zpGsob podani

Davkovani

Technecistan-(**"Tc) sodny se aplikuje intravendzné, pouZivané aktivity se pohybuji v $irokém rozmezi
podle poZzadované klinické informace a pouzitého zatizeni. Podani aktivit vyssich nez narodni diagnostické
referencni Grovné pro urcité indikace by mélo byt odlvodnéné.

Doporucené hodnoty aktivity jsou nasleduijici:

Dospéli (70 kg) a starsi pacienti:
e Scintigrafie Stitné Zlazy: 20 - 80 MBq
e Scintigrafie slinnych zlaz: 30 - 150 MBq pro statické snimky a az 370 MBq pro dynamické snimky.
e Scintigrafie Meckelova divertiklu: 300 - 400 MBq
e Scintigrafie slznych kanalk(: 2 - 4 MBq do kazdého oka.

Porucha funkce ledvin
VyZaduje se peclivé zvazeni podavané aktivity, protoZe u téchto pacientll hrozi riziko zvysené radiacni
expozice.

Pediatrickd populace:

Pouziti u déti a dospivajicich je nutno peclivé zvazit na zakladé klinickych potfeb a posouzeni poméru
pfinosu a rizik u této skupiny pacientd.

Aktivity, které maji byt podany détem a dospivajicim musi byt upravené a lze je vypocitat podle doporucéeni
danych pediatrickou davkovaci kartou (Dosage Card) Evropské asociace nukledrni mediciny (EANM); aktivity
podavané détem a dospivajicim Ize vypocitat vynasobenim zakladni aktivity (pro ucely vypoctu) korekénim
faktorem (ndsobkem) podle télesné hmotnosti uvedenym v tabulce nize (viz tabulka 1).

A[MBq] (podana aktivita) = zakladni aktivita x nasobek
Scintigrafie stitné Zlazy:
Podana aktivita [MBq] = 5,6 MBq x korek¢ni faktor (tabulka 1). K ziskani snimkd dostatecné kvality je
nezbytna minimalni aktivita 10 MBq.
Identifikace/lokalizace ektopické Zaludecni sliznice:

Podana aktivita [MBq] = 10,5 MBq x korekéni faktor (tabulka 1). K ziskani snimk( dostatecné kvality je
nezbytnd minimalni aktivita 20 MBq.
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Tabulka 1: Korekéni faktory dle télesné hmotnosti u pediatrické populace (pro indikace scintigrafie stitné
Zlazy a identifikace/lokalizaci ektopické Zaludec¢ni sliznice) dle smérnic EANM — 2014

Télesna Korekéni faktor | Télesna Korekéni faktor | Télesna Korekéni faktor
hmotnost (ndsobek) hmotnost (ndsobek) hmotnost (ndsobek)
3 1 22 5,29 42 9,14

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

6 1,71 26 6,14 46 10,00

8 2,14 28 6,43 48 10,29

10 2,71 30 6,86 50 10,71

12 3,14 32 7,29 52-54 11,29

14 3,57 34 7,72 56-58 12,00

16 4,00 36 8,00 60-62 12,71

18 4,43 38 8,43 64-66 13,43

20 4,86 40 8,86 68 14,00

Scintigrafie slinnych Zldz:

Pracovni skupina pro pediatrii EANM (1990) doporucuje, aby aktivita poddvana détem byla vypoctena podle
télesné hmotnosti s pouZitim nasledujici tabulky (tabulka 2), pfi¢emz pro ziskani dostate¢né kvalitnich
snimkl je nutna minimalni davka 10 MBq.

Tabulka 2: Korekéni faktory dle télesné hmotnosti u pediatrické populace (pro indikaci scintigrafie slinnych
713z) dle smérnic EANM — 1990

Télesna Korekeni faktor | Télesna Korekcni faktor | Télesna Korek¢ni faktor
hmotnost (ndsobek) hmotnost (ndsobek) hmotnost (ndsobek)
3 0,1 22 0,50 42 0,78

4 0,14 24 0,53 44 0,80

6 0,19 26 0,56 46 0,82

8 0,23 28 0,58 48 0,85

10 0,27 30 0,62 50 0,88

12 0,32 32 0,65 52-54 0,90

14 0,36 34 0,68 56-58 0,92

16 0,40 36 0,71 60-62 0,96

18 0,44 38 0,73 64-66 0,98

20 0,46 40 0,76 68 0,99

Scintigrafie slznych kandlka:
Doporucené aktivity se podavaji jak dospélym, tak i détem.

ZpUsob podani
Pro intravendzni nebo ocni podani.

Pro vicenasobné podani.
Pokyny pro okamzitou pfipravu léCivého pripravku pred podanim viz bod 12.
Ptiprava pacienta viz bod 4.4.

PFi scintigrafii Stitné zlazy, scintigrafii slinnych zlaz a identifikaci/lokalizaci ektopické zaludeéni sliznice se
roztok technecistanu-(*™Tc) sodného podava nitroZilni injekeci.
Pti scintigrafii slznych kanalk(l se vkapavaji kapky do obou oci (o¢ni podani).

Pofizeni snimku
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Scintigrafie stitné ZIazy: 20 minut po nitrozilni injekci.
Scintigrafie slinnych Zlaz: okamtzité po nitrozZilni injekci a v pravidelnych intervalech po dobu 15 minut.

Identifikace/lokalizace ektopické Zaludecni sliznice (Meckelova divertiklu): okamZzité po nitrozilni injekci a
v pravidelnych intervalech po dobu 30 minut.

Scintigrafie slznych kanalk(: dynamické snimky do 2 minut po vkapani, nasledné statické snimky pofizované
v pravidelnych intervalech po dobu 20 minut.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

MozZnost hypersenzitivnich nebo anafylaktickych reakci

Objevi-li se hypersenzitivita nebo anafylakticka reakce, je nutno podavani lécivého pfipravku okamzité
ukoncit a podle potfeby zahdjit intravendzni 1é¢bu. Pro zajisténi odpovidajici 1é¢by museji byt k okamzité

dispozici IéCivé pripravky a vybaveni pro akutni zasah, napf. endotrachealni trubice Ci prostredky pro
podporu dychacich funkci.

IndividudIni zvaZeni poméru pfinosu a rizika

Vystaveni pacienta ionizujicimu zareni musi byt vZdy od{ivodnéné v souvislosti s ocekdvanym prinosem
vySetieni. Aplikovana aktivita musi byt kazdopadné nejmensi mozn4, ktera jesté dostacuje k ziskani
pozadované diagnostické informace.

Porucha funkce ledvin
U téchto pacientl je vidy potifeba dikladné zvazit pomér prinosu vysetreni k moznym rizik(im, jelikoZ u nich
hrozi vystaveni vy$sim davkam radiace.

Pediatrickd populace

Informace o pouZiti u pediatrické populace viz bod 4.2.

U této populace je nutno peclivé zvazit indikace, protoze efektivni davka na MBq je vyssi nez u dospélych
(viz bod 11).

U populace pediatrickych pacient( je zvlast dulezita blokada stitné zlazy, pokud u nich nema byt provadéna
scintigrafie Stitné zZlazy.

Pfiprava pacienta

U nékterych indikaci mGze byt nutna premedikace pacienta latkami blokujicimi Stitnou Zlazu.

Pacient ma byt pred zahdjenim vySetieni dobre hydratovdn a po vysSetfeni ma byt ddle vyzvan k astému
moceni béhem nasledujicich nékolika hodin, za Gi¢elem sniZeni radiacni zatéze.

Pro vylouceni falesné pozitivnich vysledki a ke sniZzeni akumulace technecistanu ve stitné Zlaze a ve
slinnych Zlazach je nutno pred scintigrafii slznych kanalkl a pred scintigrafii Meckelova divertiklu podat
blokatory $titné 7lazy. Naopak, blokatory stitné Zlazy NESMI byt podany pred scintigrafii $titné 7lazy,
pristitnych télisek a slinnych Zlaz.

Pfed aplikaci technecistanu-(*™Tc) sodného pro scintigrafii Meckelova divertiklu nesmi pacient jist 3 az 4
hodiny pred vysetienim, aby doslo ke sniZeni peristaltické stfevni aktivity.
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Po in vivo znadeni erytrocytll cinatymi ionty jako redukéniho ¢inidla je technecistan-(*™Tc) sodny priméarné
vazan na erytrocyty, proto ma byt scintigrafie Meckelova divertiklu provedena pred, nebo nékolik dni po in
vivo znaceni erytrocytd.

Po vySetreni
Po dobu 12 hodin je zakazan tésny kontakt s kojenci a téhotnymi Zenami.

Zvl3stni upozornéni

Injekéni roztok technecistanu (99mTc) sodného obsahuje 3,5 mg/ml sodiku.

V zavislosti na dobé aplikace injekce mize byt mnozZstvi sodiku podané pacientovi v nékterych pripadech
vyssinez 1 mmol (23 mg). To je nutno vzit v Gvahu u pacient(, ktefi jsou na dieté s nizkym obsahem sodiku.
Pfi znadeni kit technecistanem-(**"Tc) sodnym se musi p¥i hodnoceni obsahu sodiku v podané davce vzit
v Uvahu jak sodik odvozeny z eluatu, tak z kitu. Prectéte si prosim peclivé pribalové informace pfislusnych
kita.

U scintigrafie slinnych Zlaz je nutno ocekdvat nizsi specifitu metody v porovnani s MR sialografii.
Bezpecnostni opatieni s ohledem na ochranu Zivotniho prostredi viz bod 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lé€ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Atropin, izoprenalin a analgetika mohou zpUsobit opozdéné vyprazdnovani zaludku, a tim zpUsobit
redistribuci technecistanu-(**"Tc) sodného pfi zobrazovacim vy$etfeni b¥icha.

Je nutno zastavit poddvani laxativ, protoZe drazdi gastrointestinalni trakt. V dobé 48 hodin pred podanim
technecistanu-(*™Tc) sodného pro scintigrafii Meckelova divertiklu nema byt provadéno vysetieni
s kontrastni latkou (napf. baryem) a vySetfeni horni ¢asti gastrointestindlniho traktu.

U mnoha lécivych pripravkd s farmakologickou aktivitou je zndmo, ze modifikuji vstiebdvani stitnou Zlazou:

e  Pripravky s antithyroidnim ucinkem (napt. karbimazol nebo jiné derivaty imidazolu jako je
propylthiouracil), salicylaty, steroidy, nitroprussid sodny, sulfobromftalein sodny a chloristan,
nemaji byt podavany 1 tyden pred scintigrafii Stitné zZlazy;

e Fenylbutazon a expektorancia nemaji byt podavany 2 tydny pred vysetifenim;

e  Prirodni nebo syntetické pripravky ovliviiujici Stitnou zlazu (napf. levothyroxin sodny, liothyronin
sodny, extrakt ze stitné ZIazy) musi byt vylouceny na 2-3 tydny pted vysetienim;

e  Amiodaron, benzodiazepiny a lithium je nutno vyloucit na 4 tydny pred vySetienim;

e Intravendzni kontrastni latky se nesmi podavat 1-2 mésice pred vysetienim.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je nezbytné aplikovat radioaktivni latku Zenam ve fertilnim véku, je nutno vidy patrat po mozném
téhotenstvi. Kazda Zena, které vynechala menstruace, je v tomto kontextu povazovana za téhotnou, pokud
se neprokaze opak. Kde trva nejistota ohledné mozného téhotenstvi (vynechani menstruace, menstruace je
velmi nepravidelna apod.), musi byt pacientce nabidnuty alternativni metody bez pouZiti ionizujiciho zareni
(existuji-li takové).

Téhotenstvi

Aplikace technecistanu-(**"Tc) sodného téhotnym Zendm je potfeba lékafsky zdtvodnit klinickou potfebou
a predpokladanym pozitivnim pomérem mezi pfinosem vysetieni oproti moznym rizikim pro matku a plod.
Je potfeba zvaZit pouZiti diagnostickych metod bez radiani zatéze.

Technecium-(*"Tc) (jako technecistan-(*™Tc) sodny) prochézi placentarni bariérou.
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Kojeni

Pred aplikaci radiofarmak kojicim Zenam je nutné uvafzit, zda je mozné vysetreni odlozit na dobu, kdy bude
kojeni ukonceno jaké je nejvhodnéjsi radiofarmakum vzhledem k sekreci aktivity do materského mléka. Je-li
aplikace povaZovana za nezbytnou, je nutné prerusit kojeni nejméné na 12 hodin a mléko, které se v prsu
vytvofi, je nutno odsat a znehodnotit.

Béhem této doby je nutno eliminovat tésny kontakt s kojenci.

4.7 Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Technecistan-(*™Tc) sodny nema 74dny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Udaje o nezadoucich Gcincich jsou dostupné ze spontanniho hlaseni. Hla$ené typy reakci zahrnovaly
anafylaktoidni reakce, reakce vegetativniho nervového systému a také rtzné druhy reakci v misté aplikace.
Technecistan-(*"Tc) sodny ziskany z radionuklidového generatoru Ultra Technekow FM se pouZivé pro
znaceni rozliénych sloucenin. Tyto léc¢ivé pripravky maji obecné vyssi potencial pro vyskyt nezadoucich
Géink( neZ *™Tc, proto maji hld$ené neZzadouci Gdinky spie souvislost s témito znaéenymi slouéeninami,
nez s %MTc. Charakter pfipadnych nezadoucich Géinkd po i.v. aplikaci radiofarmak znaenych °*™Tc je zavisly
na konkrétni latce, ktera byla pouZita pro znaceni. Tyto informace |ze nalézt v souhrnu Gdajd o pripravku ke
kitu pouZzitému pro pripravu radiofarmaka.

Tabulkovy soupis nezadoucich Ucinkd
Frekvence neZadoucich ucinkd je definovana takto:
Neni zndmo (z dostupnych udajl nelze urdit).

Poruchy imunitniho systému
Frekvence neni zndmo*: anafylaktoidni reakce (napf. dyspnoe, kdma, kopftivka, erytém, vyrazka, pruritus,
edém v rlizné lokalizaci napt. edém tvare)

Poruchy nervového systému
Frekvence neni znamo*: vazovagalni reakce (napf. synkopa, tachykardie, bradykardie, zavraté, bolest
hlavy, rozmazané vidéni, zrudnuti)

Gastrointestindlni poruchy
Frekvence neni zndmo*: zvraceni, nauzea, prijem

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Frekvence neni znamo*: reakce v misté injekce (napf. celulitida, bolest, erytém, otoky)

* Udaje o nezadoucich reakcich pochazeji ze spontannich hlaseni

Vystaveni Uc¢inkdim ionizujiciho zareni je vidy spojeno s rizikem vzniku nadorovych procesli a s moznym
vznikem dédi¢nych poskozeni. Vzhledem k tomu, Ze pti (maximalni doporucené) aktivité 400 MBq je
efektivni davka 5,2 mSy, je pravdépodobnost vyskytu téchto nezadoucich ucinkd povaZovana za velmi
nizkou.

Popis vybranych nezddoucich Géinkd

Anafylaktoidni reakce (napf. dyspnoe, kéma, koprivka, erytém, vyrazka, pruritus, edém v rlizné lokalizaci
napf. edém tvare):

Anafylaktoidni reakce byly hlaseny po i.v. aplikaci technecistanu-(99mTc) sodného a zahrnuji rizné kozni a
dychaci symptomy, jako jsou kozni podrazdéni, edémy ¢i dyspnoe.
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Vegetativni reakce (nervovy systém a gastrointestinalni poruchy):

Ojedinéle byly hlaseny tézké vegetativni reakce, nicméné vétsina hlasenych vegetativnich reakci zahrnovala
gastrointestindlni reakce, jako je nauzea nebo zvraceni. Jind hlaseni zahrnuji vazovagalni reakce, jako jsou
bolest hlavy a zavraté. Vegetativni reakce byvaji spiSe pripisovany vysetieni jako takovému, neZ techneciu
(**™Tc), zejména u anxidznich pacientd.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

HIdseni zahrnuji také popisy reakci v misté aplikace. Tyto reakce souviseji s extravazaci radiofarmaka béhem
injekce a dle obdrzenych hlaseni se projevuji v rozsahu od lokaIniho otoku az po celulitidu. V zavislosti na
aplikované aktivité a znacené slouceniné mUze vyzadovat rozsahlejsi extravazalni depozice radiofarmaka
chirurgické reseni.

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci Uc¢inky po registraci |é¢ivého pripravku je dlleZité. UmozZiiuje to pokracovat
ve sledovani poméru pfinos( a rizik lé¢ivého pripravku. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Pfedavkovani

V pfipadé podani nadmérné davky radiace pomoci technecistanu-(**™Tc) sodného je mozné snizit
absorbovanou davku zvysenim eliminace radionuklidu z organismu defekaci, forsirovanou diurézou a
Castym mocenim. Vychytavani stitnou zlazou, slinnymi Zlazami a Zaludecni sliznici Ize vyznamné sniZit,
pokud se okam?Zité po ndahodném podani vysoké davky technecistanu-(**"Tc) sodného poda chloristan
sodny nebo draselny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka; Rlzna diagnosticka radiofarmaka pro vysetieni
Stitné zlazy; Kod ATC: VO9FX01

V rozsahu davek aplikovanych pro diagnostické ucely nebyl pozorovan zadny farmakologicky ucinek.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

lon technecistanu ma podobnou biologickou distribuci jako jodidovy nebo chloristanovy ion - prechodné se
vychytava v slinnych zlazach, v plexus choroidalis, Zaludku (Zaludecni sliznici) a ve Stitné Zlaze a z téchto
oblasti se vyluCuje v nezménéné formé. lon technecistanu se navic akumuluje v oblastech se zvySenym
prokrvenim nebo s abnormalni cévni permeabilitou, zejména pokud byla provedena premedikace
blokatory, inhibujici vychytavani ve zlazdch. Pokud neni poskozend hematoencefalicka bariéra neprechazi
technecistan-(**"Tc) sodny do mozkové tkané.

Vychytavani v organech
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V krvi se 70-80 % nitroZilné injikovaného technecistanu-(**"Tc) navéZe na bilkoviny, priméarné nespecifickym
zpusobem na albumin. Nenavazana frakce (20-30 %) se docasné akumuluje ve stitné Zlaze a ve slinnych
Zlazach, v zaludecni a v nosni sliznici a také v plexus choroideus.

Technecistan-(*™Tc) sodny se v3ak na rozdil od jédu nepouZiva pfi biologické syntéze hormonu §titné Zlazy
ani neni vstfebavan v tenkém stievé. Maximalni akumulace ve stitné Zlaze je v zavislosti na jejim funkénim
stavu a na saturaci jédem (pfi eutyredze priblizné 0,3-3%, pfi hypertyredze a nedostatku jodu az 25%)
dosaZeno cca 20 minut po injekci, potom dojde k rychlému poklesu. To plati také pro parietalni buriky
Zaludecni sliznice a acinarni buniky slinné Zlazy.

Na rozdil od §titné 7lazy, odkud je technecistan-(**"Tc) sodny uvolfiovén zpét do krevniho Feéité, slinné
Zlazy a Zaludek jej vylucuji do slin a do Zaludecnich stav. Akumulace ve slinné Zlaze tvofi fadové 0,5 %
aplikované aktivity, s tim, Ze maxima je dosaZeno pfiblizné po 20 minutach. Jednu hodinu po injekci je
koncentrace ve slinach priblizné 10-30x vy3si nez v plazmé. Exkreci lze urychlit citronovou $tdvou nebo
stimulaci parasympatického systému; vstiebavani je snizeno chloristanem.

Eliminace

Plazmatickd clearance mé polodas pfiblizné 3 hodiny. Technecistan-(**"Tc) sodny neni v organismu
metabolizovan. Jedna ¢ast se velmi rychle eliminuje ledvinami, zbytek se vylu¢uje pomaleji stolici, slinami a
slzami. Exkrece béhem prvnich 24 hodin po podani je prevainé moci (pfiblizné 25 %); v nasledujicich 48
hodinach dochazi k vylouceni stolici. Pfiblizné 50 % podané aktivity je vylouc¢eno béhem prvnich 50 hodin.
Je-li selektivni vychytdvani technecistanu-(*"Tc) sodného ve Zl4zéch potlaieno pfedchozim podanim
blokatord, dochazi k vyluovani stejnou cestou, ale s vy$$im podilem renaini clearance.

Vyse uvedené Udaje nejsou platné v pfipadé, Ze je technecistan-(**"Tc) sodny pouZit ke znaéeni jinych
radiofarmak.

5.3 Predklinické udaje vztahuijici se k bezpecnosti

Nejsou k dispozici informace o akutni, subakutni a chronické toxicité po jednorazové ani opakované
aplikaci. MnoZstvi technecistanu-(**"Tc) sodného aplikovaného pro diagnostické Géely je velmi nizké a
s vyjimkou alergickych reakci nebyly popsany jiné nezadouci Gcinky.

Tento |éCivy ptipravek neni uréen k pravidelnému nebo nepretrzitému podavani.

Studie mutagenity a dlouhodobé karcinogenity nebyly provedeny.

Reprodukéni toxicita

Pranik pfes placentérni bariéru intravendzné aplikovaného technecistanu-(*™Tc) sodného byl sledovan

u mysi. V déloze u brezich samic, kde nebyla provedena premedikace chloristanem, bylo nalezeno az 60 %
aplikované aktivity. Studie provadéné na mysich béhem brezosti, brezosti a kojeni a béhem kojeni
samotného prokazaly u novorozenych jedinct zmény, které zahrnovaly pokles hmotnosti, bezsrstnost a
sterilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny, voda pro injekce.

6.2 Inkompatibility
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Tento |éCivy ptipravek se nesmi michat s jinymi léCivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bodé 12.

6.3 Doba poutzitelnosti

Generator: 21 dnud od zahajeni vyroby a 9 dni od data kalibrace (ART).

Datum kalibrace a datum exspirace jsou uvedeny na stitku.

Eludt technecistanu (*™Tc) sodného: Po eluci pouZijte do 8 hodin. Tento eluét nevyZaduje 2adné zvlastni
podminky pro uchovavani.

Eluéni lahvicky (TechneVials): 3 roky

Lahvicka s eluénim Cinidlem (Eluent Vial): 3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Generator: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Eluat: pro podminky uchovavani po eluci lé¢ivého pfipravku viz bod 6.3.

Generatory je nutné uchovdvat v ochranném stinéni Ultra Technekow Safe (s odpovidajicim mnoZstvim
vrstvy olova pro odstinéni) nebo v jiném vhodném laboratornim stinéni.

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Generator

Generdtor je tvoFen pouzdrem obsahujicim kolonu s oxidem hlinitym s navdzanym Molybdenem-(**Mo)

a upevnénou mezi dvéma filtry. Jedna strana pouzdra je spojena se stinénou sterilni vstupni jehlou pro
elucni Cinidlo. Opacna strana je spojena s podobné stinénou sterilni vystupni jehlou pro ziskavani eluatu.
Druhd jehla na strané eluc¢niho cinidla slouzi za sterilnich podminek jako kompenzace podtlaku vznikajiciho
pfi eluci v eluéni lahvicce. Kolona generatoru je stinéna vhodnym mnozstvim olova v zavislosti na aktivité
Molybdenu-(®**Mo). Stinény generator véetné mista pro pfipojeni eluéniho &inidla a véetné eluéniho
mechanismu jsou soucdsti baleni v hermeticky uzavieném plechovém obalu. Po pfipojeni elu¢niho roztoku
a evakuované lahvicky na jehly v ur¢enych mistech dojde k eluci, nasledované Uplnym nebo ¢astecnym
naplnénim evakuované lahvicky.

Pfislusenstvi
Pti prvnim doddani generdtoru Ultra Technekow FM je soucdsti dodavky:
- 1 ks stinéni TechneVial nebo UltraVial
- 1 ks stinéni sterilni lahvicky (nebylo-li jiZ dodano spolu se stinénim Ultra Technekow Safe).

Kazdé baleni generatoru Ultra Technekow FM obsahuje:
- 7 sterilnich evakuovanych lahvicek TechneVial pro eluci o objemu 5, 11 nebo 25 ml
- 1 sterilni lahvicku urc¢enou k ochrané elucni jehly
- 1 lahvicku Eluent vial se 100 ml sterilniho 0,9 % roztoku chloridu sodného
- 7 dezinfek¢nich tamponl
- 7 stitk( se symbolem radioaktivity

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

VSeobecna upozornéni
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Manipulace s radiofarmaky a jejich aplikace je moZzna pouze osobami patfi¢né kvalifikovanymi na
pracovistich k tomu uréenych. Pti skladovani, ptipravé a aplikaci radiofarmak a likvidaci odpadu je nutno
dbat jak zasad ochrany zdravi pred ionizujicim zafenim vyplyvajicich z pfislusnych predpis( a vyhlasek, tak
pokyn( mistnich organ( hygienické sluzby.

Ptiprava radiofarmak musi byt provedena v souladu jak s pfislusSnymi ptedpisy pro ochranu zdravi pred
ionizujicim zarenim, tak s pozadavky na kvalitu IVLP. Je nutné dodrZovat zasady aseptické prace a spravné
vyrobni praxe pro radiofarmaka.

Je-li v jakékoli fazi pripravy porusena celistvost generatoru nebo lahvicky s eluatem, nesmi se ddle pouZivat.

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

Aplikace radiofarmak predstavuje riziko pro personal jak z hlediska vystaveni radiaci, tak kontaminace
stopami modi, zvratk( apod. Pti pouZivani radiofarmak a odstrafiovani odpadu je nutné dodrZovat pfislusné
narodni predpisy pro ochranu zdravi pred ionizujicim zarenim.

Pted likvidaci je nutno vyhodnotit zbytkovou aktivitu generatoru.

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

88/419/92-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
8.7.1992 / 9.7.1997/ 30.4.2002 / 9.5.2007

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.10. 2026

11. DOZIMETRIE

V ndsledujici tabulce jsou uvedeny dozimetrické Udaje vypocitané podle publikace ICRP 80 za nize
uvedenych predpoklad:

1) Bez provedeni premedikace blokujici latkou:

Absorbovand ddvka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBgq)
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Orgén dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
Sténa moc. méchyre 0,018 0,023 0,030 0,033 0,060
Povrch kosti 0,0054 0,0066 0,0097 0,014 0,026
Mozek 0,0020 00,0025 0,0041 0,0066 0,012
Prsni zlazy 0,0018 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
Slucnik 0,0074 0,0099 0,016 0,023 0,035
GIT:

- sténa Zaludku 0,026 0,034 0,048 0,078 0,16

- tenké stfevo 0,016 0,020 0,031 0,047 0,082
- sténa vzestupného traéniku (0,057 0,073 0,12 0,20 0,38
- sténa sestupného traéniku [0,021 0,028 0,045 0,072 0,13
Srdce 0,0031 0,0040 0,0061 0,0092 0,017
Ledviny 0,0050 0,0060 0,0087 0,013 0,021
Jatra 0,0038 0,0048 0,0081 0,013 0,022
Plice 0,0026 0,0034 0,0051 0,0079 0,014
Svaly 0,0032 0,0040 0,0060 0,0090 0,016
icen 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Vajecniky 0,010 0,013 0,018 0,026 0,045
Slinivka bFisni 0,0056 0,0073 0,011 0,016 0,027
Cervend kostni drer 0,0036 0,0045 00,0066 0,0090 0,015
Slinné zlazy 0,0093 0,012 0,017 0,024 0,039
Kdze 0,0018 0,0022 0,0035 0,0056 0,010
Slezina 0,0043 0,0054 0,0081 0,012 0,021
Varlata 0,0028 0,0037 0,0058 0,0087 0,016
Brzlik 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Stitna Zlaza 0,022 0,036 0,055 0,12 0,22
Déloha 0,0081 0,010 0,015 0,022 0,037
Ostatni tkané 0,0035 0,0043 0,0064 0,0096 0,017
Efektivni davka 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079
(mSv/MBq)
2) Pri provedeni premedikace blokujici latkou:
Organ Absorbovand ddvka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBgq)

dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok

Nadledviny 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
Sténa moc. méchyre 0,030 0,038 0,048 0,050 0,091
Povrch kosti 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Mozek 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
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Organ Absorbovand ddvka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBgq)
Prsni Zlazy 0,0017 00,0022 0,0032 00,0052 0,010
S uénik 0,0030 0,0042 0,0070 0,010 0,013
GIT:

- sténa Zaludku 0,0027 0,0036 0,0059 0,0086 0,015

- tenké stfevo 0,0035 0,0044 0,0067 0,010 0,018

- tlusté stfevo: 0,0036 0,0048 0,0071 0,010 0,018
- sténa vzestupného traéniku 0,0032 0,0043 0,0064 0,010 0,017
_ st&na sestupného traéniku (0,0042 0,0054 0,0081 0,011 0,019
Srdce 0,0027 0,0034 0,0052 0,0081 0,014
Ledviny 0,0044 0,0054 0,0077 0,011 0,019
Jatra 0,0026 0,0034 0,0053 0,0082 0,015
Plice 0,0023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
Svaly 0,0025 0,0031 0,0047 0,0072 0,013
icen 0,0024 0,0031 0,0046 00,0075 0,014
Vajecniky 0,0043 0,0054 0,0078 0,011 0,019
Slinivka bFisni 0,0030 0,0039 0,0059 0,0093 0,016
Cervend kostni drer 0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Kaze 0,0016 0,0020 0,0032 00,0052 0,0097
Slezina 0,0026 0,0034 0,0054 0,0083 0,015
Varlata 0,0030 0,0040 0,0060 0,0087 0,016
Brzlik 0,0024 0,0031 0,0046 00,0075 0,014
Stitna Zlaza 0,0024 0,0031 0,0050 0,0084 0,015
Déloha 0,0060 0,0073 0,011 0,014 0,023
Ostatni tkané 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013
Efektivni davka 0,0042 0,0054 0,0077 0,011 0,019
(mSv/MBq)

Po aplikaci 400 MBq technecistanu-(*™Tc) sodného je efektivni ddvka pro dospélého s hmotnosti 70 kg
priblizné 5,2 mSv.

Pti provedeni premedikace blokujici latkou je po aplikaci 400 MBq efektivni davka pro dospélého
s hmotnosti 70 kg priblizné 1,7 mSv.

Odhadovand absorbovana davka pro oéni ¢ocku po aplikaci technecistanu-(**"Tc) sodného pro scintigrafii
slznych kanalkd je 0,038 mGy/MBq. Tato hodnota odpovida efektivnhimu davkovému ekvivalentu nizsimu
nez 0,01 mSv pro podanou aktivitu 4 MBq.

Specifikovana radiaéni z4téZ plati pouze v pfipadé, Ze viechny orgdny, v nichZ se technecistan-(**"Tc) sodny
vychytavd, funguji normalné. Pfi hyperfunkci nebo hypofunkci (napf. stitné Zlazy, zaludecni sliznice nebo
ledvin) a pfi rozsahlejsich vysetienich se zhorsenim funkce hematoencefalické bariéry nebo s poruchami

vvvvvv

Davkovy prikon a akumulovana davka zavisi na mnoha faktorech. Méreni na misté a béhem prace je
nezbytné daleZité a musi se provadét pro presné a instruktivni stanoveni celkové radiacni davky, které je
personal vystaven.
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12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Schéma generatoru Ultra Technekow FM:

L4y

aang

W W

Vicko generdtoru
Elucni pozice
Pripojeni elu¢niho ¢inidla
Plastova krytka jehly eluéniho Cinidla
Plastova krytka elué¢ni jehly
Elucni jehla
Bezpecnostni ventil
Ventil pro parcialni eluci
Pakovy krouZek pro uzavreni vicka
. Filtr vzduchu pro parcialni eluci
. Jehla pro vstup sterilniho vzduchu
. Jehla pro vstup elu¢niho cinidla
. Odvzdusnovaci filtr pro elucni ¢inidlo
. Kontejner generatoru
. Olovéné stinéni
. Drzék stinéni
. Kolona generatoru
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Navod k pouziti
Eluci je moZné provadét pouze v prostordch zarucujicich sterilitu generatoru.

Pripravné kroky

1. Odstrarite pecet, uvolnéte objimku a sejméte vicko generatoru. Uschovejte oba dily.

2.  Umistéte Ultra Technekow FM do olovéného stinéni Ultra Technekow Safe (nebo jiného vhodného
stinéni) s elucni (jednoduchou) jehlou vpredu.
Upozornéni: Jehly generatoru chranéné krytkami jsou sterilni a horni ¢ast generatoru pod vickem je
dostatecné Cistoty. Neni tedy nutna dalsi dezinfekce povrchu, naopak mizZe nadmérné poufZiti
dezinfekénich latek s obsahem alkoholu negativné ovlivnit vytéZnost technecistanu-(**"Tc) sodného pfi
eluci!

3. Odstrarite kryt lahvicky s eluénim Cinidlem, provedte dezinfekci pryZové zatky tamponem
z prislusenstvi, odstranite a uschovejte plastikovy kryt dvojité jehly a mirnym stlacenim napojte
lahvicku s eluénim Cinidlem na jehly v misté k tomu uréeném.

4. Odstrante kryt sterilni lahvicky a vloZte lahvi¢ku do stinéného kontejneru.

5. Odstrante (a uschovejte) plastikovy kryt elu¢ni (jednoduché) jehly a napojte sterilni lahvicku ve stinéni
na jehlu elu¢niho mechanismu.

Provedeni eluce

1. Odstrante kryt evakuované lahvicky TechneVial, provedte dezinfekci pryzové zatky, po odpareni
dezinfekéniho roztoku viozte lahvic¢ku do stinéného kontejneru UltraVial Shield. (Lahvi¢ka TechneVial
mUzZe obsahovat maly zbytek vody z procesu sterilizace.)

2. Kontejner se sterilni lahvickou vyjméte a na eluc¢ni jehlu napojte kontejner Ultra Vial Shield
s evakuovanou lahvic¢kou tak, aby osvétlené okénko kontejneru smérovalo kupredu.
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3. Nyni zapocne eluce. Od tohoto okamZiku je mozZné provést preruseni eluce podle poZadovaného
objemu resp. objemové koncentrace technecistanu. Eluci vidy ukoncete otocenim elu¢niho

kontejnerku UltraVial Shield o 90° vpravo, stlacenim dol(i a nékolikasekundovym vyckanim (lahvicka se

tak naplni sterilnim vzduchem).
4. Kontejner TechneVial Shield vyménte za sterilni lahvicku.

Eluci nikdy nepferusujte pouhym vyjmutim kontejnerku UltraVial Shield bez otoceni o 90° vpravo!
Nepouiivejte eluat, ktery neni Ciry a bezbarvy.

Likvidace a sbér vyuZitych generatori:

1. Odstrante poutzitou sterilni lahvicku a lahvicku s elu¢nim Cinidlem.

2. Zakryjte vstupni jehlu pavodni krytkou.

3. Provedte eluci zbyvajiciho objemu tekutiny z kolony (viz provedeni eluce). Generator je po tomto
kroku suchy.

4.  Zakryjte vystupni jehlu plvodni krytkou.

5. Generator uzavrete plvodnim vickem s objimkou.

6. Generator uskladnéte na vhodném misté, kde jeho aktivita poklesne na Uroven, kterd umozni jeho
bezpecnou likvidaci.

Pozndmka: Existuje moznost vraceni exspirovanych generatord vyrobci. Pro blizsi informace kontaktujte

distributora pfipravku.

Eluce generatoru se smi provadét vyhradné v zafizenich splfiujicich poZadavky narodnich predpist pro
bezpecné pouziti radioaktivnich vyrobka.

Eludt je ¢iry a bezbarvy roztok technecistanu-(**"Tc) sodného s pH mezi 4 a 8 a radiochemickou &istotou
rovnajici se nebo vyssi nez 99 %.

Pokud se roztok technecistanu-(*"Tc) sodného pouZiva pro znadeni kit(, Fidte se prosim pfibalovou
informaci prislusného kitu.

Kontrola kvality
Pfed poddnim je nutno zméfit radioaktivitu roztoku a mnoZstvi molybdenu (**Mo).

Stanoveni mnoZstvi molybdenu (**Mo) muZe byt provedeno bud podle Ph. Eur. nebo dle jinych

validovanych metod umoZiujicich jeho stanoveni v mnozstvi nizsim nez 0,1 % z celkové radioaktivity ke dni

a hodiné podani.
Prvni eluat z tohoto generatoru miuZe byt normalné pouZivan, pokud neni stanoveno jinak. Konkrétni

eluat mize byt pouzivan pro znaceni kitti i v pfipadé, Ze jeho eluce byla provedena vice nez 24 hodin od
eluce predchazejici, pokud neni v SPC pfislusného kitu predepsano jinak.
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