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Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢. 2025/03507-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1 NAZOV LIEKU

TechneScan HDP

3 mg kit na radiofarmakum

2 KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injekéna liekovka obsahuje:

Oxidronat sodny (alebo hydroxymetyléndifosfonat sodny = HDP) 3,0 mg.
Rédionuklid nie je sticastou kitu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3  LIEKOVA FORMA

Kit na radiofarmakum.

Sivobiely az slabozlty lyofilizat.

4  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je ureny len na diagnostické pouzitie.

Po radioaktivnom znadeni s roztokom technecistanu sodného (**™Tc¢) je ziskany roztok technécium
(**™Tc) oxidronatu indikovany dospelym a detom na kostnu scintigrafiu, kde vytycuje oblasti
zmenenej osteogenézy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli

Odportcana aktivita technécium (*™Tc) oxidronatu je 500 MBq (300 — 740 MBq) pre dospelého
¢loveka s priemernou hmotnost'ou (70 kg). Iné aktivity m6Zu byt’ opodstatnené. Je potrebné
poznamenat’, ze lekari v kazdej krajine maja postupovat’ v stilade s narodnymi diagnostickymi

referenénymi urovilami a podl’a pravidiel ustanovenych miestne platnymi zékonmi.

Starsia populacia
Pre starSich pacientov sa nevyzaduje ziadne zvlastne davkovanie.

Porucha funkcie obliciek
U tychto pacientov moze dojst’ ku zvySenej expozicii ziareniu, preto je nutné starostlivo zvazit
mnozstvo podanej aktivity.

Pediatricka populdcia

Pouzitie u deti a dospievajucich je nutné starostlivo zvazit’ na zaklade klinickych potrieb a posudenia
pomeru rizik/prinosov v tejto skupine pacientov. Aktivity, ktoré sa maji podavat’ detom
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a dospievajiicim, mozno vypocitat’ podla pediatrickej davkovacej karty EANM (Eur6pska asociacia

nukledrnej mediciny) (2016) pomocou nasledujiiceho vzorca:
A[MBg|Podana = Vychodiskova davka x Nasobok (vychodiskova davka 35,0)

Vysledné aktivity, ktoré maju byt podané, je mozné najst’ v nasledujucej tabul’ke:

Hmotnost’ (kg) | Aktivita Hmotnost’ (kg) | Aktivita Hmotnost’ (kg) | Aktivita
(MBq) (MBq) (MBq)
3 40 22 185 42 320
4 40 24 200 44 335
6 60 26 215 46 350
8 75 28 225 48 360
10 95 30 240 50 375
12 110 32 255 52-54 395
14 125 34 270 56 — 58 420
16 140 36 280 60 — 62 445
18 155 38 295 64 — 66 470
20 170 40 310 68 490

U vel'mi malych deti (do 1 roka) sa odporti¢a pouzit’ minimalnu davku 40 MBq na ziskanie snimok
dostatocnej kvality.

Sposob podévania

Viacdavkové injekéné liekovky.

Tento liek je potrebné pred podanim pacientovi rekonstituovat’.
Rekonstituovany roztok sa méa podévat’ pomalou intravenoznou injekciou.

Pokyny na rekonstitaciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 12.
Priprava pacienta, pozri Cast’ 4.4.

Snimanie obrazu
Pacient sa musi pred skenovanim vyprazdnit/vymocit'.

Parametre a protokoly snimania sa mozu liSit’ v zévislosti od indikécie a typu zariadenia.
Neuskutocnili sa ziadne $pecifické Stiidie o optimalnom ¢ase medzi injekciou a expoziciou snimacieho
pristroja.

Snimky je mozné ziskat’ kratko po podani injekcie (napriklad pri takzvanom postupe ,,3-fazového
skenovania kosti*) na zistenie abnormalneho krvného zasobenia v oblasti skeletu (snimky fazy 1),
potom o niekol'’ko minut neskor na zvyraznenie moznej rychlej distribucie indikatora v urcitych
oblastiach kosti (snimky fazy 2).

Staticka scintigrafia neskorej fazy (snimky fdzy 3) sa zvy€ajne vykonava 2 az 5 hodin po podani
injekcie technécium (**™Tc¢) oxidronatu.

Neskoré snimky (6 az 24 hodin) poskytuju lepsi pomer signalu k Sumu (signal-to-noise ratio) a lepsiu
vizualizaciu panvy, ak boli snimky od 2 do 5 hodin slabé v dosledku retencie mo¢ovym mechtrom.
Neskoré snimky (6 az 24 hodin) m6zu byt obzvlast’ uzitoéné u pacientov s renalnou insuficienciou
alebo poruchami periférnej cirkulacie, ako aj u pacientov s retenciou mocu.

V zavislosti od indikacie a vysledkov planarnych snimok méze byt uzito¢né jedno alebo viac
tomoscintigrafickych snimani na zlepSenie citlivosti vySetrenia a objasnenie topografie miest fixacie.

Snimanie obrazu sa musi vykonavat’ v sulade s klinickymi potrebami a/alebo su¢asnymi
medzinarodnymi smernicami.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo na
ktortkol'vek zlozku zna¢eného radiofarmaka.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Moznost’ vyskytu hypersenzitivity alebo anafylaktickych reakcii

V pripade vyskytu hypersenzitivity alebo anafylaktickych reakcii sa musi podavanie lieku okamzite
prerusit’ a ak je to potrebné, zacat’ intravenoznu lieCbu. V zdujme umoznenia okamzitého zasahu

v naliehavych pripadoch musia byt okamzite dostupné potrebné lieky a vybavenie, napriklad
endotrachedlna trubica a dychaci pristroj.

Individualne posudenie pomeru prinosu a rizika
U kazdého pacienta musi byt vystavenie ziareniu odovodnené predpokladanym prinosom vysetrenia.

Podana aktivita musi byt v kazdom pripade taka nizka, akl1 je mozné rozumne dosiahnut’ na ziskanie
pozadovanych diagnostickych informacii.

Porucha funkcia obli¢iek

U tychto pacientov moéze dojst’ k zvySenému vystaveniu ziareniu (pozri ¢ast’ 4.2), preto je nutné
starostlivo zvazit’ pomer prinosu a rizik vysetrenia.

Generalizované zvySené vychytavanie mékkymi tkanivami méze byt sposobené zlyhanim obliciek.

Pediatricka populacia

Informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri cast’ 4.2.

U dojciat a deti je potrebné venovat’ osobitnu pozornost’ relativne vyssSej radiacnej zatazi epifyz v
rastucej kosti. Vzhl'adom na to, ze u deti je efektivna davka na jeden MBq vysSia ako u dospelych, je
nutné starostlivo zvazit’ indikaciu podania lieku (pozrite Cast’ 11).

Priprava pacienta

Pacient musi byt’ pred za¢iatkom vySetrenia dobre hydratovany a vyzvany, aby sa vyprazdnil pred
snimanim obrazu a ¢o najcastejsie pocas prvych hodin po zékroku, aby sa zniZila radiacna zat'az steny
mocového mechura.

Interpretovanie snimok

U pacientov s hyperkalciémiou mozno pozorovat’ vychytavanie radiofarmak s afinitou ku kostnému
tkanivu, makkymi tkanivami.

Abnormalna akumulécia je tiez moznd v peceni (napr. v pripade pecefiovych metastaz), slezine,
nadoblic¢kach alebo srdci (napr. infarkt, perikarditida), Co vedie k poruche obrazu (pozri tiez Cast’ 4.5).

Po vySetreni
Pocas 1 hodiny po vySetreni musi byt obmedzeny tzky kontakt s dojcatami a tehotnymi Zenami.

Osobitné upozornenia

Je potrebné sa vyhnut’ neamyselnému alebo ndhodnému subkutannemu podaniu technécium (*™Tc¢)
oxidronatu, pretoze bol popisany perivaskularny zéapal (pozri Cast’ 4.8). V pripade paravendzne;j
injekcie sa ma podavanie okamzite zastavit'.

Aby sa predislo akumulacii radioizotopu vo svalstve, neodporuca sa naméahavé cvicenie ihned’ po
podani injekcie, kym sa neziska uspokojivy sken kosti.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekcnej liekovke, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

Bezpecnostné opatrenia v stivislosti s rizikom pre Zivotné prostredie su uvedené v Casti 6.6.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Zachyt technécium (**™Tc¢) oxidronatu v kostre mdze byt’ znizeny extraosedlnym vychytdvanim
radioizotopu po:

- chelatoch (lieky obsahujuce zelezo alebo hlinik),

- difosfonéatoch,

- roznych cytostatikach (vinkristin, cyklofosfamid, doxorubicin,metotrexat),

- imunosupresivnych liekoch (napr. kortizon) a

- antibiotikach (gentamicin, amfotericin, tetracyklin).

Pravidelna liecba lieckmi obsahujucimi hlinik (najmi antacida) méze viest’ k abnorméalne vysokému
vychytavaniu technécia (*™Tc¢) v pedeni, pravdepodobne spdsobeného tvorbou znacenych koloidov.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ak sa planuje podat radioaktivny liek zene vo fertilnom veku, je délezité zistit', ¢i Zena nie je gravidna.
Kazda zena s vynechanou menstruaciou sa ma povazovat za gravidnt, pokial’ sa nepreukaze opak.

V pripade pochybnosti o jej gravidite (u Zeny s vynechanou menstruaciou, u Zeny s nepravidelnou
menstruaciou atd’.) treba pacientke poniknut’ alternativne metddy vySetrenia bez pouzitia ioniza¢ného
ziarenia (ak je taka moznost).

Gravidita

Podanie radionuklidu gravidnej Zene spdsobi tiez radia¢né zat'azenie plodu. Poc¢as gravidity sa maji
vykonavat’ len nevyhnutné vySetrenia, pri ktorych predpokladany prinos prevazi mozné riziké pre
matku a plod. Podanie 740 MBq technécium (**Tc) oxidronatu pacientke s normalnym vychytavanim
v kostiach vedie k absorbovanej davke do maternice 4,6 mGy. Davka sa znizi na 2,1 mGy u pacientov
s vysokym vychytavanim v kostiach a/alebo tazko poskodenou funkciou obliciek.

Davky nad 5 mGy by sa povazovali za potencialne riziko pre plod.

Dojcenie

Technécium (*™Tc¢) sa vylucuje do materského mlieka.

Pred podanim radiofarmak dojc¢iacej matke je potrebné , zvazit’ moznost’ odloZenia podania
radionuklidu, kym matka neprestane dojcCit’, a zaroven zvazit' vyber najvhodnejsicho radiofarmaka
s ohl'adom na vyluCovanie aktivity do materského mlieka. Ak sa podanie povazuje za nevyhnutné,
dojcenie sa musi prerusit’ na 4 hodiny a prislusné odstriekané materské mlieko sa musi zlikvidovat’.
Blizky kontakt s doj¢atami sa musi obmedzit’ pocas 1 hodiny.

Fertilita
Utinok podania technécium (**"Tc) oxidronatu na plodnost’ nie je znamy.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Technescan HDP nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce Gcinky
Informacie o neziaducich uc¢inkoch pochadzaju zo spontannych hlaseni. Hlasené neziaduce reakcie st

anafylaktické alebo anafylaktoidné reakcie, vegetativne reakcie, ako aj rozne typy reakcii v mieste
vpichu a iné celkové poruchy. Nastup symptomov mdze byt oneskoreny o 4 az 24 hodin po podani.
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Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Nasledujuca tabul’ka obsahuje neziaduce reakcie rozdelené podrla tried organovych systémov
MedDRA. Frekvencie st definované nasledovne: vel'mi ¢asté > 1/10; ¢asté od > 1/100 do < 1/10;
menej ¢asté od > 1/1 000 do < 1/100, zriedkavé od > 1/10 000 do < 1/1 000; vel'mi zriedkavé

< 1/10 000; nezname (nemozno stanovit’ z dostupnych tdajov).

Neziaduce reakcie rozdelené podl’a tried organovyvch systémov

Trieda orgdanovych systémov | NeZiaduce reakcie Frekvencia
(S00C)
Poruchy imunitného Anafylaktické a anafylaktoidné reakcie (napr. | nezname*
systému anafylakticky Sok, strata vedomia, zastava

srdca a dychania, precitlivenost’, angioedém,

tachykardia, hypertenzia, dyspnoe,

konjunktivitida, rinitida a upchaty nos,

dermatitida, generalizované svrbenie, opuch

tvare, laryngealny edém, opuch jazyka a iné

typy edému, zihl'avka, erytém, vyrazka,

dysgeuzia, parestézia, hyperhidroza)
Poruchy nervového Vazovagalne reakcie (napriklad synkopa, nezname*
systému obehovy kolaps, zavrat, bolest’ hlavy,

tachykardia, bradykardia, hypotenzia, tremor,

rozmazané videnie, sCervenanie)
Poruchy Vracanie, nevol'nost’, hnacka, bolest’ brucha nezname*
gastrointestinalneho traktu
Poruchy kostrovej a Artralgia nezname*
svalovej sustavy a
spojivového tkaniva
Celkové poruchy a reakcie | Reakcie v mieste vpichu (napr. celulitida, nezname*
v mieste podania dermatitida, zapal, bolest’, erytém, opuch),

Bolest’ na hrudniku,

Zimnica.

* Frekvencia sa ned4 odhadnut’ zo spontannych hlaseni

Anafylaktické alebo anafylaktoidné reakcie
Anafylaktické alebo anafylaktoidné reakcie boli hlasené so Sirokou $kalou symptémov od miernych
koznych reakcii az po anafylakticky Sok (pozri Cast’ 4.4).

Vegetativne reakcie (poruchy nervového systému a gastrointestinalneho traktu)

Boli hlasené zavazné vegetativne reakcie ako obehovy kolaps alebo synkopa, avSak vd¢sina hlasenych
vegetativnych u¢inkov zahffia gastrointestinalne reakcie ako nevolnost’ alebo vracanie. Dalsie hldsenia
zahfmaju vazovagalne reakcie ako bolest’ hlavy alebo zavrat. Vegetativne ucinky sa skor povazuju za
suvisiace so samotnym zakrokom, najméa u tzkostnych pacientov, ale Gc¢ast’ lieku nie je mozné vylucit.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Reakcie v mieste vpichu suvisia s extravazaciou radioaktivneho materidlu pocas injekcie a hlasené
reakcie sa pohybuju od lokalneho opuchu az po celulitidu.

Expozicia ionizujicemu Ziareniu je spojena so vznikom onkologickych ochoreni a moznym vyvojom
dedi¢nych chyb. Ked'Ze pri podavani maximalnej odporac¢anej aktivity 740 MBq je efektivna davka
3,6 mSv u dospelych s normalnym vychytavanim v kostiach (alebo 3,2 mSv s vysokym vychytavanim
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v kostiach a/alebo zlyhanim obli¢iek), vyskyt tychto neziaducich reakcii sa ocakava s nizkou
pravdepodobnost’ou.

Pediatrickd populacia
Ocakava sa, ze frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich reakcii u deti budu rovnaké ako u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: +4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania radia¢nou davkou technécium (**™Tc¢) oxidronatu sa musi absorbovana
davka pacienta znizit’ pokial’ mozno zvySenim eliminacie radionuklidu z organizmu nttenou diurézou
a Castym mocenim. Napomoct’ méze odhad podanej efektivnej davky.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Diagnostického radiofarmaka, kostrova (skeletalna) sustava,
ATC kod: VO9BAOL1.

Farmakodynamické ucinky:
V chemickych koncentraciach pouZivanych na diagnostické ucely nevykazuje technécium (*™Tc)
oxidronat ziadnu pozorovatel'nti farmakodynamicku aktivitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia
Po intravendznej aplikacii sa technécium (**™Tc¢) oxidronat rychlo distribuuje extracelularnym
priestorom.

Vychytévanie do organov

Vychytévanie kostrou zacina takmer okamzite a prebieha rychlo. 30 minut po podani injekcie je v
plnej krvi stale pritomnych 10 % pociato¢nej davky. Po 1 hodine, 2 hodinach, 3 hodinach a 4 hodinach
po podani injekcie st tieto hodnoty 5 %, 3 %, 1,5 % a 1 %.

Eliminacia
Klirens z tela prebieha cez oblicky. Z podanej aktivity sa priblizne 30 % vyluci pocas prvej hodiny,
48 % do dvoch hodin a 60 % do Siestich hodin.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
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Minimalne abnormality peCene sa u potkanov pozoruju na urovni 30 mg/kg. V studiach subakutnej
toxicity potkany nereaguju na podavanie 10 mg/kg/den pocas 14 dni, psy vykazuju histologické zmeny
v peceni (mikrogranuldom) po 3 a 10 mg/kg/den pocas 14 dni. U psov, ktori boli lieeni 14 po sebe
nasledujtcich dni, sa pozorovali dlhotrvajice stvrdnutia v mieste vpichu.

Tento liek nie je ur¢eny na pravidelné ani na nepretrzité podavanie.

Stadie reprodukénej toxicity, mutagenity a dlhodobého karcinogénneho téinku neboli vykonané.

6 FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

dihydrat chloridu cinatého

kyselina gentisova

chlorid sodny

kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)
hydroxid sodny (na Gpravu pH)

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 12. Aby sa predislo
ohrozeniu stability technécium (*™Tc¢) oxidronatu, radionuklidom znageny roztok, ak sa vyzaduje
zriedenie, sa ma zriedit’ 0,9 % roztokom chloridu sodného a nema sa podavat’ v rovnakom case ako iné
intravenozne lieky a/alebo parenteralna vyZziva.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.

Po rekonstitucii a znaceni bola chemicka a fyzikalna stabilita preukazana pocas 8 hodin pri teplote do
25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po radioaktivnom oznaceni lieku, pozri Cast’ 6.3.
Uchovavanie radiofarmak musi byt’ v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne latky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 ml sklenena injekéna lickovka (typ 1) uzavreta bromobutylovou gumovou zatkou a utesnena
hlinikovou objimkou a vieckom.
Velkost balenia: pét liekoviek v kartonovej skatuli.

6.6 Speciialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vseobecné upozornenie

Radiofarmaka musia prijimat, pouzivat’ a podavat iba opravnené osoby v ur¢enych zdravotnickych
zariadeniach. Ich prijem, uchovavanie, pouzivanie, prenos a likvidacia podliehaju predpisom alebo
povoleniam prislusnej oficidlnej organizacie.

Rédiofarmaka sa musia pripravovat’ spdsobom, ktory vyhovuje poziadavkdm na radiacna bezpecnost’
a kvalitu liekov. Musia sa prijat’ prislusné aseptické opatrenia.
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Obsah injekenej liekovky je uréeny len na pripravu roztoku technécium (**™Tc¢) oxidronatu a nesmie sa
priamo podat’ pacientovi, pokial’ nebol najprv vykonany pripravny postup.

Pokyny na rychlu pripravu lieku pred podanim, pozri cast’ 12.

Ak sa kedykol'vek pri priprave tohto licku porusi celistvost’ injek¢énej liekovky, nesmie sa pouzit’.

Podanie musi byt vykonané tak, aby sa minimalizovalo riziko kontaminacie lieku a oZiarenia
personalu. Adekvatna ochrana je povinna.

Obsah supravy pred pripravou nie je radioaktivny. Po pridani technecistanu sodného (*™Tc¢) je viak
nutné udrziavat’ adekvatne ochranné tienenie finalneho pripravku.

Podavanie radiofarmak predstavuje pre iné osoby rizikéd z vonkajSicho oziarenia alebo kontaminacie
rozliatym moc¢om, zvratkami, atd’. Preto sa musia prijat’ preventivne protiradiacné opatrenia v stulade
s narodnymi predpismi.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7 DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Holandsko

8  REGISTRACNE CiSLO

88/0503/96-S

9 DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 1. jula 1996
Détum posledného predlzenia: 12. decembra 2007

10 DATUM REVIZIE TEXTU

10/2025

11 DOZIMETRIA

Technécium (*™Tc¢) sa vyraba pomocou generatora (*Mo/*™Tc) a rozklada sa s vyZarovanim Ziarenia
gama s energiou 140 keV a pol¢asom 6,02 hodin na technécium (*Tc), ktoré vzhl'adom na dlhy pol&as
2,13 x 10° rokov mozno povazovat’ za takmer stabilné.
Nizsie uvedené dozimetrické udaje pochadzaji z dokumentu Medzinarodnej komisie pre radiologicku
ochranu (ICRP dokument 128) a st vypocitané na zaklade nasledujucich predpokladov:
e Hlavna absorpcia prebicha v kostiach, s malou d’alSou absorpciou v oblickach a vylucovanie
prebicha cez oblickovy systém. Predpoklada sa, Ze frakcia rovnajica sa 0,5 injikovane;j
aktivity je absorbovana kostou s pol¢asom 15 minut a zadrZzi sa tam s pol¢asmi 2 hodiny (0,3)
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a 3 dni (0,7). U deti je vychytavanie prevazne v rastovych zénach metafyzy. Vychytavanie
oblickami je nastavené na 0,02 s retenciou identickou ako celkova retencia v tele, pricom
polcasy (s frakénou retenciou) st 0,5 hodiny (0,3), 2 hodiny (0,3) a 3 dni (0,4).
e V patologickych pripadoch moéze dojst’ k vysSiemu vychytavaniu a/alebo dlhsej retencii v
kostiach, najma pri ochoreniach obli¢iek. Celkova retencia v tele za 24 hodin, ktora bezne

dosahuje 30 %, bola hlasena ako 40 % pri osteomalacii, 50 % pri primarnej hyperparatyredze,

60 % pri Pagetovej chorobe a 90 % pri renalnej osteodystrofii. Na vypocet absorbovanej

davky v patologickych pripadoch sa predpoklada priemerné vychytavanie v kostiach 70 % bez

vylucovania.

Radiacna zat’az s normalnym vychytavanim v kostiach a vyluovanim

Absorbované davky fosfonatov znaéenych *™Tc

Absorbovana diavka na jednotku podanej aktivity

Organ (mGy/MBq)
Dospely 15 rokov | 10 rokov | 5 rokov 1 rok

Nadobli¢ky 0,0021 0,0026 0,0038 0,0058 0,011
Povrch kosti 0,034 0,015 0,023 0,038 0,082
Mozog 0,0017 0,0020 0,0028 0,0042 0,0059
Prsnik 0,00069 0,00086 0,0013 0,0021 0,0040
Stena zl¢nika 0,0014 0,0018 0,0033 0,0043 0,0065
Traviaca sustava

Stena zaltidka 0,0012 0,0014 0,0024 0,0036 0,0064

Stena tenkého ¢reva 0,0022 0,0028 0,0043 0,0061 0,0093

Stena hrubého ¢reva 0,0027 0,0034 0,0052 0,0072 0,010

Stena hornej Casti hrubého ¢reva 0,0019 0,0024 0,0038 0,0057 0,0087

Stena dolnej Casti hrubého creva 0,0038 0,0047 0,0071 0,0092 0,013
Stena srdca 0,0012 0,0015 0,0022 0,0033 0,0059
Oblicky 0,0072 0,0087 0,012 0,018 0,031
Pecent 0,0012 0,0016 0,0024 0,0036 0,0064
Pltica 0,0012 0,0016 0,0023 0,0035 0,0067
Svaly 0,0018 0,0022 0,0033 0,0047 0,0077
Pazerak 0,0010 0,0013 0,0019 0,0029 0,0051
Vajecniky 0,0036 0,0045 0,0065 0,0086 0,012
Pankreas 0,0016 0,0020 0,0030 0,0045 0,0079
Cervena kostna dreft 0,0059 0,0054 0,0088 0,017 0,036
Koza 0,00099 0,0013 0,0019 0,0030 0,0053
Slezina 0,0014 0,0018 0,0027 0,0044 0,0077
Semenniky 0,0024 0,0033 0,0054 0,0075 0,010
Tymus 0,0010 0,0013 0,0019 0,0029 0,0051
Stitna 7l'aza 0,0013 0,0015 0,0022 0,0034 0,0054
Stena mocového mechura 0,047 0,059 0,087 0,11 0,13
Maternica 0,0062 0,0075 0,011 0,014 0,018
Ostatné organy 0,0019 0,0023 0,0034 0,0050 0,0077
Efektivna davka [ImSv/MBq] 0,0049 0,0057 0,0086 0,012 0,018
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Radiaény zat’az s vysokym vychytavanim v kostiach a/alebo tazkou poruchou funkcie oblidiek:

Absorbované davky fosfonatov znaéenych *™Tc

Organ Absorbovana divka na jednotku podanej aktivity (mGy/MBq)
Dospely 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadoblicky 0,0040 0,0050 0,0072 0,011 0,021
Povrch kosti 0,065 0,030 0,045 0,074 0,16
Mozog 0,0037 0,0045 0,0063 0,0096 0,014
Prsnik 0,0017 0,0021 0,0032 0,0050 0,0096
Stena zI¢nika 0,0028 0,0036 0,0059 0,0085 0,013
Traviaca sustava
Stena zaltidka 0,0025 0,0032 0,0051 0,0073 0,014
Stena tenkého ¢reva 0,0030 0,0038 0,0056 0,0085 0,015
Stena hrubého creva 0,0030 0,0038 0,0058 0,0091 0,016
Stena hornej ¢asti hrubého | 0,0028 0,0036 0,0053 0,0086 0,015
creva
Stena dolnej ¢asti hrubého | 0,0033 0,0042 0,0065 0,0098 0,018
Creva
Stena srdca 0,0029 0,0036 0,0052 0,0077 0,014
Oblicky 0,0029 0,0037 0,0056 0,0087 0,016
Pecen 0,0026 0,0033 0,0049 0,0074 0,014
Pltca 0,0029 0,0037 0,0054 0,0081 0,015
Svaly 0,0029 0,0036 0,0053 0,0080 0,015
Pazerak 0,0025 0,0031 0,0045 0,0070 0,012
Vajecniky 0,0032 0,0041 0,0058 0,0088 0,016
Pankreas 0,0032 0,0040 0,0058 0,0088 0,016
Cervena kostna dren 0,011 0,010 0,017 0,032 0,071
Koza 0,0019 0,0024 0,0037 0,0060 0,011
Slezina 0,0026 0,0034 0,0051 0,0084 0,015
Semenniky 0,0022 0,0027 0,0038 0,0060 0,011
Tymus 0,0025 0,0031 0,0045 0,0070 0,012
Stitna 7l'aza 0,0031 0,0037 0,0053 0,0082 0,014
Stena moc¢ového mechura 0,0026 0,0035 0,0054 0,0073 0,015
Maternica 0,0029 0,0037 0,0053 0,0081 0,015
Ostatné organy 0,0030 0,0037 0,0055 0,0086 0,015
Efektivna davka 0,0043 0,0045 0,0068 0,011 0,022
[mSv/MBq]

Efektivna davka po podani maximalnej (odportc¢anej ) aktivity 740 MBq technécium (*™Tc¢)
oxidronatu u dospelého s hmotnostou 70 kg je priblizne 3,6 mSv. Pri podanej aktivite 740 MBq je
typicka davka ziarenia na cielovy organ (kost) 25,2 mGy a typicka davka Ziarenia na kriticky organ je
34,8 mGy (stena mocového mechura).

V pripadoch vysokého vychytavania v kostiach a/alebo renalnej insuficiencie je efektivna davka
vyplyvajlca z podania 740 MBq aktivity technécium (*™Tc) oxidronatu 3 mSv. Davka Ziarenia
absorbovana cielovym organom (kostou) je 48,1 mGy a davka Ziarenia absorbovana kritickym

organom (Cervena kostna dren) je 8,1 mGy.
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12  POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Tak, ako v pripade kazdého lieku plati, Ze ak sa kedykolI'vek pocas pripravy tohto licku porusi
celistvost’ injekénej liekovky, tato sa nesmie pouZit.

Sposob pripravy

Priprava na podanie viacerych davok

Asepticky pridajte pozadované mnoZstvo roztoku technecistanu sodného (*™Tc¢) (Stiepeného alebo
nestiepeného) s maximalnou aktivitou 14 GBq v objeme 3 az 10 ml do jednej injek¢nej liekovky lieku
TechneScan HDP.

Pretrepavanim po dobu 30 sekuind nechajte rozpustit’ obsah. Liek je potom pripraveny na injekéné
podanie.

Liek sa ma prednostne riedit’ 0,9 % roztokom chloridu sodného.

U jedného pacienta mdze byt aplikovana davka maximalne 1mg HDP (tretina z fTasticky).

Viastnosti po znacent
Roztok je po oznaceni bezfarebny a Ciry az slabo opalizujuci.

Kontrola kvality

Skuma sa dvoma metéodami papierovej chromatografie. Jedna metdda pre necistotu A,
(**™Tc) technécium v koloidnej forme, a jedna metdda pre nedistotu B, technecistan (*™Tc) v stilade s
eurdpskym liekopisom (monografia 2376).

1. Necistota A: Vzostupna papierova chromatografia s pouzitim 9 g/l roztoku chloridu sodného R ako
mobilnej fazy:

Naneste priblizne 5 pl na drahu dlhi priblizne 15 cm. Na stanovenie distriblcie radioaktivity pouzite
vhodny detektor.

Technécium oxidronat a technecistan migruju v blizkosti ¢ela rozpustadla, technécium v koloidne;j
forme zostava na zaciatku.

2. Necistota B: Vzostupna papierova chromatografia (2.2.26) s pouzitim vody R, metanolu R (15:85)
ako mobilnej fazy:

Naneste 5 az 10 pl na drahu priblizne 15 cm. Na stanovenie distribucie radioaktivity pouzite vhodny
detektor.

Technecistan migruje v blizkosti frontu rozpustadla, technécium oxidronat a technécium v koloidne;j
forme zostavajli na zaciatku.

Percentualny podiel radioaktivity spdsobeny technécium oxidronatom sa vypocita podla
nasledujiceho vzorca:

(*™Tc) Technécium oxidronat = 100 % — (A+B)

A = percento radioaktivity sposobené necistotou A
B = percento radioaktivity sposobené necistotou B

(*™Tc) technécium oxidronat: minimalne 95 % celkovej radioaktivity sposobené technéciom-99m.
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