SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

TechneScan DMSA
1,2 mg

suprava pre radiofarmakum

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda injek¢na liekovka obsahuje 1,2 mg kyseliny dimerkaptojantarovej
Radionuklid nie je sucast'ou supravy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Suprava pre radiofarmakum.
Sedobiele az svetlozlté pelety alebo prasok.
Ma sa rekonstituovat’ s injekénym roztokom technecistanu (ssmTc) sodného (nie je sticast’'ou sUpravy).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

Tento liek je ur€eny len na diagnostické pouZitie.

Po oznaceni roztokom pertechtenétu sodného (samTc) je ziskany roztok indikovany na:
statické (planarne (dvojrozmerné) alebo tomografické) snimanie obli¢iek
vySetrenie morfologie kory obliciek

vySetrenie funkcie obliciek

lokalizaciu ektopickej oblicky.

4.2 Déavkovanie a spésob podania

Davkovanie

Dospeli pacienti

Odportéana davka u dospelych pacientov je 30 - 120 MBq. Dalsie davky mozu byt opodstatnené. Je
potrebné poznamenat’, ze lekari v kazdej krajine musia postupovat’ v stlade s diagnostickymi
referenénymi Groviiami a podl'a pravidiel ustanovenych narodnymi pravnymi predpismi.

Starsi pacienti
Pre starsich pacientov neexistuje ziadne zvlastne davkovanie.

Deti a dospievajci

Pouzitie u deti a dospievajlcich sa musi dokladne zvazit', ma vychadzat z klinickych potrieb

a postdenia pomeru rizik/prinosov v tejto skupine pacientov. Davky, ktoré sa maji podat’ detom

a dospievajicim boli vypocitané v stulade s EANM kartou davkovania (2008) pomocou nasledujiceho
vzorca:

A[MBg]Podana = Vychodiskova davka x Nasobok (vychodiskova davka 17,0)

Vysledné davky, ktoré maju byt podané, je mozné najst’ v nasledujucej tabul’ke:
1
15 APP 4341 Slovak Republic SCVL 17062020 imp



Hmotnost’ Davka Hmotnost’ Davka Hmotnost’ Davka
(kg) (MBq) (kg) (MBq) (kg) (MBq)
3 17 22 52 42 75
4 19 24 54 44 77
6 25 26 57 46 79
8 29 28 59 48 81
10 33 30 62 50 83
12 37 32 64 52 - 54 85
14 40 34 66 56 - 58 89
16 43 36 68 60 - 62 93
18 46 38 71 64 - 66 96
20 49 40 73 68 98
Snosol lani

Tento liek je urceny na viacnasobné pouzitie.
Tento liek sa podava intraven6znou injekciou a pred podanim pacientovi sa musi rekonstituovat’.

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

Snimanie ol
Snimanie obrazu sa mdze vykonat’ dve az tri hodiny po injekcii. V pripade signifikantnej
hydronefr6zy, moze byt prospesné neskorsie snimanie (4-24 hodin) alebo injekcia furosemidu.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na kyselinu dimerkaptosukcinovii alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
Vv Casti 6.1 alebo na ktorukol'vek zlozku zna¢eného radiofarmaka.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri uZivani

Moznost’ vyskytu hypersenzitivnych alebo anafylaktickych reakeii.

V pripade vyskytu hypersenzitivnych alebo anafylaktickych reakcii sa musi podavanie lieku okamzite
ukoncit’ a v pripade potreby sa ma zadat’ intravendzna lie¢ba. Za u¢elom umozZnenia okamzitého
z&sahu v naliehavych pripadoch, musia byt okamzite dostupné potrebné lieky a vybavenie, ako je
endotrachealna trubica a ventilator.

5 -

Expozicia kazdého pacienta ionizujlicemu ziareniu musi byt opodstatnena na zaklade jeho
pravdepodobného prinosu. Podané davky musia byt také, aby vysledna davka Ziarenia bola nizka, ale
primerand, s prihliadnutim na ziskanie potrebnych diagnostickych informacii.

i 2 dospievailci
Informacie o pouziti u deti a dospievajucich, pozri cast’ 4.2.
Je potrebna opatrnost’, ked’ze G¢inna davka na MBq je vyssia ako u dospelych (pozri cast’ 11).

Pred zaciatkom vySetrenia musi byt’ pacient dostatocne hydratovany a S nutkanim na mocenie ¢o
najCastejSie pocas prvych hodin po vySetreni, aby sa znizila radiacia.

Tubulérne defekty, ako su Fanconiho syndrom alebo nefronoftiza mozu viest’ ku slabej vizualizacii
(poskodena vizba izotopu v tubularnej bunke a vylu¢ovanie mocu).
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Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Preventivne opatrenia so zretel'om na ohrozenie zivotného prostredia, pozri ¢ast’ 6.6.
4.5 Liekové a iné interakcie

Zasah do acidobazickej rovnovahy, napr. chloridom aménnym a hydrogenuhli¢itanom sodnym, majt
in vivo za nasledok zmenu vo valencii DMSA-[ssmTc] komplexu technécia a nasledne znizenu
akumulaciu tohto komplexu v kére nadobli¢iek v suvislosti s vyraznou koncentraciou v peéeni

a rychlej$im vylu€ovanim mocu.

Manitol spdsobuje dehydrataciu, a preto znizuje vychytavanie DMSA-[ssmTc] technécia obli¢kami.

ACE inhibitory m6zu spdsobit’ reverzibilné zlyhanie funkcie tubulov v doésledku zniZenia filtraéného
tlaku v oblickach, ktory je ovplyvneny stendzou renalnej artérie. To vedie ku znizeniu koncentracie
DMSA-[9amTc] technécia v obli¢kach.

Experimentalny vyskym na zvieratach preukazal, Ze chemoterapia metotrexatom, cyklofosfamidom
alebo vinkrisinom moze ovplyvnit biodistribuciu DMSA-[esmTc] technécia.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ak sa planuje podat’ radioaktivny liek Zene vo fertilnom veku, je dolezité zistit’, ¢i Zena nie je
gravidna. Kazda zena s vynechanou peridédou menstruacie sa ma povazovat’ za gravidnu, pokial’ sa
nepreukaze opak. V pripade pochybnosti 0 jej gravidite (u Zeny s vynechanou periddou menstruacie,
U Zeny s nepravidelnou menstruaciou, atd’.) sa treba u pacientky pokusit’ o alternativne techniky bez
pouzitia ioniza¢ného Ziarenia.

Gravidita

Podanie rédiofarmaka gravidnej Zene spdsobi tiez radiacné zatazenie plodu. Preto sa maju pocas

gravidity vykonat’ len zakladné vysetrenia, ked’ predpokladany prinos vysetreni prevazi mozné riziko
pre matku a plod.

Kthci
9amTc sa vylucuje do materského mlieka.

Pred podanim radioaktivneho lieku dojc¢iacej matke sa musi zvazit moznost’ odloZenia podania
radioaktivneho nuklidu, az kym matka prestane dojc¢it' a vybrat' najvhodnejsie radiofarmakum
s ohladom na vyluCovanie davok do materského mlieka. Ak sa podanie povazuje za nevyhnutné,
dojc¢enie sa musi prerusit’ na 12 hodin a odstrickané mlieko sa musi zlikvidovat’.

il

Utinok podania ssmTc-DMSA u gravidnych Zien a na plodnost’ nie je znamy.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky
Informéacie o neziaducich u¢inkoch pochadzaju zo spontannych hlaseni. Hlasenia popisuji
anafylaktické, vazovagalne reakcie a reakcie v mieste vpichu injekcie, ktoré mézu byt mierne az

stredne zavazné a zvycajne nevyzadovali Ziadnu alebo symptomaticku liecbu.

Anafylaktické reakcie
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Hlasené anafylaktické reakcie mali mierny az stredne zadvazny charakter, ale vyskyt zavaznych reakcii
nie je mozné vylucit. V pripade vyskytu anafylaktickych reakcii sa uz liek nesmie podavat’. Za ucelom
umoznenia okamzitého zasahu v naliehavych pripadoch, musia byt na dosah ruky potrebné lieky

a vybavenie, ako je endotracheélna trubica a ventilator.

Vazovagalne reakcie
Vazovagalne reakcie su s najvaésou pravdepodobnost'ou spdsobené samotnou proceddrou, najma
u anxidznych pacientov, ale podiel lieku sa neda vylacit'.

Reakcie v mieste vpichu injekcie

Lokalne reakcie v mieste vpichu injekcie mézu zahfiiat’ vyrazky, opuch, zapal a edém. Vo vacsine
pripadov st tieto reakcie sposobené extravazaciou. Rozsiahla extravazacia moze vyzadovat
chirurgicku liecbu.

Neziaduce U¢inky rozdelené podla tried organovych systémov

by Initn: -

Frekvencia neznama*: anafylaktické reakcie (napr. vyrazky, svrbenie, urtikéria, erytém,
hyperhidréza, periorbitadlny edém, konjunktivitida, laryngalny edém, faryngalny edém, kaSel’,
dyspnoe, bolest’ brucha, vracanie, nauzea, salivarna hypersekrécia, opuch jazyka, hypotenzia, navaly
horucavy)

P | i -
Frekvencia nezndma*: vazovagalne reakcie (napr. synkopa, hypotenzia, bolest’ hlavy, zavrat, bledost,
asténia, Unava)

~olkovZ I < . i

Frekvencia neznama*: reakcia v mieste vpichu injekcie

*Neziaduce u¢inky pochadzajl zo spontannych hlaseni

Expozicia ionizujucemu ziareniu indukuje vznik rakoviny a mozny vyvoj dedicnych chyb. Ked'ze
u¢innou davkou je 1,06 mSy, pri podavani odporticanej maximalnej aktivity 120 MBq sa predpoklada
vyskyt tychto neziaducich ucinkov s nizkou pravdepodobnostou.

V kazdom pripade je potrebné zabezpecit', aby riziko radiacie bolo mensie ako riziko samotného
ochorenia.

Hl4seni ] , siad .
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skusania lickov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho G¢inku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnostliekov/Hlasenie o neZiaducich G¢inkoch. Formular na elektronické

podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania radioaktivitou podanim technécia DMSA-[somTc] , absorbovana davka
technécia sa musi znizit' pokial’ mozno zvy$enou eliminaciou radionuklidu z organizmu natenou
diurézou a ¢astym moc¢enim. Napomoct’ moze odhad aplikovanej Gi¢innej davky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnostické radiofarmaka pre renalny systém, ATC kéd: VO9CAO02

Chemické koncentrécie a aktivity technécia DMSA -[ssmTc] pouzivané na diagnostické ucely
nevykazuju ziadny farmakodynamicky ucinok.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Technécium DMSA -[9smTc] sa lokalizuje vo vysokych koncentraciach v kore obli¢iek. Maximalna
lokalizéacia sa objavi do 3-6 hodin po intravendznej injekcii, pricom asi 40-50 % je zadrzanych

v oblickach. Menej ako 3 % podanej davky sa lokalizuje v pe¢eni. Toto mnozstvo sa vSak moze
vyrazne zvysit' a renalna distriblicia sa moze znizit' u pacientov s poruchou funkcie obliciek.

DMSA -[samT¢] technécium sa koncentruje v proximalnom renalnom tubule, pravdepodobne
v dbsledku peritubularnej reabsorpcie.

liminAci

U pacientov s normalnou funkciou obli¢iek sa DMSA-[s9mTc] technécium po intraven6znom podani
vylucuje z krvi spésobom, ktory zodpoveda trojfdzovéemu modelu.

v

Biologicky polcas

Efektivny biologicky pol¢as DMSA - [esmTc] technécia v krvi je asi 1 hodina.

5.3 Predklinické udaje o bezpecénosti

Toxicita po opakovanom podani 0,66 mg sukciméru (DMSA)/kg/den a 0,23 mg SnClz/kg/den
potkanom pocas 14 dni sa nepozorovala. Zvycajna davka sukciméru (DMSA) podavana Fudom je
0,14 mg/kg. Této latka nie je ur¢end na pravidelné alebo nepretrzité podavanie. Stidie mutagenity a
dlhodobého karcinogénneho ucinku neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Inozitol, chlorid cinaty dihydrét, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny.

6.2 Inkompatibility

Tento lick sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 12.

6.3 Cas pouZitel'nosti

12 mesiacov

Po oznadeni: 4 hodiny v injekénej liekovke. Po oznadeni uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
Neuchovavajte v chladni¢ke alebo mraznicke.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C). Uchovavajte injekéné liekovky v Skatul’ke na
ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po oznaceni lieku, pozri Cast’ 6.3.

Uchovavanie radiofarmak musi byt v stlade s ndrodnymi predpismi pre radioaktivne latky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 ml sklenené liekovka, uzavretad brombutylovou gumenou zatkou a hlinikovou objimkou.
TechneScan DMSA sa dodava ako balenie 5 injekénych liekoviek v skatul’ke.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
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Radiofarmaka musia dodavat’, pouzivat’ a podavat’ iba opravnené osoby V urCenych zdravotnickych
zariadeniach. Prijem, uchovévanie, pouzivanie, preprava a likvidacia tychto lie¢iv podlieha predpisom

a/alebo prislusnym povoleniam kompetentnych narodnych institucii.

Radiofarmaka musi pouZzivatel’ pripravovat’ sposobom, ktory vyhovuje poziadavkam radiacne;j
bezpecnosti a poziadavkam kvality lieckov. Musia sa prijat’ prislusné aseptické opatrenia.

Obsahy injekénych liekoviek st uréené len na pouzitie pri priprave TechneScanu DMSA a nesmd sa
podat’ pacientovi priamo do tela bez predchddzajtcej pripravy.

Pokyny na rekonstiticiu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 12.
Ak sa kedykol'vek pri priprave tohto lieku porusi celistvost’ injekcnej liekovky, nesmie sa pouZit'.

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

Obsah tejto supravy pred pripravou nie je radioaktivny. V kone¢nej faze pripravy po pridani
pertechnetatu sodného (ssmTcC) sa vSak musi zabezpecit’ adekvatna ochrana.

Podanie radiofarmak predstavuje riziko pre personal z vonkajsieho oziarenia alebo riziko
kontaminacie uniknutym mocom, zvratkami, atd’. Preto sa musia prijat’ preventivne protiradiaéné
opatrenia v stlade s ndrodnymi predpismi.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL. ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Holandsko

8.  REGISTRACNE CiSLO

88/0499/96-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 14. novembra 1996

Datum posledného prediZenia registracie: 06. decembra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Maj 2019

11. DOZIMETRIA
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Technécium (somTC) sa vyraba pomocou generatora (ssMo/esmTC) a rozklada sa s vyzarovanim Ziarenia
gama so strednou energiou 140 keV a pol¢asom 6,02 hodin na technécium (99T¢), ktoré vzh'adom na
dlhy polcas 2,13 x 10srokov mozno povazovat’ za takmer stabilné.

Nizsie uvedené tidaje pochadzaju z ICRP 80.

sem TC-DMSA Hodnoty absorbovanych podanych davok na jednotku aktivity
(mGy/MBQq)
Organ Dospeli 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
pacienti
Nadoblic¢ky 0,012 0,016 0,024 0,035 0,060
Mocovy mechur 0,018 0,023 0,029 0,031 0,057
Povrch kosti 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,026
Mozog 0,0012 0,0015 0,0025 0,0040 0,0072
Prsnik 0,0013 0,0018 0,0028 0,0045 0,0084
Z1énik 0,0083 0,010 0,014 0,022 0,031
Tréviaci trakt
Zaladok 0,0052 0,0063 0,010 0,014 0,020
Tenké ¢revo 0,0050 0,0064 0,010 0,014 0,024
Hrubé ¢revo 0,0043 0,0055 0,0082 0,012 0,020
(Horna ¢ast’ hrubého éreva 0,0050 0,0064 0,0095 0,014 0,023
Dolna ¢ast’ hrubého ¢reva) 0,0033 0,0043 0,0065 0,0096 0,016
Srdce 0,0030 0,0038 0,0058 0,0086 0,014
Oblicky 0,18 0,22 0,30 0,43 0,76
Pecen 0,0095 0,012 0,018 0,025 0,041
Plca 0,0025 0,0035 0,0052 0,0080 0,015
Svaly 0,0029 0,0036 0,0052 0,0077 0,014
Pazerak 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Vaje¢niky 0,0035 0,0047 0,0070 0,011 0,019
Pankreas 0,0090 0,011 0,016 0,023 0,037
Cervena kostna drefi 0,0039 0,0047 0,0068 0,0090 0,014
Koza 0,0015 0,0018 0,0029 0,0045 0,0085
Slezina 0,013 0,017 0,026 0,038 0,061
Semenniky 0,0018 0,0024 0,0037 0,0053 0,010
Tymus 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Stitna 7laza 0,0015 0,0019 0,0031 0,0052 0,0094
Maternica 0,0045 0,0056 0,0083 0,011 0,019
Ostatné organy 0,0029 0,0037 0,0052 0,0077 0,014
U¢inna diavka (mSv/MBg)  0,0088 0,011 0,015 0,021 0,037

Ucinna davka vyplyvajica z podania (maximélnej odporagane;j) aktivity 120 MBq u dospelych

s telesnou hmotnost'ou 70 kg je priblizne 1,06 mSv.

12.  POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAKA

Ak sa kedykol'vek pri priprave tohto lieku porusi celistvost’ injekénej liekovky, nesmie sa pouZit'.
Sposob pri
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Pridajte asepticky nezriedené mnozstvo injekéného roztoku technecistanu sodného ( somTc)
(s obsahom 1,2 az 3,7 GBQ) 0 objeme 5 ml do injek¢nej lieckovky s DMSA a pretrepavajte 1 minQtu.
Po inkubécii pri izbovej teplote trvajucej 15 minut je pripravok pripraveny na riedenie alebo injekciu.

Pripravok sa moze riedit’ s Cerstvo otvorenym s 0,9 % fyziologickym roztokom. Neaplikujte vzduch
do injekénej liekovky. Nepouzivajte odvzdusiiovaciu ihlu, pretoze obsah injekéne;j liekovky je pod
dusikom: po zavedeni mnozstva injekéného roztoku technecistanu sodného ( eamTC), bez odstranenia
ihly odstrante ekvivalentné mnozstvo dusika, aby sa predislo nadmernému tlaku v injekénej liekovke.
Rekonstituovany roztok je bezfarebny, ¢iry az slabo opaleskujuci roztok.

Vykona sa TLC metodou na silikagélom potiahnutej sklenenej podlozke podl'a Eurépskeho liekopisu
(Ph. Eur.) (Monografia 643). Aplikujte 5 az 10 pl a vyvijajte v dizke 10-15 cm v metyletylketone R;
iony pertechnetatu migruja blizko ¢ela rozpustadla, komplex technécium sukcimeéru zostava na Starte.
Poziadavka: pertechnetat < 2 %. Percento celkovej radioaktivity zistené v kvapke zodpoveda
komplexu technécium sukciméru > 95 %. Viazanost’ ssmT¢ celkovo presahuje 98 %.
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