1.

VALMISTEYHTEENVETO

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Technescan DTPA 20,8 mg valmisteyhdistelma radioaktiivista l1a&ketté varten.

2.

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi injektiopullo siséltda 20,8 mg penteettihappoa.

Saatetaan kdyttokuntoon natriumperteknetaatin (**™Tc)- kanssa seuraavan diagnostisen aineen
valmistukseen: teknetium (**™Tc)- pentetaatti. Radionuklidi ei sisally valmisteyhdistelméaan.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.

LAAKEMUOTO

Valmisteyhdistelma radioaktiivista ladketta varten.
Ldahes valkoinen tai kellertdva kylmakuivattukuiva-aine injektionestettd, suun kautta antoa tai
inhalaatiota varten.

4.

4.1

KLIINISET TIEDOT

Kayttoaiheet

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu ainoastaan diagnostiseen kayttoon.

Kun teknetium(**™Tc)-pentetaatti on liuotettu natriumperteknetaatti(®*™Tc)-liuokseen, sitd voidaan
kayttaa seuraaviin tarkoituksiin:

a)

b)

4.2

Laskimonsisdisen annon jalkeen:

- munuaiskerasten suodatusnopeuden mittaukseen

- munuaisten perfuusion, munaisten toiminnan ja virtsateiden tutkimukiin

- aivojen angioskintigrafia (vaihtoehtoisena menetelmang, jos tietokonetomografia ja/tai MRI-
kuvaus eivat ole kaytettavissa)

Inhalaatioissa sumutteena teknetium[*™Tc]-leimattuna:
- keuhkoventilaation gammakuvaus

Oraalisesti teknetium[*™Tc]-leimattuna:
- gastroesofageaalisen refluksin tunnistaminen ja mahalaukussa olevan nesteen poistumisen
tyhjentymisen tutkiminen.

Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja iakkaat potilaat
Aikuisille suositellaan seuraavia aktiivisuuksia (eri aktiivisuudet voivat olla perusteltuja):

Lakimonsiséinen anto:
- Munuaiskerésten suodatusnopeuden mittaukseen plasmasta: 7 — 18 MBq.
- Munuaisten gammakuvaus: 40 — 400 MBq
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- Aivojen isotooppikuvaus: 185 — 740 MBgq.

Inhalaatiossa:
- Keuhkoventilaation gammakuvaus: 500 - 1000 MBq sumuttimessa
50 - 100 MBq keuhkoissa

Oraalisesti kaytettyna:
- Gastroesofagaalisen refluksin havaitsemiseen ja mahalaukussa olevan nesteen poistumisen
tutkimiseen: 10 — 20 MBag.
Teknetium(**™Tc)-pentetaatti sekoitetaan sopivaan maaraan (30 — 240 ml:aan) nestemaista
kantaja-ainetta (esim. maitoa).

Munuaisten/maksan vajaatoiminta
Aktiivisuuden annostelemista on harkittava tarkasti, silla ndma potilaat voivat olla muita alttiimpia
sateilylle (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat

Kéyttod lapsille ja nuorille on harkittava tarkasti ja sen tulee perustua kliiniseen tarpeeseen ja
arvioituun riski-hyotysuhteeseen tassa potilasryhmassé. Lapsille ja nuorille laskimonsisaisesti
annettavat aktiivisuusannokset voidaan laskea Euroopan isotooppildaketieteen yhdistyksen (EANM)
pediatristen potilaiden annostuskortin suositusten (2016) mukaan kayttamalla kaavaa, joka vastaa
kyseista kdyttdaihetta, sekd potilaan painon mukaista korjauskerrointa.

- Teknetium(®**™Tc)-pentetaatin annostus munuaisten toimintahairidissa:

Annettava aktiivisuus [MBq] = lahtttason aktiivisuus x kerroin (kun lahtotason aktiivisuus on 14,0)

Taulukko 1

Paino Kerroin Paino Kerroin Paino Kerroin
3kg 1 22 kg 5,29 42 kg 9,14
4 kg 1,14 24 kg 571 44 kg 9,57
6 kg 1,71 26 kg 6,14 46 kg 10,00
8 kg 2,14 28 kg 6,43 48 kg 10,29
10 kg 2,71 30 kg 6,86 50 kg 10,71
12 kg 3,14 32 kg 7,29 52-54 kg 11,29
14 kg 3,57 34 kg 7,72 56-58 kg 12,00
16 kg 4,00 36 kg 8,00 60-62 kg 12,71
18 kg 4,43 38 kg 8,43 64-66 kg 13,43
20 kg 4,86 40 kg 8,86 68 kg 14,00

Kun teknetium(**™Tc)-pentetaattia kaytetaan hyvin pienten (enintdan 1 vuoden ikaisten) lasten
virtsatietutkimuksiin, riittdvan hyva kuvanlaatu edellyttad vahintddn 20 MBqg:n annosta.
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Teknetium(**"Tc)-pentetaatin anto normaalissa munuaistoiminnassa:

Annettava aktiivisuus [MBq] = laht&tason aktiivisuus x kerroin (kun lahtétason aktiivisuus on 34,0)

Taulukko 2
Paino Kerroin Paino Kerroin Paino Kerroin
3 kg 1 22 kg 3,06 42 kg 4,41
4 kg 1,12 24 kg 3,18 44 kg 4,53
6 kg 1,47 26 kg 3,35 46 kg 4,65
8 kg 1,71 28 kg 3,47 48 kg 4,77
10 kg 1,94 30 kg 3,65 50 kg 4,88
12 kg 2,18 32 kg 3,77 52-54 kg 5,00
14 kg 2,35 34 kg 3,88 56-58 kg 5,24
16 kg 2,53 36 kg 4,00 60-62 kg 5,47
18 kg 2,71 38 kg 4,18 64-66 kg 5,65
20 kg 2,88 40 kg 4,29 68 kg 5,77

- Keuhkojen ventilaation kuvantaminen: 500-1000 MBq sumuttimessa; 10 MBq
keuhkoissa.

- Gastroesofagaalisen refluksin havaitseminen ja mahalaukussa olevan nesteen poistumisen
tutkiminen: 10-20 MBg. Radioaktiivisen ladkevalmisteen aktiivisuusannos ja potilaalle
annosteltava tilavuus on maéritettava potilaskohtaisten tekijoiden, kuten ian, painon ja
tavallisen syomistilavuuden mukaan. Lapsille annettavan aktiivisuusannoksen on oltava
niin pieni kuin diagnostisen kuvanlaadun kannalta on kohtuullisesti mahdollista.

Antotapa

Suonensisainen injektio, inhalaatio ja oraalinen anto.

Moniannoské&yttoon.

Tama ladkevalmiste on saatettava kayttévalmiiksi ennen potilaalle antoa.

Ks. kohdasta 12 ohjeet ld&kevalmisteen saattamisesta kayttékuntoon ja isotooppileimaamisesta ennen
la&kkeen antoa.

Ks. kohdasta 4.4. ohjeet potilaan valmistelemisesta.

Kuvan hankinta

Munuaisperfuusion kuvantamiseen kdytetdan dynaamista kuvankeruuta heti injektion
jalkeen (enintddn 1 minuutin kuluttua). Staattisen kuvantamisen optimaalinen ajankohta
on tunnin kuluttua injektiosta. Jos kyseessa on kaptopriililla (ACE:n estéjalla) tehostettu
renografia, kaptopriili annetaan laskimonsisaisesti ennen teknetium(**™Tc)-pentetaatin
antoa. Erilliset munuaisten toimintaa ja virtsan virtausta koskevat kuvat otetaan
dynaamisella kuvankeruumenetelméalld kuluttua injektiosta. Jos toinen munuainen tai
molemmat munuaiset eivat ole tyhjentyneet tyydyttavasti ensimmaisten 20 minuutin
aikana, suoritetaan furosemidialtistus ja dynaamista kuvankeruuta jatketaan vield 15
minuuttia diureetin annon jalkeen. Staattiset kuvat voidaan ottaa tunnin kuluttua
injektiosta.

Aivotutkimuksissa dynaaminen kuvankeruu on aloitettava valittdmasti injektion jalkeen.
Staattiset kuvat otetaan tunnin kuluttua ja tarvittaessa useiden tuntien kuluttua injektiosta.

Keuhkojen ventilaation kuvantaminen: keuhkokuvat otetaan 180 minuutin kuluessa.

Ruokatorven dynaamiset kuvat otetaan ensimmadisten annostelua seuraavien minuuttien
aikana, jonka jalkeen kuvantamista jatketaan 60 minuutin ajan gastroesofagaalisen
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refluksin arvioimiseksi. Mahalaukun tyhjeneminen 60 minuutin ja 2 tai 3 tunnin kuluttua
annon paattymisesté lasketaan.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai leimatun radioaktiivisen
ladkkeen jollekin aineelle.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Yliherkkyysreaktion tai anafylaktisen reaktion mahdollisuus:

Jos ilmenee yliherkkyys tai anafylaktisia reaktioita, l&dkevalmisteen annostus on keskeytettava
valittomasti ja laskimonsiséinen hoito aloitettava tarvittaessa. Hatéatilanteiden varalta on huolehdittava,
etta tarvittavat ladkevalmisteet ja vélineet, kuten intubaatioputki ja ventilaattori, ovat valittomasti
saatavilla.

Yksil6llinen hy6ty—riskiarvio

Jokaisen potilaan sateilyaltistus on maéaritettdva niin, ettd se on perusteltavissa suhteessa potilaan
todenndkoisesti saamaan hyotyyn. Annetun aktiivisuusannoksen on aina oltava niin pieni kuin
tarvittavan diagnostisen tiedon saamisen kannalta on kohtuullisesti mahdollista.

Munuaisten/maksan vajaatoiminta
Naéille potilaille on tehtava huolellinen hy6ty-riskiarvio, koska heidén sateilyaltistuksensa voi olla
muita suurempi.

Pediatriset potilaat

Pediatrisia potilaita koskevat tiedot, ks. kohta 4.2.

Kayttoaihetta on harkittava tarkasti, silla efektiivinen annos MBqg-yksikkdé kohden on suurempi kuin
aikuisilla (ks. kohta 11).

Potilaan valmisteleminen

Potilaan tulee olla hyvin nesteytetty ennen tutkimuksen alkua, ja hanta tulee kehottaa tyhjentdmaén
rakko mahdollisimman usein ensimmaisten tutkimusta seuraavien tuntien aikana, jotta sateilyn méara
véahenee.

Erikoisvaroitukset
Technescan DTPA -injektiota ei saa antaa subaraknoidaalitilaan eika sitd saa kayttaa aivo-
selkdydinnestekierron kuvantamiseen.

Riippuen injektion antamisen ajasta potilaalle annettu natriumin pitoisuus voi joissakin tapauksissa
olla suurempi kuin 1 mmol. Tdmé on otettava huomioon potilailla, joilla on alhainen natriumpitoisuus.

Ympéristohaittoihin liittyvét varotoimet. ks. kohta 6.6.
45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Monet laakkeet voivat vaikuttaa tutkittavan elimen toimintaan ja muuttaa teknetium[**™Tc]-pentetaatin
kertymista:

Munuaisten isotooppikuvauksen aikana

Diureetin tai ACE:n estéjan kerta-annosta kéytetaan joskus farmakologisten testien aikana munuaisten
ja virtsaelinten toimintahairididen erotusdiagnostiikassa.

ACE:n estajat vahentavat munuaisten verenkiertoa.

Diklofenaakki, furosemidi ja muut diureetit, kuten hydroklooritiatsidi, voivat heikentdd munuaisten
eritysta ja vaikuttaa siten teknetium(**™Tc)-pentetaatin poistumiseen.
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Nefrotoksiset ladkkeet, kuten aminoglykosidit, sisplatiini ja annetut kontrastiaineet, voivat védhentéa
munuaisten eritysta ja siten vaikuttaa teknetium(**™Tc)-pentetaatin poistumiseen.

Mahalaukun ja ruokatorven isotooppikuvaus ja mahalaukun tyhjentyminen aikana
- Morfiini ja levodopa hidastavat mahalaukun tyhjenemista.
- Metoklopramidi voi stimuloida mahalaukun tyhjenemista ja lyhentd& merkittavésti ohutsuolen
lapimenoaikaa.
- Alumiinia sisaltavét antasidit ja propanteliini voivat pidentd& mahalaukun tyhjenemisté.

Aivojen gammakuvauksen aikana

Psykotrooppiset ladkkeet lisddvat veren virtausta ulompien kaulavaltimoiden alueilla. T&ma voi
aiheuttaa merkkiaineen nopean kertymisen nenanielualueelle valtimo- ja kapillaarivaiheissa (hot-nose-
ilmio).

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Kun radioaktiivisia ladkevalmisteita on annettava hedelmaittymisikaisille naisille, on selvitettavé aina
mahdollinen raskaus. Jos potilaan kuukautiset ovat jadneet véliin, hdnen on oletettava olevan raskaana,
kunnes on todettu toisin. Jos mahdollisesta raskaudesta ei ole varmuutta (esim. jos kuukautiset ovat
jaaneet véliin tai ne ovat hyvin epasaénnolliset), potilaalle on mahdollisuuksien mukaan tarjottava
muita menetelmid, joissa ei kayteta ionisoivaa sateilya.

Raskaus

Kaytettaessa radioisotooppimenetelmia raskaana oleviin naisiin séteily kohdistuu sikidonkin. Potilaalle
saa siksi tehda raskauden aikana vain taysin valttaméattdmia tutkimuksia, kun odotettavissa oleva
hy6ty on huomattavasti suurempi kuin potilaalle ja sikitlle aiheutuva vaara.

Imetys
Ennen kuin rintaruokkivalle naiselle annetaan radioaktiivista lddkevalmistetta on pohdittava, onko

radionuklidin antamista mahdollista lykéatd, kunnes nainen on lopettanut rintaruokinnan. Liséksi on
mietittava, mikéa radioaktiivinen ladkevalmiste olisi sopivin vaihtoehto, kun otetaan huomioon
aktiivisuuden erittyminen rintamaitoon. Mikali ladkkeen antamista pidetaan valttamattémana,
rintaruokinta on keskeytettdva 12 tunniksi ja tdnd aikana kertynyt maito on hévitettava.

Hedelméllisyys
Valmisteen vaikutusta hedelmallisyyteen ei ole tutkittu.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Teknetium(**™Tc)-pentetaatilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn, tai
tdma vaikutus on véhéinen.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset ilmoitetaan seuraavassa taulukossa elinjarjestelméluokittain, yleisyysluokkana
tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Elinjarjestelma Oire Yleisyys

Hermosto Heitehuimaus Tuntematon

Hengityselimet, rintakeh4 ja valikarsina Hengenahdistus Tuntematon

Iho ja ihonalainen kudos Nokkosihottuma, | Tuntematon
kutina

Verisuonisto Hypotensio, Tuntematon
kasvojen punoitus
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Altistus ionisoivalle sateilylle on yhteydessd sydvan syntyyn ja voi aiheuttaa perinndllisia vaurioita.
Koska suurimman suositeltavan aktiivisuusannoksen (740 MBq) aikaansaama efektiivinen annos on
3,6 mSv, naiden haittavaikutusten ilmaantumisen todennakdisyys on pieni.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térke&éa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jélkeisista laakevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epaillyista
haittavaikutuksistakansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Teknetium[*™Tc]-pentetaatin sateily-yliannostuksissa potilaaseen absorboitunutta annosta on
pienennettdvd mahdollisimman paljon nopeuttamalla radioisotoopin poistumista kehosta diureesilla ja
virtsarakon tyhjennyksilla mahdollisimman usein. Potilaalle annetun efektiivisen annoksen
arvioimisesta voi olla apua.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Diagnostiset radioaktiiviset lddkevalmisteet munuaisia ja hengityselimia
varten, Teknetium(**™Tc)-yhdisteet.
ATC-koodi: V09C A01; VO9E AO01L.

Vaikutusmekanismi:

- Teknetium(®**™Tc)-pentetaatti, kuten inuliini, kierta veressa ja sitoutuu vain vahaisessa
maarin plasman proteiineihin. Se suodatetaan vapaasti glomerulaarisen membraanin l&pi
eikd siind tapahdu putkimaista eritysta tai imeytymista. Se ei ylitd normaalia veri-
aivoestettd (BBB).

- Teknetium(®*™Tc)-pentetaatti aerosoloidaan vesiliuoksesta, jonka hiukkaskoko on 1,2-2
mikrometrié. Inhalaation jalkeen aerosolipisarat jakautuvat ja kertyvat hengitysteihin ja
alveoleihin niiden aerodynaamisten ominaisuuksien, erityisesti massan mediaanisen
aerodynaamisen halkaisijan mukaan.

- Oraalisen annon jélkeen teknetium (**™Tc)-pentetaatti ei kulje ruuansulatusesteen lapi (ei
absorboituva). Aterian kanssa sekoitettuna teknetium (*™Tc)-pentetaatti seuraa
ruoansulatuskanavan kautta kulkevaa ainetta.

Farmakodynaamiset vaikutukset:
Pitoisuuksilla ja aktiivisuuksilla, joita kdytetaan diagnosointiin, ®™Tc-pentetaatilla ei vaikuta olevan
farmakodynaamista vaikutusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Jakautuminen

Potilaan saatua aineen laskimonsisdisend injektiona teknetium[*MTc]-pentetaatti levida nopeasti koko
ekstrasellulaariseen tilaan. Alle 5 % ruiskeena annetusta annoksesta sitoutuu plasman proteiineihin.
Teknetium[**™Tc]-pentetaatti sitoutuu myds vahaisessa maarin punasoluihin. Teknetium[*™Tc]-
pentetaatti ei lapaise normaalia veri-aivoestettd, mutta diffundoituu jonkin verran rintamaitoon.

Radioisotoopin jakaantuminen ekstrasellulaaritilassa voi muuttua 6deema- ja askiittipotilailla.
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Keuhkoventilaatiokuvauksissa teknetium[*™Tc]-pentetaatti siirtyy inhalaation jalkeen nopeasti
keuhkoalveoleista vaskulaaritilaan, jossa se laimenee. Monet tekijat, kuten esimerkiksi tupakointi,
muokkaavat todennakdisesti keuhkoepiteelin lapaisevyytta.

Suun kautta annon jalkeen teknetium[**™Tc]-pentetaatti ei lapaise ruoansulatuskanavan seinaman
lapdisyestetta.

Eliminaatio
Plasma puhdistuma on monieksponentiaalinen, joista yksi komponentti on erittdin nopea.
Kompleksiyhdiste sdilyy vakaana in vivo. Yli 98 % virtsan radioaktiivisuudesta on kelaattimuodossa.

Arviolta 90 % injektiona annetusta annoksesta poistuu virtsan mukana ensimmaisen 24 tunnin
kuluessa padasiallisesti munuaiskerdssuodatuksen kautta. Yhdistetta ei ole havaittu jadvan munuaisiin.

Puoliintumisaika
Teknetium(®**™Tc):n fysikaalinen puoliintumisaika on 6,01 tuntia.
Teknetium(**™Tc)-pentetaatin puoliintumisaika keuhkoissa on hieman alle yhden tunnin.

Munuaisten/maksan vajaatoiminta
Plasma puhdistuma voi viivastya potilailla, joilla on munuaissairaus. Maksan vajaatoiminnan
vaikutusta farmakokinetiikkaan ei ole madritetty.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tatd ainetta ei ole tarkoitettu sdannélliseen tai jatkuvaan kayttdon. Annettaessa CaNa3DTPA-
yhdistettd kaneille ja koirille 14 paivén ajan toistetusti laskimoon annoksina, jotka olivat 100 ja 1000
kertaa suurempia kuin ihmiselle tavallisesti annettavat annokset, ei toksisuudesta saatu todisteita.
CaDTPA:n vahimmadisannos, joka aiheutti hiirissa keskenmenoja ja sikiokuolemia, oli arviolta 3600-
kertainen verrattuna naispotilaiden diagnostisiin CaNa3DTPA-annoksiin.
Mutageenisuustutkimuksia- tai pitkaaikaisia karsinogeenisuustutkimuksia ei ole suoritettu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Gentisiinihappo
Tina(Il)klorididihydraatti
Kalsiumklorididihydraatti
Natriumhydroksidi

Suolahappo (pH: n sdatamiseen)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 12.

6.3 Kestoaika

1 vuosi, kun sdilytyslampdtila on alle 25 °C.

Viimeinen kayttopaiva on merkitty jokaisen pullon etikettiin ja pakkauslaatikkoon.
Leimattu valmiste voidaan séilyttaa alle 25 ° C: ssa 8 tunnin ajan.

6.4  Sailytys

Sailyta ulkopakkauksessa.
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Kéyttovalmiiksi saatetun l&d&kevalmisteen radioleimauksen jalkeiset sdilytysolosuhteet, ks. kohta 6.3.
Radioaktiiviset laakevalmisteet on sailytettavé radioaktiivisille aineille annettujen kansallisten
maéaardysten mukaisesti.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Pahvirasia sisaltaa viisi 10 ml:n lasista injektiopulloa (tyyppi I, Ph. Eur.).
Injektiopullot on suljettu bromobutyylikumitulpilla, jotka on sinetoity alumiinisulkimilla.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle (ja muut kasittelyohjeet)

Yleinen varoitus

Radioaktiivisia valmisteita saa vastaanottaa, kasitella ja antaa potilaille vain valtuutettu henkil6sto
tédhan tarkoitukseen varatuissa kliinisissa tiloissa. Ladkkeen vastaanotosta, sailytyksestd, kaytosta,
kuljetuksesta ja havittamisestd on méaraykset paikallisten viranomaisten sdadoksissa ja/tai
kayttoluvissa.

Radioaktiiviset valmisteet on valmistettava noudattaen seka séteilyturvallisuusvaatimuksia ettd
farmaseuttisia laatuvaatimuksia. Asianmukaisia aseptisia varotoimia on noudatettava.

Injektiopullon sisalto on tarkoitettu ainoastaan teknetium(**™Tc)-pentetaatin valmistukseen, eika sitd
saa antaa potilaalle suoraan ilman ennen antoa tehtavia valmistelutoimenpiteitd.Ks. kohdasta 12 ohjeet
ladkevalmisteen saattamisesta kdyttokuntoon ennen ladkkeen antoa.

Jos pakkauksen eheys vaarantuu tata ladkevalmistetta kéyttoon valmistettaessa, ladkevalmistetta ei saa
kayttad.Radioaktiivisten valmisteiden kaytto aiheuttaa riskeja muille henkilGille ulkoisena sateilyna tai
kontaminaationa esim. virtsa- tai oksennusroiskeista. Siksi on noudatettava kansallisten maaraysten
mukaisia sateilyturvallisuusvarotoimenpiteita.

Pakkauksen sisélto ei ole radioaktiivista ennen kayttovalmiiksi saattamista. Kun natriumperteknetaatti
(**™Tc) on lisatty, lopullisen valmisteen asianmukaisesta suojaamisesta on huolehdittava.

Radioaktiivisten 1a&kkeiden antoon liittyy riski, ettd muut henkil6t altistuvat ulkoiselle séteilylle tai
kontaminaatiolle esimerkiksi virtsa- tai oksennusroiskeiden kautta. Tasta syystd on noudatettava
kansallisten maaraysten mukaisia sateilysuojauksen varotoimia.

Kayttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11270

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

29.11.1993/ 10.09.2008
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
15.12.2022
11. DOSIMETRIA

Teknetium(**™Tc) tuotetaan (**Mo/**™Tc)-generaattorilla, ja se lahettad hajotessaan gammasateilya,
jonka keskimadrainen energia on 140 keV. ®"Tc-teknetiumin puoliintumisaika **Tc-teknetiumiksi on
6,02 tuntia. Pitkan puoliintumisaikansa (2,13 x 10° vuotta) vuoksi *Tc-teknetiumia voidaan pitaa
néenndisen pysyvana.

Alla olevan taulukon tiedot ovat ICRP:n julkaisusta 128, ja ne on laskettu seuraavien oletusten
mukaan:

« Kun teknetium(*®™Tc)-pentetaatti annetaan laskimoon, se jakautuu aluksi solunulkoiseen
nesteeseen. Tdman ensimmaisen jakautumisvaiheen jalkeen aine erittyy ainoastaan
munuaisjarjestelman kautta. Normaalissa munuaistoiminnassa elimiston kokonaisretentio
kuvataan bieksponentiaalisena funktiona, jossa komponenttien puoliintumisajat ovat 100 min
(0,99) ja 7 paivaa (0,01). Munuaisten erittama fraktio on 1,0 (1,0), ja lapikulkuaika munuaisissa
on 5 min. Munuaisten toimintahdirion yhteydesséa oletetaan, ettd tarkeimmén komponentin
kokonaiskertymén puoliintumisaika on 1000 min, ja lapikulkuaika munuaisissa pidentyy 20
minuuttiin.

ICRP:n (International Commission of Radiological Protection) julkaisun 128 tietojen mukaan potilaan
absorboimat séteilyannokset laskimonsiséisen injektion jalkeen ovat seuraavat:

Absorboitu annos radioaktiivista yksikkéa kohden (mGy/MBQ)
Normaali munuaistoiminta
Elin Aikuinen | 15-vuotias | 10-vuotias | 5-vuotias 1-vuotias
Lisdmunuaiset 0,0014 0,0018 0,0027 0,004 0,0072
Luun pinnat 0,0024 0,0029 0,0043 0,0061 0,010
Aivot 0,00086 0,0011 0,0017 0,0028 0,0049
Rinta 0,00072 0,00092 0,0013 0,0022 0,0041
Sappirakko 0,0015 0,0021 0,0038 0,005 0,0061
Maha-suolikanava
Mahan seindma 0,0013 0,0017 0,0028 0,0040 0,0068
Ohutsuolen seindma 0,0025 0,0031 0,0049 0,0070 0,010
Paksusuolen seinama 0,0031 0,0039 0,0060 0,0081 0,011
Paksusuolen yldosan seindmd | 0,0021 0,0028 0,0043 0,0065 0,0092
Paksusuolen alaosan seindma | 0,0043 0,0054 0,0082 0,010 0,013
Syddmen seindma 0,0012 0,0015 0,0022 0,0033 0,0059
Munuaiset 0,0044 0,0053 0,0075 0,011 0,018
Maksa 0,0012 0,0016 0,0025 0,0038 0,0064
Keuhkot 0,001 0,0013 0,002 0,003 0,0055
Lihakset 0,0016 0,002 0,003 0,0043 0,0068
Munasarjat 0,0042 0,0053 0,0077 0,01 0,013
Haima 0,0014 0,0018 0,0028 0,0043 0,0074
Punainen luuydin 0,0015 0,0018 0,0027 0,0037 0,0057
lho 0,00087 0,001 0,0017 0,0026 0,0044
Perna 0,0013 0,0016 0,0026 0,0039 0,0068
Kivekset 0,0029 0,004 0,0068 0,0094 0,013
Kateenkorva 0,001 0,0013 0,0019 0,0030 0,0054
Kilpirauhanen 0,001 0,0013 0,0021 0,0033 0,006
Virtsarakon seindmaé 0,062 0,078 0,11 0,15 0,17
Kohtu 0,0079 0,0096 0,015 0,018 0,022
Muut elimet 0,0017 0,0021 0,0030 0,0042 0,0066
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Absorboitu annos radioaktiivista yksikkéa kohden (mGy/MBQ)

Normaali munuaistoiminta

Elin

Aikuinen | 15-vuotias | 10-vuotias | 5-vuotias

| 1-vuotias

Efektiivinen annos (mSv/MBQ)

| 0,0049

| 0,0063

| 0,0094

[ 0,012

| 0,016

70 kg painavalle aikuiselle annetun suositeltavan maksimiaktiivisuuden (740 MBq) tuottama
efektiivinen annos on noin 3,6 mSv.
Aktiivisuusannoksella 740 MBq tyypillinen séateilyannos kohde-elimeen (munuaisiin) on 3,3 mGy, ja
tyypillinen sateilyannos kriittiseen elimeen (virtsarakon seindmaén) on 46 mGy.

Absorboitu annos radioaktiivista yksikkod kohden (mGy/MBq)

Munuaisten toimintahairio
Elin Aikuinen | 15-vuotias | 10-vuotias | 5-vuotias 1-vuotiaat
Lisdmunuaiset 0,0041 0,0051 0,0076 0,011 0,021
Luun pinnat 0,006 0,0071 0,011 0,015 0,028
Aivot 0,0028 0,0035 0,0057 0,0091 0,016
Rinta 0,0023 0,003 0,0042 0,0068 0,013
Sappirakon seindma 0,0042 0,0057 0,0092 0,013 0,016
Maha-suolikanava
Mahan seindmé 0,0038 0,005 0,0079 0,011 0,019
Ohutsuolen seindma 0,0045 0,0056 0,0085 0,013 0,022
Paksusuolen seindma 0,0045 0,0058 0,0087 0,013 0,022
Paksusuolen yldosan seindma | 0,0043 0,0056 0,0081 0,013 0,021
Paksusuolen alaosan seinama | 0,0049 0,0061 0,0095 0,013 0,023
Sydamen seindma 0,0037 0,0047 0,007 0,01 0,018
Munuaiset 0,0077 0,0092 0,013 0,019 0,032
Maksa 0,0037 0,0046 0,0071 0,011 0,019
Keuhkot 0,0033 0,0042 0,0062 0,0095 0,017
Lihakset 0,0032 0,004 0,0061 0,0091 0,017
Munasarjat 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,023
Haima 0,0043 0,0053 0,008 0,012 0,021
Punainen luuydin 0,0034 0,0042 0,0064 0,0093 0,016
lho 0,0022 0,0026 0,0042 0,0067 0,012
Perna 0,0038 0,0047 0,0073 0,011 0,019
Kivekset 0,0035 0,0045 0,0069 0,01 0,018
Kateenkorva 0,0033 0,0042 0,0062 0,0096 0,017
Kilpirauhanen 0,0034 0,0042 0,0067 0,011 0,019
Virtsarakon seinama 0,021 0,027 0,039 0,05 0,066
Kohtu 0,0061 0,0074 0,011 0,016 0,025
Muut elimet 0,0033 0,0041 0,0063 0,0097 0,017
Efektiivinen annos (mSv/MBQ)

| 0,0046 | 0,0058 | 0,0087 [ 0,013 | 0,021

9mTc:n fysikaalinen puoliintumisaika on 6,01 h.
Virtsarakon seindman osuus on enintaan 57 % efektiivisesta annoksesta.

Seuraavassa luetellut tiedot ovat perdisin ICRP 53: sta ja lasketaan seuraavien oletusten mukaisesti:
« Teknetium(**™Tc)-pentetaatin inhalaatio
Inhaloitavan aerosolin siséltdmien hiukkasten lapimitta on alle 2-3 mikrometrid, ja tasté syysta
suurin osa aineesta kertyy keuhkorakkuloihin. Hiukkaset poistuvat keuhkoista nopeasti
verenkiertoon. Teknetium(*™Tc)-pentetaatin biologinen puoliintumisaika normaalin
tupakoimattoman ihmisen keuhkoissa on 60—80 minuuttia; puoliintumisaika lyhenee
tupakoitsijoilla ja useimmilla potilailla, joilla on keuhkosairaus. Seuraavassa kéytettava arvo on
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60 minuuttia. Verenkiertoon kulkeutunut aine eliminoituu saman mallin mukaan kuin laskimoon
annettu teknetium(**™Tc)-pentetaatti.

ICRP:n julkaisun 53 mukaan aerosolimuodossa annetun teknetium(®*™Tc)-pentetaatin séteilyannokset

ihmiselld ovat seuraavat:

Absorboitu annos suhteessa annettuun radioaktiiviseen annokseen
(mGy/MBq

Elin Aikuinen | 15-vuotias | 10-vuotias | 5-vuotias 1-vuotias
Lisdmunuaiset 0,0021 0,0029 0,0044 0,0067 0,012
Virtsarakon seinama 0,047 0,058 0,084 0,12 0,23
Luun pinnat 0,0019 0,0024 0,0035 0,0053 0,0098
Rinta 0,0019 0,0019 0,0033 0,0048 0,0078
Maha-suolikanava

Mahan seindma 0,0017 0,0022 0,0035 0,0051 0,0089

Ohutsuolen seindma 0,0021 0,0026 0,0041 0,0063 0,011

Paksusuolen yldosan seindmé | 0,0019 0,0024 0,0038 0,0061 0,01

Paksusuolen alaosan seinama | 0,0032 0,0042 0,0063 0,0088 0,015
Munuaiset 0,0041 0,0051 0,0072 0,011 0,019
Maksa 0,0019 0,0025 0,0037 0,0055 0,0097
Keuhkot 0,017 0,026 0,036 0,054 0,1
Munasarjat 0,0033 0,0041 0,0061 0,0089 0,015
Haima 0,0021 0,0026 0,004 0,0061 0,011
Punainen luuydin 0,0027 0,0034 0,0047 0,0062 0,0096
Perna 0,0019 0,0024 0,0036 0,0056 0,0099
Kivekset 0,0021 0,0031 0,0052 0,0079 0,015
Kilpirauhanen 0,00099 0,0017 0,0027 0,0044 0,0078
Kohtu 0,0059 0,0072 0,011 0,016 0,027
Muut kudokset 0,0018 0,0022 0,0032 0,0049 0,0086
Efektiivinen annosekvivalentti (mSv/MBQ)

| 0,007 | 0,0091 [ 0,013 | 0,02 | 0,036

70 kg painavalle aikuiselle inhalaationa annetun suositeltavan maksimiaktiivisuuden (100 MBq)
tuottama efektiivinen annos on noin 0,7 mSv.
Inhaloidulla aktiivisuusannoksella 100 MBq tyypillinen sateilyannos kohde-elimeen (keuhkoihin) on
1,7 mGy, ja tyypillinen sateilyannos kriittiseen elimeen (virtsarakon seindmaén) on 4,7 mGy.

Seuraavassa luetellut tiedot ovat perdisin ICRP 128: sta ja lasketaan seuraavien oletusten mukaisesti:
+ Teknetium(**™Tc)-pentetaatin oraalinen anto
Maha-suolikanavan tutkimuksissa teknetium(**Tc)-pentetaatti katsotaan absorboitumattomaksi
merkkiaineeksi. Nesteiden viipymaajaksi mahassa on maéritetty 33 minuuttia.

Suun kautta annetun Teknetium(**™Tc)-pentetaatin séteilyannokset ihmisella ovat seuraavat:

Absorboitu annos suhteessa annettuun radioaktiiviseen annokseen
(mGy/MBQ)
Suun kautta annettava
nesteita
Elin Aikuinen 15-vuotias | 10-vuotias | 5-vuotias 1-vuotias
Lisdmunuaiset 0,0025 0,0033 0,0055 0,0089 0,015
Luun pinnat 0,0042 0,0052 0,0074 0,011 0,021
Aivot 0,0000018 | 0,0000034 | 0,000012 0,00004 0,0001
Rinta 0,00028 0,00042 0,00094 0,002 0,0038
Sappirakko 0,014 0,018 0,03 0,043 0,071
Maha-suolikanava
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Absorboitu annos suhteessa annettuun radioaktiiviseen annokseen
(mGy/MBQq)

Suun kautta annettava
nesteita
Elin Aikuinen 15-vuotias | 10-vuotias | 5-vuotias 1-vuotias
Mahan seinama 0,022 0,029 0,041 0,066 0,12
Ohutsuolen seindmé 0,06 0,076 0,12 0,19 0,35
Paksusuolen seinama 0,1 0,13 0,22 0,35 0,66
Paksusuolen yldosan seindma | 0,12 0,15 0,25 0,4 0,75

Paksusuolen alaosan seinama | 0,083 0,11 0,18 0,29 0,54
Sydamen seindmé 0,001 0,0014 0,0025 0,0043 0,0086
Munuaiset 0,0055 0,0067 0,01 0,015 0,023
Maksa 0,0037 0,0048 0,0093 0,015 0,027
Keuhkot 0,00057 0,00091 0,0016 0,0029 0,0057
Lihakset 0,0032 0,004 0,006 0,009 0,015
Ruokatorvi 0,00019 0,0003 0,0005 0,0012 0,0026
Munasarjat 0,025 0,032 0,048 0,068 0,11
Haima 0,0059 0,0079 0,012 0,018 0,031
Punainen luuydin 0,0047 0,0057 0,0075 0,0092 0,011
lho 0,00093 0,0011 0,0017 0,0029 0,0054
Perna 0,004 0,005 0,0078 0,012 0,02
Kivekset 0,0013 0,002 0,0038 0,0065 0,012
Kateenkorva 0,00019 0,0003 0,0005 0,0012 0,0026
Kilpirauhanen 0,00002 0,000048 0,00015 0,0003 0,0012
Virtsarakon seinama 0,0069 0,0091 0,014 0,022 0,035
Kohtu 0,016 0,02 0,031 0,047 0,076
Muut elimet 0,0052 0,0072 0,011 0,02 0,03
Efektiivinen annos (mSv/MBQ)

| 0,019 | 0,025 | 0,039 | 0,062 | 0,11

70 kg painavalle aikuiselle suun kautta annetun suositeltavan maksimiaktiivisuuden (20 MBQ)
tuottama efektiivinen annos on noin 0,38 mSv.

Aktiivisuusannoksella 20 MBq tyypillinen séteilyannos kohde-elimeen (mahalaukkuun) on
0,44 mGy, ja tyypillinen sateilyannos kriittiseen elimeen on 2,4 mGy (paksusuolen ylaosaan) ja 1,66
mGy (paksusuolen alaosaan).

12. RADIOFARMASEUTTISTEN VALMISTEIDEN VALMISTUSOHJEET

Valmiste on vedettdva injektiopullosta ruiskuun aseptisissa olosuhteissa. Injektiopulloja ei saa avata.
Liuos on vedettdva injektiopullon tulpan 1&pi kertakdyttoruiskulla, jossa on sopiva suojaus ja
kertakdyttoinen steriili neula, tai kayttdmalla hyvéksyttyd automaattista annostelujérjestelmaa.

Jos injektiopullon epéillaan vioittuneen, tuotetta ei saa kayttaa.

Valmistusmenetelma

Injisoi tarvittava maara natriumperteknetaattia (**™Tc) (fissio tai non-fissio), enintaan 11,1 GBq (300
mCi), tilavuudeltaan 2-10 ml Technescan DTPA -injektiopulloon ja sekoita, kunnes sisélté on
kokonaan liuennut. 15-30 minuutin inkuboinnin jélkeen (15-25 °C:ssa) valmiste on valmis
annettavaksi potilaalle.

Leimatun yhdisteen ominaisuudet:

Kirkas tai l&pikuultava, véritén nestemdainen liuos
pH 4,0--5,0

Leimauksen saanto >95 %
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Laadunvalvonta
Laadunvalvonta suoritetaan ohutkerroskromatografialla (TLC) silikageelilld pinnoitetuilla
lasikuituliuskoilla.

a) Aja 5-10 mikrol 0,9 %:ssa (m/V) natriumkloridiliuos-R:ssé; teknetium-pentetaattiyhdiste ja
perteknetaatti-ioni kulkevat liuotinrintaman tuntumassa, kolloidimuodossa olevat epépuhtaudet
jaavat alkuun.

b) Aja5-10 mikrol metyyli-etyyliketoni-R:ssa; perteknetaatti-ioni kulkee liuotinrintaman
tuntumassa, teknetium-pentetaattiyhdiste ja kolloidimuodossa olevat epdpuhtaudet jagvéat
alkuun.

Katso tarkemmat tiedot Euroopan Farmakopean Monografiasta 642.

30 APP 4362 Finland SPC (ML) 08122023 13



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Technescan DTPA 20,8 mg beredningssats for radioaktivt Iakemedel.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En injektionsflaska innehaller 20,8 mg pentetsyra.

Att rekonstitueras med natriumperteknetat (*™Tc) for beredning av det diagnostiska medlet:
Teknetium (**™Tc)-pentetat. Radionukliden ingar inte i beredningssatsen.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Beredningssats for radioaktivt lakemedel.

Benwvitt till svagt gult frystorkat pulver, for injektionsvétska, 16sning, oral anvandning eller inhalation.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Endast avsett for diagnostik.

Efter rekonstituering med natriumperteknetat (*"Tc)-losning &r 16sningen av teknetium (**™Tc)-
pentetat indikerad for:
a) Efter intravents administrering for:
- méatning av den glomeruléra filtrationshastigheten
- studier av renal perfusion och funktion samt urinvdgar.
- cerebral angioscintigrafi (som alternativ metod nar datortomografi och/eller magnetisk
resonanstomografi inte &r tillgangliga).

b) Efter inhalation av den teknetium (%**™Tc)-pentetatméarkta substansen i nebulisator:
- Lungventilationsstudier.

c) Efter oral administrering av den teknetium (**™Tc)-markta substansen:
- Detektion av gastroesofageal reflux och studier av ventrikeltdmning av vétska.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och aldre
Féljande rekommenderas for vuxna (annan aktivitet kan vara motiverad):

FOr intravends administrering:

- Matning av den glomeruléra filtrationshastigheten fran plasma: 7-18 MBq.
- Njurscintigrafi: 40400 MBgq.

- Cerebral angioscintigrafi: 185-740 MBq.

For inhalation:
- Lungventilationsstudier: 500-1000 MBq deponerat i nebulisatorn; 50-100 MBq i lunga.
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For oralt bruk:

- Detektion av gastroesofageal reflux och studier av ventrikeltdmning av vétska: 10-20 MBg.
Teknetium (*MTc)-pentetat blandas med lamplig volym (30 till 240 ml) vétskebarare (t.ex.
mjolk).

Nedsatt njur/leverfunktion
Mangden administrerad aktivitet maste noggrant 6vervagas, eftersom det foreligger en risk for 6kad
stralningsexponering hos dessa patienter (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population

Anvandning hos barn och ungdomar bor noga 6vervagas baserat pa kliniska behov och bedémning av
nytta-riskforhallandet i denna patientgrupp. De aktiviteter som ska administreras intravendst till barn
och ungdomar kan berdknas enligt rekommendationerna pa det pediatriska doskortet fran European
Association of Nuclear Medicine EANM (2016) med hjélp av den formel som &r aktuell for
indikationen ifraga samt den korrigeringsfaktor som &r relevant for den unga patientens kroppsvikt.

- Administrering av teknetium (**™Tc)-pentetat vid onormal njurfunktion:

Administrerad aktivitet [MBq] = Baslinjeaktivitet x Faktor (med en baslinjeaktivitet pa 14,0)

Tabell 1:

Kroppsvikt Faktor Kroppsvikt Faktor Kroppsvikt Faktor
3kg 1 22 kg 5,29 42 kg 9,14
4 kg 1,14 24 kg 571 44 kg 9,57
6 kg 1,71 26 kg 6,14 46 kg 10,00
8 kg 2,14 28 kg 6,43 48 kg 10,29
10 kg 2,71 30 kg 6,86 50 kg 10,71
12 kg 3,14 32 kg 7,29 52-54 kg 11,29
14 kg 3,57 34 kg 7,72 56-58 kg 12,00
16 kg 4,00 36 kg 8,00 60-62 kg 12,71
18 kg 4,43 38 kg 8,43 6466 kg 13,43
20 kg 4,86 40 kg 8,86 68 kg 14,00

Till spadbarn (upp till 1 ar) ar det nddvandigt att ge en minimiaktivitet pa 20 MBq for att bilderna ska
bli av tillrackligt god kvalitet, nar teknetium (®*™Tc)-pentetat anvands vid urinvagsundersokningar.

- Administrering av teknetium (**™Tc)-pentetat vid normal njurfunktion:

Administrerad aktivitet [MBq] = Baslinjeaktivitet x Faktor Multipel (med en baslinjeaktivitet pa 34,0)

Tabell 2
Kroppsvikt Faktor Kroppsvikt Faktor Kroppsvikt Faktor
3kg 1 22 kg 3,06 42 kg 4,41
4 kg 1,12 24 kg 3,18 44 kg 4,53
6 kg 1,47 26 kg 3,35 46 kg 4,65
8 kg 1,71 28 kg 3,47 48 kg 4,77
10 kg 1,94 30 kg 3,65 50 kg 4,88
12 kg 2,18 32 kg 3,77 52-54 kg 5,00
14 kg 2,35 34 kg 3,88 56-58 kg 5,24
16 kg 2,53 36 kg 4,00 60-62 kg 5,47
18 kg 2,71 38 kg 4,18 64-66 kg 5,65
20 kg 2,88 40 kg 4,29 68 kg 577
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Detektion av gastroesofageal reflux och studier av ventrikeltdmning av vétska: 10-20
MBg. Administrerad aktivitet for det radioaktiva ldkemedlet och volymen som patienten
ska matas med ska baseras pa patientfaktorer sdsom alder, kroppsvikt och normal
maltidsvolym. Administrerad volym for barn ska vara sa lag som mojligt for att samtidigt
uppna en diagnostisk bildkvalitet.

Administreringssatt

For intravends anvandning, inhalation och oral administrering.

For flerdosanvandning.

Lakemedlet maste rekonstitueras fore administrering till patienten.
Se avsnitt 12 for anvisningar om rekonstituering och radioméarkning av lakemedlet fore administrering.
For information om forberedelse av patienten, se avsnitt 4.4.

Bildtagning

Studier av renal perfusion gors genom dynamiska bildtagningar direkt efter injektionen
under upp till 1 minut. Den statiska avbildningstiden &r optimal 1 timme efter injektion.
Vid renografi med captopril (ACE-hdmmare), ges captopril intravendst fore
administreringen av teknetium (**™Tc)-pentetat. Avbildning av individuell njurfunktion
och urinutflode gérs med dynamisk bildtagning efter injektionen. Om ena eller bada
njurarna inte har tomts pa ett tillfredsstallande satt under de forsta 20 minuterna utfors en
furosemidbelastning. Den dynamiska bildtagningen ska fortsatta i ytterligare 15 minuter
efter diuretikabehandlingen. Statiska bilder kan tas 1 timme efter injektion.

Vid cerebrala undersokningar bor dynamiska bildtagningar paborjas omedelbart efter
injektionen. Statiska bilder tas 1 timme och, om sa erfordras, flera timmar efter
injektionen.

Lungventilationsstudier: bilder av lungorna tas under 180 min.

Dynamiska bilder av esofagus tas under de forsta minuterna efter administrering och foljs
av kontinuerlig bildtagning i 60 minuter for att utvardera den gastroesofageala refluxen.
Ventrikeltdmningen berdknas ske efter 60 minuter och efter 2 eller 3 timmar efter avslutad
matning.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
nagot &mne i det radioaktiva markta lakemedlet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Risk for 6verkanslighet och anafylaktiska reaktioner:

Vid fall av 6verkanslighet eller anafylaktiska reaktioner, maste administreringen av lakemedlet
avbrytas omedelbart och intravends behandling pabdrjas vid behov. For att mojliggora omedelbara
atgarder i nodsituationer, maste nodvandiga lakemedel och utrustning, sdsom endotrakealtub och
respirator, vara omedelbart tillgangliga.

Individuell nytta/riskbedémning

For varje patient maste stralningsexponeringen kunna motiveras av den forvantade nyttan. Den
administrerade aktiviteten ska i varje enskilt fall vara sa lag som majligt for att erhalla den efterfragade
diagnostiska informationen.

Nedsatt njur/leverfunktion

Nytta-riskforhallandet méste noga dvervagas for dessa patienter pa grund av risken for 6kad
stralningsexponering.
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Pediatrisk population

Information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2.

Indikationen maste noga évervagas eftersom den effektiva dosen per Mbq ar higre an for vuxna (se
avsnitt 11).

Patientforberedelse
Patienten ska vara val hydrerad fore undersokningen och ombes témma urinblasan sa ofta som mojligt
under de forsta timmarna efter undersokningen for att minska stralningen.

Sarskilda varningar
Technescan DTPA injektionsvitska, l6sning, far inte administreras i subaraknoidalrummet och far inte
anvandas vid scintigrafi av cerebrospinalflodet.

Beroende pa tidpunkten for administrering av injektionen kan innehallet av natrium som ges till
patienten i vissa fall vara storre an 1 mmol. Detta bor beaktas hos patienter med Iag natriumdiet.

Forsiktighetsatgarder avseende miljofara, se avsnitt 6.6.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Manga lakemedel kan forandra upptaget av teknetium (**™Tc) och paverka funktionen hos undersokta
organ t.ex.:

Under njurscintigrafi
En enstaka administrering av ett diuretikum eller en ACE-hdmmare anvands ibland vid
farmakologiska tester for differentialdiagnostik av nefrologiska och urologiska sjukdomar.

ACE-h&mmare minskar det renala blodflodet.
Diklofenak, furosemid och andra diuretika, t.ex. hydroklortiazid kan paverka den renala utséndringen
och darmed paverka clearance for teknetium (**™Tc)-pentetat.

Nefrotoxiska lakemedel som aminoglykosider, cisplatin och administrerade kontrastmedel kan minska
den renala utséndringen och darmed paverka clearance av technetium (**"Tc)-pentetat.

Under gastroesofageal scintigrafi och ventrikeltdmning
- Morfin och levodopa kan fordrdja ventrikeltémningen.
- Metoklopramid kan stimulera témning av magsacken och avsevért minska tunntarmens
transittid.
- Aluminiumantacida och propanthelin kan férlanga magentémningen.

Under cerebral angioscintigrafi

Psykotropa medel ¢kar blodflodet i omradet kring yttre arteria carotis. Detta kan leda till snabbt upptag
av den radioaktiva produkten i nasofarynx under de arteriella och kapillédra faserna (fenomenet “hot
nose”).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil alder

Nar det ar nodvandigt att ge radioaktiva lakemedel till en kvinna i fertil alder ska man alltid fraga
kvinnan om hon &r gravid. En kvinna med en utebliven menstruation skall betraktas som gravid tills
motsatsen bevisats. Om det rader tveksamhet om huruvida kvinnan ar gravid (om en menstruation har
uteblivit, om kvinnan har mycket oregelbundna menstruationer, osv.), ska alternativa metoder utan
anvandning av joniserande stralning (om sadana metoder finns) erbjudas patienten.

30 APP 4362 Finland SPC (ML) 08122023 17



Graviditet

Nar gravida kvinnor undersoks med hjélp av radionuklider utsatts dven fostret for stralningsdoser.
Under en graviditet bor darfér endast nédvéndiga undersékningar utforas, nér den forvantade nyttan
uppvager de risker som moder och foster utsatts for.

Amning

Fore administreringen av radioaktiva lakemedel till ammande médrar bor man 6vervaga majligheten
att skjuta upp administreringen av radionuklid tills amningen har upphort, samt valja lampligaste
radioaktivt lakemedel och beakta att radioaktiviteten utsondras i brostmjolken. Om administreringen
anses vara nodvandig bér amningen avbrytas under 12 timmar och den urmjélkade bréstmjolken
kastas.

Fertilitet
Inga fertilitetsstudier har utforts.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Teknetium (**™Tc)-pentetat har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och
anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras i tabellen nedan efter organsystemklass och utan kand frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data).

Organsystemklass Symtom: Frekvens
Centrala och perifera nervsystemet Yrsel Ingen kand
frekvens
Andningsvagar, brostkorg och mediastinum Dyspné Ingen ké&nd
frekvens
Hud och subkutan véavnad Nésselutslag, Ingen kand
klada frekvens
Blodkarl Hypotoni, rodnad | Ingen kand
frekvens

Exponering for joniserande stralning innebér risk for cancerinduktion och utveckling av arftliga
defekter. Eftersom den effektiva dosen ar 3,6 mSv, nar maximal rekommenderad aktivitet pa 740 MBq
administreras, forvantas risken for dessa biverkningar vara lag.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via:

www-sivusto: www.fimea.fi

Liékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Overdosering
Om en straléverdos av teknetium (**™Tc)-pentetat tillfors, skall den absorberade kroppsdosen till

patienten minskas, om mdjligt genom att dka utséndringen av radionukliden genom forcerad diures
och tata blastomningar. Det kan underlatta att berdkna vilken effektiv dos som har anvants.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radiofarmaka for njur- och andningssystem, teknetium
(®™Tc)-foreningar.
ATC-kod: V09C A01; VO9E A01

Verkningsmekanism:

- Teknetium (**™Tc)-pentetat, liksom inulin, cirkulerar i blodet och dess bindning till
plasmaproteiner ar forsumbar. Det filtreras genom det glomerulara membranet och genomgar
ingen tubuldr utsondring eller aterabsorption. Det passerar inte den normala blod-hjarnbarriaren
(BBB).

- Teknetium (**™Tc)-pentetat aerosoliseras fran en vattenlosning med en partikelstorlek av 1,2-2
mikrometer. Efter inandning fordelas och deponeras aerosoldroppar i luftvégarna och alveolerna
beroende pa deras aerodynamiska egenskaper, sarskilt deras aerodynamiska massmediameter.

- Efter oral administrering passerar teknetium (**™Tc)-pentetat inte genom matsmaltningsbarriaren
(ej absorberbar). Blandat med maltiden foljer teknetium (®*™Tc)-pentetat matsmaltningen.

Farmakodynamisk effekt:
Vid de koncentrationer och aktiviteter som anvands for diagnostik, verkar °™Tc-pentetat inte ha nagon
farmakodynamisk aktivitet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Efter intravends injektion distribueras teknetium (**™Tc)-pentetat snabbt dver hela den extracellulara
vatskan. Mindre an 5 % av den injicerade dosen ar bunden till plasmaproteiner. Teknetium (**™Tc)-
pentetat binds ocksa i negligerbar grad till roda blodkroppar. Teknetium (**™Tc)-pentetat passerar inte
den normala blod-hjarnbarriaren men diffunderar nagot i bréstmjolk.

| fall med 6dem eller ascites kan distributionen av radionukliden i det extracelluléra rummet vara
avvikande.

Vid studier av lungventilation diffunderar teknetium (**™Tc)-pentetat snabbt efter inhalation fran
lungalveolerna till blodkarlen, dar det spads ut. Flera faktorer som t.ex. cigarettrokning forandrar
sannolikt permeabiliteten hos lungepitelet.

Efter oral administrering passerar teknetium (°™Tc)-pentetat inte genom tarmvaggen.

Eliminering

Plasmaclearance ar multiexponentiell med en extremt snabb komponent. Komplexet forblir stabilt in
vivo. Mer &n 98 % av radioaktiviteten i urin &r i form av kelat.

Cirka 90 % av den injicerade dosen utsondras i urinen inom de 24 forsta timmarna, huvudsakligen
genom glomerulér filtration. Ingen retention av foreningen har pavisats i njurarna.

Halveringstid
Den fysiska halveringstiden for teknetium (**™Tc) ar 6,01 timmar.

Halveringstiden for teknetium (**™Tc)-pentetat i lungorna ar knappt 1 timme.

Nedsatt njur-/leverfunktion
Plasmaclearance kan vara fordrojd hos patienter med njursjukdom.
Farmakokinetiken hos patienter med nedsatt leverfunktion har inte faststallts.

5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

Detta preparat ar inte avsett for regelbunden eller kontinuerlig administrering. Upprepad intravenés

administrering av CaNa3DTPA till kaniner och hundar i 14 dagar med doser som var 100 respektive
1000 ganger sé stora som den normala dosen for manniska, gav inga tecken pa toxicitet. Den minsta
dos av CaDTPA som fororsakat abort och fosterdéd hos moss ar cirka 3 600 ganger sa stor som den
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dos CaNa3DTPA som foreslas for diagnostik pa kvinnor. Studier av mutagena effekter och langsiktiga
karcinogena effekter har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Gentisinsyra

Tenn (I1)-kloriddihydrat

Kalciumkloriddihydrat

Natriumhydroxid

Saltsyra (for pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt 12.
6.3 Hallbarhet

1 ar vid forvaring under 25 °C.

Utgangsdatumet anges pa etiketten pa varje injektionsflaska och pa kartongen.

Efter radiomarkning ar hallbarhetstiden: 8 timmar vid forvaring under 25 °C.

6.4 Sarskilda férvarningsanvisningar

Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen.

Férvaringsanvisningar for efter radiomarkning av lakemedel finns i avsnitt 6.3.

Forvaring av radiofarmaka ska ske enligt nationella bestammelser for radioaktivt material.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Kartong innehallande fem 10 mL injektionsflaskor av glas (typ 1, Ph.Eur.) forsluten med
frystorkningspropp av brombutylgummi och forseglas med aluminiumkapsyl.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion (och 6vrig hantering)

Allmén varning
Radiofarmaka ska endast tas emot, anvandas och administreras av behériga personer i avsedd klinisk

miljo. Mottagande, forvaring, anvandning, transport och avfallshantering ar foremal for bestimmelser
och/eller kraver tillampliga tillstand fran behoriga myndigheter.

Radiofarmaka ska beredas pa ett satt som uppfyller krav pa bade stralningssakerhet och farmaceutisk
kvalitet. Lampliga aseptiska forsiktighetsatgéarder ska vidtas.

Satsens innehall ar endast avsett for beredning av teknetium (**™Tc)-pentetat och far inte administreras
direkt till patienten utan att forst ha genomgatt beredningsforfarandet.

Anvisningar om rekonstituering av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 12.

Om injektionsflaskorna inte &r intakta under beredningen av denna produkt ska de inte anvéndas.
Administreringsforfarandena ska utforas pa sa satt att det foreligger minimal risk att lakemedlet
kontamineras eller att personalen utsatts for stralning. Adekvat stralskydd &r obligatoriskt.
Innehallet i beredningssatsen &r inte radioaktivt fore extempore-beredning. Efter tillsatsen av

natriumperteknetat (*®*™Tc) maste dock adekvat stralningsskydd uppratthallas for den slutliga
beredningen.
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Administrering av radioaktivt lakemedel medfor risker for andra personer pa grund av extern stralning
eller kontamination fran spill av urin, krakningar osv. Lampliga stralskyddsatgarder ska darfor vidtas i
enlighet med nationella bestdimmelser.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11270

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

29.11.1993 /10.09.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.12.2022

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Teknetium (*™Tc) framstélls med en (**Mo/**™Tc)-generator och sonderfaller under utsandande av
gammastralning med en genomsnittlig energi pa 140 KeV och en halveringstid pa 6,02 timmar till
teknetium (*°Tc), vilket med tanke pa dess langa halveringstid pa 2,13 x 10° ar kan anses vara

kvasistabilt.

Uppgifterna som listas nedan kommer fran ICRP 128 och ar beraknade enligt foljande antaganden:
 Intravends administrering av teknetium (**™Tc)-pentetat ger upphov till en initial distribution i
den extracelluldra vatskan. Efter denna initiala distributionsfas utsdndras &mnet endast av

njursystemet. Vid normal njurfunktion kan kroppens totalretention beskrivas som en

biexponentiell funktion dar komponenterna har halveringstider pa 100 minuter (0,99) och 7
dagar (0,01). Fraktionen som utsondras via njurarna &r 1,0 (1,0) och passagetiden for njurarna &r
5 minuter. Vid onormal njurfunktion antas huvudkomponenten ha en halveringstid pa 1 000
minuter och passagetiden for njurarna okar till 20 minuter.

Enligt uppgifterna i International Commission of Radiological Protection (ICRP 128) absorberar
patienten efter intravenos injektion foljande straldoser:

Absorberad dos per administrerad enhetsaktivitet (mGy/MBQ)
Normal njurfunktion
Organ Vuxna 15 ar 10 ar 5ar 1ar
Binjurar 0,0014 0,0018 0,0027 0,004 0,0072
Benytor 0,0024 0,0029 0,0043 0,0061 0,010
Hjarna 0,00086 0,0011 0,0017 0,0028 0,0049
Brost 0,00072 0,00092 0,0013 0,0022 0,0041
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Absorberad dos per administrerad enhetsaktivitet (mGy/MBQ)
Normal njurfunktion
Organ Vuxna 15 ar 10 ar 5ar 1ar
Gallblasa 0,0015 0,0021 0,0038 0,005 0,0061
Magtarmkanalen
Magséckens vagg 0,0013 0,0017 0,0028 0,0040 0,0068
Tunntarmens vagg 0,0025 0,0031 0,0049 0,0070 0,010
Tjocktarmens vagg 0,0031 0,0039 0,0060 0,0081 0,011
Ovre tjocktarmsvagg 0,0021 0,0028 0,0043 0,0065 0,0092
Nedre tjocktarmsvéigg 0,0043 0,0054 0,0082 0,010 0,013
Hjartvagg 0,0012 0,0015 0,0022 0,0033 0,0059
Njurar 0,0044 0,0053 0,0075 0,011 0,018
Lever 0,0012 0,0016 0,0025 0,0038 0,0064
Lungor 0,001 0,0013 0,002 0,003 0,0055
Muskulatur 0,0016 0,002 0,003 0,0043 0,0068
Aggstockar 0,0042 0,0053 0,0077 0,01 0,013
Bukspottkortel 0,0014 0,0018 0,0028 0,0043 0,0074
ROd benmérg 0,0015 0,0018 0,0027 0,0037 0,0057
Hud 0,00087 0,001 0,0017 0,0026 0,0044
Mijdlte 0,0013 0,0016 0,0026 0,0039 0,0068
Testiklar 0,0029 0,004 0,0068 0,0094 0,013
Tymus 0,001 0,0013 0,0019 0,0030 0,0054
Skoldkortel 0,001 0,0013 0,0021 0,0033 0,006
Urinblasans vagg 0,062 0,078 0,11 0,15 0,17
Livmoder 0,0079 0,0096 0,015 0,018 0,022
Ovriga organ 0,0017 0,0021 0,0030 0,0042 0,0066
Effektiv dos (mSv/MBQ)
| 0,0049 | 0,0063 | 0,0094 | 0,012 | 0,016

Den effektiva dos som uppnas vid administrering av en maximal rekommenderad aktivitet pa 740
MBgq for en vuxen som véger 70 kg ar 3,6 mSv.

For en administrerad aktivitet pa 740 MBq ar den typiska straldosen till malorganen (njurarna)
3,3 mGy och de typiska straldoserna till det kritiska organet (urinblasans vagg) ar 46 mGy.

Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet (mGy/MBQ)

Onormal njurfunktion

Organ Vuxna 15 ar 10 ar 5ar 1ar
Binjurar 0,0041 0,0051 0,0076 0,011 0,021
Benytor 0,006 0,0071 0,011 0,015 0,028
Hjarna 0,0028 0,0035 0,0057 0,0091 0,016
Brost 0,0023 0,003 0,0042 0,0068 0,013
Gallblasans vagg 0,0042 0,0057 0,0092 0,013 0,016
Magtarmkanalen

Magséckens végg 0,0038 0,005 0,0079 0,011 0,019
Tunntarmens vigg 0,0045 0,0056 0,0085 0,013 0,022
Tjocktarmens véagg 0,0045 0,0058 0,0087 0,013 0,022
Ovre tjocktarmsvagg 0,0043 0,0056 0,0081 0,013 0,021
Nedre tjocktarmsvigg 0,0049 0,0061 0,0095 0,013 0,023
Hjdrtats vagg 0,0037 0,0047 0,007 0,01 0,018
Njurar 0,0077 0,0092 0,013 0,019 0,032
Lever 0,0037 0,0046 0,0071 0,011 0,019
Lungor 0,0033 0,0042 0,0062 0,0095 0,017
Muskulatur 0,0032 0,004 0,0061 0,0091 0,017
Aggstockar 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,023
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Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet (mGy/MBQ)

Onormal njurfunktion
Organ Vuxna 15 ar 10 ar 5ar 1ar
Bukspottkortel 0,0043 0,0053 0,008 0,012 0,021
ROd benmérg 0,0034 0,0042 0,0064 0,0093 0,016
Hud 0,0022 0,0026 0,0042 0,0067 0,012
Mjalte 0,0038 0,0047 0,0073 0,011 0,019
Testiklar 0,0035 0,0045 0,0069 0,01 0,018
Tymus 0,0033 0,0042 0,0062 0,0096 0,017
Skoéldkortel 0,0034 0,0042 0,0067 0,011 0,019
Urinblasans vagg 0,021 0,027 0,039 0,05 0,066
Livmoder 0,0061 0,0074 0,011 0,016 0,025
Ovriga organ 0,0033 0,0041 0,0063 0,0097 0,017
Effektiv dos (mSv/MBQ)

| 0,0046 | 0,0058 | 0,0087 | 0,013 | 0,021

Den fysiska halveringstiden for *™Tc ar 6,01 tim.
Urinblasans vagg bidrar med upp till 57 % av den effektiva dosen.

Uppgifterna nedan ar fran ICRP 53 och beraknas enligt foljande antaganden:
Inhalation av teknetium (**™Tc)-pentetat
Inhalation av en aerosol bestaende av partiklar mindre &n 2-3 mikrometer i diameter leder till

deponering i framforallt alveolerna. Partiklarna avlagsnas snabbt fran lungorna via blodbanan.
Den biologiska halveringstiden for teknetium (**™Tc)-pentetat i lungorna &r 60-80 minuter hos

normala icke-rokare; den &r kortare hos rokare och de flesta patienter med lungsjukdom. Ett
varde pa 60 minuter har anvéants nedan. Nar &mnet nar blodbanan elimineras det enligt modellen
for intravendst administrerad teknetium (**™Tc)-pentetat.

Enligt ICRP 53 ar de humana straldoserna vid administrering av teknetium (**™Tc)-pentetat via aerosol

foljande:
Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet (mGy/MBQ)

Organ Vuxna 15 ar 10 ar 5ar 1ar
Binjurar 0,0021 0,0029 0,0044 0,0067 0,012
Urinblasans vagg 0,047 0,058 0,084 0,12 0,23
Benytor 0,0019 0,0024 0,0035 0,0053 0,0098
Brost 0,0019 0,0019 0,0033 0,0048 0,0078
Magtarmkanalen

Magséckens véagg 0,0017 0,0022 0,0035 0,0051 0,0089

Tunntarmens vagg 0,0021 0,0026 0,0041 0,0063 0,011

Ovre tjocktarmsvagg 0,0019 0,0024 0,0038 0,0061 0,01

Nedre tjocktarmsvagg 0,0032 0,0042 0,0063 0,0088 0,015
Njurar 0,0041 0,0051 0,0072 0,011 0,019
Lever 0,0019 0,0025 0,0037 0,0055 0,0097
Lungor 0,017 0,026 0,036 0,054 0,1
Aggstockar 0,0033 0,0041 0,0061 0,0089 0,015
Bukspottkortel 0,0021 0,0026 0,004 0,0061 0,011
R6d benmérg 0,0027 0,0034 0,0047 0,0062 0,0096
Mjalte 0,0019 0,0024 0,0036 0,0056 0,0099
Testiklar 0,0021 0,0031 0,0052 0,0079 0,015
Skoéldkortel 0,00099 0,0017 0,0027 0,0044 0,0078
Livmoder 0,0059 0,0072 0,011 0,016 0,027
Ovriga vivnader 0,0018 0,0022 0,0032 0,0049 0,0086
Effektiv dosekvivalent (mSv/IMBq)

| 0,007 [ 0,0091  ]0,013 | 0,02 | 0,036
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Den effektiva dosekvivalenten som uppkommer vid inhalation av en maximal rekommenderad
aktivitet pd 100 MBq for en vuxen som vager cirka 70 kg ar ungefar 0,7 mSv.

For en inhalerad aktivitet pa 100 MBq &r den typiska straldosen till malorganet (lungorna) 1,7 mGy
och den typiska straldosen till det kritiska organet (urinblasans vagg) ar 4,7 mGy.

Uppgifterna nedan &r fran ICRP 128 och beréknas enligt foljande antaganden:
+ Oral administrering av teknetium (*™Tc)-pentetat
Teknetium (**™Tc)-pentetat anses vara en icke-absorberbar markor vid studier av
magtarmkanalen. Uppehallstiden i ventrikeln ar fixerad till 33 minuter for vatskor.

Straldoserna som ges till manniska vid oral administrering av teknetium (**™Tc)-pentetat ar foljande:

Absorberad dos per administrerad enhetsaktivitet (mGy/MBQ)

Oral administrering av
vatskor
Organ Vuxna 15 ar 10 ar 5ar 1ar
Binjurar 0,0025 0,0033 0,0055 0,0089 | 0,015
Bone surfaces 0,0042 0,0052 0,0074 0,011 0,021
Hjarna 0,0000018 | 0,0000034 | 0,000012 | 0,00004 | 0,0001
Brost 0,00028 0,00042 0,00094 0,002 0,0038
Gallblasa 0,014 0,018 0,03 0,043 0,071
Magtarmkanalen

Magséckens vagg 0,022 0,029 0,041 0,066 0,12

Tunntarmens vagg 0,06 0,076 0,12 0,19 0,35

Tjocktarmens vagg 0,1 0,13 0,22 0,35 0,66

Ovre tjocktarmsvagg 0,12 0,15 0,25 0,4 0,75

Nedre tjocktarmsvagg 0,083 0,11 0,18 0,29 0,54
Hjartvagg 0,001 0,0014 0,0025 0,0043 | 0,0086
Njurar 0,0055 0,0067 0,01 0,015 0,023
Lever 0,0037 0,0048 0,0093 0,015 0,027
Lungor 0,00057 0,00091 0,0016 0,0029 | 0,0057
Muskulatur 0,0032 0,004 0,006 0,009 0,015
Matstrupe 0,00019 0,0003 0,0005 0,0012 | 0,0026
Aggstockar 0,025 0,032 0,048 0,068 0,11
Bukspottkortel 0,0059 0,0079 0,012 0,018 0,031
ROd benmérg 0,0047 0,0057 0,0075 0,0092 | 0,011
Hud 0,00093 0,0011 0,0017 0,0029 | 0,0054
Mjdlte 0,004 0,005 0,0078 0,012 0,02
Testiklar 0,0013 0,002 0,0038 0,0065 | 0,012
Tymus 0,00019 0,0003 0,0005 0,0012 | 0,0026
Skoldkortel 0,00002 0,000048 0,00015 0,0003 | 0,0012
Urinblasans vagg 0,0069 0,0091 0,014 0,022 0,035
Livmoder 0,016 0,02 0,031 0,047 0,076
Ovriga organ 0,0052 0,0072 0,011 0,02 0,03
Effektiv dos (mSv/MBQ)

| 0,019 | 0,025 [ 0,039 0,062 ]0,11

Den effektiva dos som uppkommer vid oral administrering av en maximal rekommenderad aktivitet pa
20 MBq for en vuxen som véger cirka 70 kg ar 0,38 mSv.

For en administrerad aktivitet pa 20 MBq ar den typiska straldosen till malorganet (ventrikeln)

0,44 mGy och de typiska straldoserna till de kritiska organen (6vre tjocktarm och nedre tjocktarm) &r

2,4 respektive 1,66 mGy.

30 APP 4362 Finland SPC (ML) 08122023

24



12.  INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Uppdragning ska goras under aseptiska forhallanden. Injektionsflaskan far inte Gppnas. Losningen ska
dras upp genom proppen med en spruta for engangsbruk som ar forsedd med lampligt stralskydd och
en steril nal for engangsbruk eller med hjélp av ett automatiskt applikationssystem.

Om injektionsflaskan ar skadad ska produkten inte anvandas.

Beredningsmetod

Tillsatt erforderlig méangd natriumperteknetat (**™Tc) (fission eller icke-fission), maximalt 11,1 GBq
(300 mCi), i en volym pa 2-10 ml till en flaska med Technescan DTPA. Skaka tills innehallet i flaskan
ar helt upplost. Efter 15-30 minuter vid 15-25 oC &r preparatet fardigt for administrering till patienten.

Det radiomarkta amnets egenskaper:

Klar till svagt opalescent, farglds vattenldsning
pH 4,0-5,0

Utbyte vid radiomérkning > 95 %

Kvalitetskontroll
Kvalitetskontroll utférs med hjalp av tunnskiktskromatografi (TLC) pa kiselgelbelagda
glasfiberplattor.

a) L6supp 5-10 uli 0,9 % natriumkloridlésning (m/V) R; teknetium-pentetatkomplexet och
perteknetatjonen vandrar med losningsmedelsfronten. Fororeningar i kolloidal form stannar pa
startpunkten.

b) Los upp 5-10 ul i metyletylketon R; perteknetatjonen vandrar med l6sningsmedelsfronten,
teknetium-pentetatkomplexet och fororeningar i kolloidal form stannar pa startpunkten.

En detaljerad beskrivning finns i den europeiska farmakopén (Ph.Eur.) monograf 642.
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