RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Technescan MAG3, Conjunto para preparacdes radiofarmacéuticas
1. DENOMINAGAO DO MEDICAMENTO

Technescan MAG3, 1 mg Conjunto para preparagoes radiofarmacéuticas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada frasco contém1 mg betiatida.
O radionuclideo ndo faz parte do conjunto.
Para a lista completa de excipientes, ver a seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Conjunto para preparagoes radiofarmacéuticas
P6 para solucdo injetavel.
Liofilizado esbranquigado a ligeiramente amarelo.

4. INFORMAGOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas

Este medicamento é apenas para uso diagndstico.

ApOs a reconstituicdo e marcagdo com solugdo de Pertecnetato (99mTc) de sédio o
agente de diagndstico, Tecnécio (99mTc) mertiatido, pode ser usado para avaliagdo de
disfuncbes nefroldgicas e uroldgicas especialmente no estudo da morfologia, perfusdo,
funcdo renal e na caracterizagdo do fluxo urinario.

4.2 Posologia e modo de administracao
Posologia

Adultos

A atividade recomendada para um adulto com um peso de 70 Kg é 40 a 200 MBq,
dependendo da patologia a estudar e o método a ser usado. Outras atividades podem
ser justificadas. Estudos do fluxo sanguineo renal ou dos mecanismos de transporte nos
ureteres exigem de um modo geral, doses mais elevadas do que os estudos dos
mecanismos de transporte intra-renal, enquanto as renografias requerem atividades
mais baixas do que a cintigrafia sequencial.

Populagao idosa
Nao é necessario nenhum esquema de dosagem especial para os doentes idosos.

Compromisso renal
E necessario haver uma consideragdo cuidadosa da atividade a ser administrada dado
ser possivel haver um aumento da exposicdo a radiacdo nestes doentes.

Populagdo pediatrica
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A utilizagdo em criangas e em adolescentes tem de ser cuidadosamente considerada com
base nas suas necessidades clinicas e apos avaliacdo da relacdo beneficio- risco neste
grupo de doentes.

A atividade a ser administrada a criancas e adolescentes é determinada de acordo com o
cartdo de posologia (2016) da Associacdao Europeia de Medicina Nuclear (EANM -
European Association of Nuclear Medicine), utilizando a seguinte formula:

A atividade a ser administrada A[MBq] = Atividade inicial (de 11,9 MBq) x Multiplo

As atividades a serem aplicadas estao descritas na tabela seguinte:

Peso Atividade Peso Atividade Peso Atividade
(kg) (MBq) (kg) (MBq) (kg) (MBq)
3 15 22 36 42 52

4 15 24 38 44 54

6 18 26 40 46 55

8 20 28 41 48 57

10 23 30 43 50 58

12 26 32 45 52-54 60

14 28 34 46 56 - 58 62

16 30 36 48 60 - 62 65

18 32 38 50 64 - 66 67

20 34 40 51 68 69

Em criangas muito pequenas, uma dose minima de 15 MBq é necessaria para conseguir
obter imagens com qualidade suficiente.

Medicamentos concomitantes para testes de diagndstico

A administragao de um diurético ou de um inibidor da acetilcolinesterase durante um
procedimento de diagndstico é por vezes utilizado para diagnostico diferencial de
alteracdes nefrologicas e uroldgicas.

Modo de Administracao

Frasco multidose.

Para injecdo intravenosa.

Este medicamento deve ser reconstituido antes da administragdo ao doente.

Para instrugdes relativas a reconstituicao, ver secgao 12.

Para a preparacao do doente, ver secgao 4.4.

Aquisicdo de imagens

A cintigrafia é normalmente executada imediatamente apds a administragao.

4.3 Contraindicagdes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes listados na

secgao 6.1. ou a qualquer um dos componentes do medicamento
radiofarmacéutico marcado.

4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo

Potencial para hipersensibilidade ou reagdes anafilaticas
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Se ocorrer hipersensibilidade ou reagdes anafilaticas, a administragdo do medicamento
deve ser imediatamente descontinuada e, se necessario, deve iniciar-se tratamento
intravenoso. Para permitir a acdo imediata em emergéncias, devem estar imediatamente
disponiveis os medicamentos e equipamento necessarios, tais como tubo endotraqueal e
ventilador.

Justificacgdo individual do beneficio/risco

A exposicdo a radiacdo deve ser justificavel para cada doente com base no beneficio
provavel. A atividade administrada deve ser, em todos os casos, tdo baixa quanto
razoavelmente atingivel de modo a obter a informacdo de diagndstico necessaria.

Compromisso renal
E necessario considerar-se cuidadosamente a razdo beneficio-risco nestes doentes dado
ser possivel ocorrer um aumento da exposicdo a radiacdo.

Populacdo pediatrica

Para obter informag&o sobre a utilizagdo na populagdo pediatrica, ver secgdo 4.2.

E necessario ter-se uma consideracdo cuidadosa da indicacéo, ja que a dose eficaz por
MBq é superior a dos adultos (ver secgao 11).

Preparacdo do doente

O doente deve estar bem hidratado antes do inicio do exame e deve ser aconselhado a
urinar o mais frequentemente possivel durante as primeiras horas apds o exame, de
modo a reduzir a radiacao.

Apds o procedimento
O contacto préximo com criancas € mulheres gravidas ndo esta restringido apos o
procedimento.

Adverténcias especificas

Medicdo do fluxo

O agente ndo é adequado para a monotorizagdo exata do fluxo plasmatico renal efetivo
ou fluxo sanguineo renal efetivo em doentes com funcao renal gravemente
comprometida.

Excrecdo pela vesicula biliar

Pequenas quantidades de impurezas marcadas com 99mTc podem estar presentes e/ou
serem formadas durante o processo de marcacao. Como algumas dessas impurezas sao
distribuidas para o figado e excretadas pela vesicula biliar, elas podem influenciar a fase
tardia (ap6s 30 minutos) de um estudo renal dinamico devido a sobreposicdo de rim e
figado na regido de interesse.

Conteldo de sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sédio por frasco para
injetaveis, ou seja, é praticamente "isento de sdédio".

Riscos ambientais
Para precaugdes em relagao aos riscos ambientais, ver seccao 6.6.

4.5 Interagbes medicamentosas e outras formas de interagdo

Nao tém sido descritas interagdes entre (99mTc)-mertiatido e os medicamentos
normalmente prescritos aos doentes que necessitam de efetuar este tipo de exames
(ex.: anti-hipertensivos e medicamentos usados para tratar ou prevenir a rejeicdo de
orgaos transplantados). No entanto, a administragdo de um diurético ou de um inibidor
da ACE é por vezes utilizada para o diagndstico diferencial de alteracGes nefroldgicas e
uroldgicas.
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Todos os produtos com impacto no fluxo sanguineo renal (ex. aspirina) ou na excrecao
renal tubular (ex. meios de contraste administrados, probenecida, hidroclorotiazida,
AINEs como diclofenac, sulfonamidas) podem prejudicar a excrecdo renal tubular e
assim, influenciar a depuracao da (99mTc)-mertiatido.

Os antagonistas do calcio podem causar renogramas com Captopril falsos-positivos.
Estes medicamentos devem ser interrompidos antes da renografia com Captopril, e os
médicos devem estar cientes da possivel interagcdo medicamentosa, se a deterioracdo da
funcao renal simétrica bilateral for observada na renografia com Captopril de um doente.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres com o potencial de engravidar

Quando se tenciona administrar radiofarmacos a uma mulher com potencial para
engravidar é importante determinar se ela estad gravida ou ndo. Qualquer mulher com
falha na menstruacdo deve-se presumir gravida, até prova em contrario. Em caso de
duvida de uma potencial gravidez (se houve omissdao de um periodo menstrual, se o
periodo for muito irregular, etc.), devem ser oferecidas a doente técnicas alternativas
gue ndo utilizam radiagdo ionizante (se as houver).

Gravidez

Os procedimentos com radionuclideos efetuados em mulheres gravidas também
envolvem uma dose de radiagao para o feto. Portanto, sé os exames essenciais devem
ser realizados durante a gravidez, quando o beneficio provavel excede indiscutivelmente
o risco a que ficam sujeitos a mae e o feto.

Amamentacao

Antes de se administrarem radiofarmacos a uma mae que estd a amamentar, deve ter-
se em consideracdo a possibilidade de se adiar a administragdo do radionuclideo até a
mae deixar de amamentar, e qual a melhor escolha de radiofarmaco, tendo em conta a
atividade excretada no leite materno.

O pertecnetato (99mTc) de sodio é excretado no leite humano. No caso de se considerar
gue a administracdo é necessaria, a amamentacdo deve ser interrompida durante
qguatro horas e o leite extraido deve ser eliminado.

O contacto préximo com criancas ndo esta restringido durante este periodo.

Fertilidade

N3o existem dados sobre possiveis efeitos prejudiciais de Technescan MAG3 na
fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conducdo e utilizagdo de maquinas

Os efeitos de Technescan MAG3 sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas séo
nulos ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis
A exposicdo a radiacGes ionizantes esta associada a indugdo de neoplasias e ao potencial
desenvolvimento de deficiéncias hereditarias. Como a dose efetiva é de 1,4 mSv quando

a atividade maxima recomendada de 200 MBq é administrada, espera-se que estas
reacOes adversas ocorram com baixa probabilidade.
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As informacOes sobre reacGes adversas estdo disponiveis a partir de notificacdes
espontaneas.

Tabela de reacdes adversas

A tabela seguinte inclui as reacdes adversas classificadas por classes de sistemas de
o6rgaos de acordo com o MedDRA.

As frequéncias sdo definidas da seguinte forma: muito frequentes >1/10; frequentes de
>1/100 a <1/10; pouco frequentes de =1/1.000 a < 1/100; raros de 21/10.000 a <
1/1.000; muito raros <1/10.000; frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a
partir dos dados disponiveis)

Reacdes adversas classificadas por classes de sistemas de 6rgdos

Classe de Sistema de 6rgdos | ReacOes adversas Frequéncia
(CSO0s)

Doengas do sistema Reacdes de hipersensibilidade, | Desconhecido
imunitario incluindo anafilaxia, (ex.

erupcao cutanea urticariforme,
inchago das palpebras, tosse,
nausea, vomito,)

Doencas do sistema nervoso | Reacdo vasovagal (ex. Desconhecido
Convulsado, dispneia, rubor, dor
de cabecga, edema facial, dor,
sensacao anormal, tontura,
hipotensdo, taquicardia,)

Perturbagdes gerais e Reacdes no local da injecao Desconhecido
alteragdes no local de (ex. erupcao cutanea, dor,
administracdo inchaco)

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relagdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacdes adversas através do sistema nacional de notificagdo:

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

O risco de uma sobredosagem com Tecnécio (99mTc) mertiatido é fundamentalmente
teorico e sobretudo devido a uma exposicdo prolongada as radiagdes.

No caso de administragdo de uma sobredosagem de radiagdo com Technescan MAG3, a
dose absorvida pelo doente deve ser diminuida sempre que possivel aumentando a
eliminagdo do radionuclideo do organismo através de diurese forcada e micgGes
frequentes. Pode ser (til estimar a dose eficaz que foi aplicada.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Radiofarmacos de diagndstico para o sistema renal,
compostos de tecnécio (99mTc)
Codigo ATC: VO9CAO03

Efeitos farmacodinamicos
Na concentracdo quimica utilizada para exames de diagndstico, o Tecnécio (99mTc)
mertiatido ndo aparenta ter qualquer efeito farmacodinamico.

A medicdo da atividade acima dos rins permite que o fluxo sanguineo renal, os tempos de
transito tubular intrarrenal e a excrecdo através do trato urinario, sejam registados
separadamente para ambos 0s rins.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Distribuicao
0O (99mTc)-mertiatido tem uma ligacdo relativamente alta as proteinas plasmaticas, mas
esta ligacdo é reversivel e o (99mTc)-mertiatido é rapidamente excretado dos rins.

Eliminacao

Apos injecdo intravenosa, o (99mTc)-mertiatido é rapidamente eliminado do sangue
através dos rins, predominantemente por excregao tubular. A filtragdo glomerular
constitui cerca de 11% da eliminacdo total. Com a funcdo renal normal, 70% da dose
administrada é excretada na urina apos 30 minutos e mais de 95% apos 3 horas. Estas
percentagens sao dependentes da patologia renal e do sistema urogenital.

Semi-vida
O Tecnécio-99m (99mTc) tém uma semi-vida fisica de 6,01 horas.

5.3 Dados de seguranga pré-clinica

Estudos de toxicologia com ratinhos, demonstraram que uma Unica injegdo intravenosa
de 1,43 e 14,3 mh/kg, ndo resultaram em mortes. Isto corresponde a cerca de 1000
vezes a dose humana maxima. Nao foi observada toxicidade dom a administracao
repetida de 0,43 mg/kg/dia durante 14 dias em ratos. Este medicamento ndo se destina
a administracao regular ou continua.

Ndo foram observados efeitos mutagénicos.
Nao foram realizados estudos de carcinogenicidade a longo prazo.

6. INFORMAC@ES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Tartrato dissddico di-hidratado
Cloreto de estanho di-hidratado
Acido cloridrico (para ajuste pH)

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos, exceto os
mencionados na secgao 12.

6.3 Prazo de validade
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1 ano.
Apds radiomarcacao: 8 horas. Ndo conservar acima de 25°C apés radiomarcacgao.

6.4 Precaugoes particulares de conservagao

Conservar num frigorifico (2-8°C)

Para condicdes de conservagao apds reconstituicdo do medicamento, ver seccao 6.3.
A conservacao de radiofarmacos deve estar em conformidade com a regulamentagdo
nacional para materiais radioativos.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Frasco de vidro tipo I da Farm. Eur., de 10 ml, fechado com uma rolha de borracha e
selado com uma capsula de aluminio.
Tamanho da embalagem: 5 frascos, numa embalagem de cartao.

6.6 Precaucgdes especiais de eliminacao e manuseamento

Adverténcias gerais

Os radiofdarmacos devem ser recebidos, utilizados e administrados apenas por pessoas
autorizadas em enquadramentos clinicos designados. A sua rececao, conservacao,
utilizagdo, transferéncia e eliminacdo estdo sujeitas a regulamentos e/ou licengas
apropriadas da organizacao oficial competente.

Os radiofarmacos devem ser preparados pelo utilizador de forma a satisfazer
simultaneamente os requisitos de seguranca radioativa e os de qualidade farmacéutica.
Devem ser tomadas precaucgdes assépticas apropriadas.

O conteldo do frasco para injetaveis destina-se apenas a utilizagdo na preparacdo de
(99mTc)-mertiatido e ndo deve ser administrado diretamente ao doente sem ser
primeiro submetido ao procedimento preparatério.

Para obter as instrugdes de preparagdao extemporanea do medicamento antes da sua
administracdo, ver seccao 12.

Se em qualquer altura, durante a preparacdo deste produto, a integridade do frasco para
injetaveis estiver comprometida, o mesmo nao devera ser utilizado.

Os procedimentos de administracao devem ser efetuados de modo a minimizar o risco
de contaminacdo do medicamento e irradiacdo dos operadores. E obrigatério haver
protecao adequada.

O contelido do conjunto antes da preparacdo extemporanea nédo é radioativo. Contudo,
depois de se adicionar pertecnetato (99mTc) de sddio, deve manter-se uma protegao
adequada em relacao a preparagao final.

A administracdo de radiofarmacos cria riscos para outras pessoas que resultam de
irradiacdo externa ou de contaminagdo proveniente de derrame de urina, vomitos ou
qguaisquer outros fluidos bioldgicos. Portanto, é necessario tomarem-se precaucgdes de
protecdo radiolégica de acordo com os regulamentos nacionais.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com
as exigéncias locais para materiais radioativos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3
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1755 LE PETTEN
Holanda

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
Registo n°® 4802781 no INFARMED, I.P. - Embalagem com 5 frascos de 10 ml

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 3 de outubro de 2003
Data da ultima renovagdo:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
21/07/2023

11. DOSIMETRIA

O tecnécio (99mTc) é produzido utilizando um gerador (99Mo/99mTc) e decai com
emissao de radiacdo gama com uma energia média de 140 keV e uma semivida de
6,01 horas em tecnécio (99Tc) que, devido a sua semivida longa de 2,13 x 105 anos,
pode ser considerado como quase estavel.

Os dados abaixo indicados foram obtidos na publicacdao 128 da ICRP e sdo calculados de
acordo com as seguintes hipéteses:
No caso normal, ap6s administracdo intravenosa de MAG3, a substancia é
rapidamente distribuida no fluido extracelular e excretada completamente pelo
sistema renal de acordo com o modelo rim-bexiga. A retencéo total do corpo €
descrita por fungdes triexponenciais (Stabin et al., 1992). Assume-se que 0 tempo de
transito renal seja de 4 min, como para o Hipurano.
Quando a funcdo renal esta comprometida bilateralmente, assume-se que a taxa de
depuracdo da substancia seja um décimo daquela descrita para o caso normal, que o
tempo de transito renal esteja aumentado para 20 min, e que a fracdo de 0,04 seja
absorvida no figado.
Como um exemplo de blogueio renal unilateral agudo, assume-se que a fracdo de 0,5
do radiofarmaco administrado seja absorvido por um rim, libertada lentamente no
sangue com uma semi-vida de 5 dias, e posteriormente excretada pelo outro rim, que
assumimos a funcionar normalmente.

Doses Absorvidas: 99mTc MAG3 (fungao renal normal)

Dose absorvida por unidade de atividade administrada (mGy/MBq)

Orgéo Adulto 15anos 10 anos 5 anos 1 ano
Supra Renais  0,00039 0,00051 0,00082 0,00120 0,00250
Sup. Ossea 0,00130 0,00160 0,00210 0,00240 0,00430
Cérebro 0,00010 0,00013 0,00022 0,00035 0,00061
Mama 0,00010 0,00014 0,00024 0,00039 0,00082
Vesicula 0,00057 0,00087 0,00200 0,00170 0,00280
Trato GI

Estdmago 0,00039 0,00049 0,00097 0,00130 0,00250
Intestino 0,00230 0,00300 0,00420 0,00460 0,00780
Delgado
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Colon 0,00340 0,00430 0,00590 0,00600 0,00980

Cdlon 0,00170 0,00230 0,00340 0,00400 0,00670
ascendente

Colon 0,00570 0,00700 0,00920 0,00870 0,01400
descendente

Coracao 0,00018 0,00024 0,00037 0,00057 0,00120
Rins 0,00340 0,00420 0,00590 0,00840 0,01500
Figado 0,00031 0,00043 0,00075 0,00110 0,00210
Pulmoes 0,00015 0,00021 0,00033 0,00050 0,00100
Musculo 0,00140 0,00170 0,00220 0,00240 0,00410
Esdfago 0,00013 0,00018 0,00028 0,00044 0,00082
Ovario 0,00450 0,00690 0,00870 0,00870 0,01400
Pancreas 0,00040 0,00050 0,00093 0,00130 0,00250
Med. Ossea 0,00093 0,00120 0,00160 0,00150 0,00210
Pele 0,00046 0,00057 0,00083 0,00097 0,00180
Baco 0,00036 0,00049 0,00079 0,00120 0,00230
Testiculos 0,00370 0,00530 0,00810 0,00870 0,01600
Timo 0,00013 0,00018 0,00028 0,00044 0,00082
Tiroide 0,00013 0,00016 0,00027 0,00044 0,00082
Bexiga 0,11000 0,14000 0,17000 0,18000 0,32000
Utero 0,01200 0,01400 0,01900 0,01900 0,03100
Rest. (’)rgéos 0,00130 0,00160 0,00210 0,00230 0,00360
Dose Efetiva 0,00700 0,00900 0,01200 0,01200 0,02200
(mSv/MBq)

As paredes da bexiga contribuem com cerca de 80% da dose efetiva.
Dose efetiva quando a bexiga esta vazia 1 hora ou 30 minutos ap6s administragdo:

1 hora 0,00250 0,00310 0,00450 0,00640 0,00640
30 min 0,00170 0,00210 0,00290 0,00390 0,00680

A dose efetiva resultante da administracdo de uma atividade de 200 MBq para um adulto
com 70 kg, é de cerca de 1,4 mSv.

Para uma atividade administrada de 200 MBq a dose de radiacdo tipica para o 6rgao alvo
(rins) é de 0,68 mGy e a dose de radiagao tipica para o 6rgdo critico (parede da bexiga)

é 22 mGy.

Doses Absorvidas: 99mTc MAG3 (funcao renal alterada)

Dose absorvida por unidade de atividade administrada (mGy/MBq)

Orgdo Adulto 15anos 10 anos 5 anos 1 ano
Supra Renais  0,00160 0,00210 0,00320 0,00480 0,00860
Sup. Ossea 0,00220 0,00270 0,00380 0,00500 0,00910
Cérebro 0,00061 0,00077 0,00130 0,00200 0,00360
Mama 0,00054 0,00070 0,00110 0,00170 0,00320
Vesicula 0,00160 0,00220 0,00380 0,00460 0,00640

Trato GI
Estobmago 0,00120 0,00150 0,00260 0,00350 0,00610
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Intestino 0,00270 0,00350 0,00500 0,00600 0,01000

Delgado

Cdlon 0,00350 0,00440 0,00610 0,00690 0,01100
Colon 0,00220 0,00300 0,00430 0,00560 0,00930
ascendente

Colon 0,00510 0,00630 0,00850 0,00860 0,01400
descendente

Coracao 0,00091 0,00120 0,00180 0,00270 0,00480
Rins 0,01400 0,01700 0,02400 0,03400 0,05900
Figado 0,00140 0,00180 0,00270 0,00380 0,00660
Pulmoes 0,00079 0,00110 0,00160 0,00240 0,00450
Musculo 0,00170 0,00210 0,00290 0,0360 0,00640
Esofago 0,00074 0,00097 0,00150 0,00230 0,00410
Ovario 0,00490 0,00630 0,00810 0,00870 0,01400
Péncrgas 0,00150 0,00190 0,00290 0,00430 0,00740
Med. Ossea 0,00150 0,00190 0,00260 0,00310 0,00500
Pele 0,00078 0,00096 0,00150 0,00200 0,00380
Baco 0,00150 0,00190 0,00290 0,00430 0,00740
Testiculos 0,00340 0,00470 0,00710 0,00780 0,01400
Timo 0,00074 0,00097 0,00150 0,00230 0,00410
Tiroide 0,00073 0,00095 0,00150 0,00240 0,00440
Bexiga 0,08300 0,11000 0,13000 0,13000 0,23000
Utero 0,01000 0,01200 0,01600 0,01600 0,02700
Rest. C)rgéos 0,00170 0,00210 0,00280 0,00240 0,00600
Dose Efetiva 0,00610 0,00780 0,01000 0,01100 0,01900
(mSv/MBq)

A dose efetiva resultante da administracdo de uma atividade maxima recomendada de
200 MBq para um adulto com 70 kg é cerca de 1,22 mSv.

Para uma atividade administrada de 200 MBqg a dose de radiagdo tipica para o 6rgdo alvo
(rim) é 2,8 mGy e a dose de radiagdo tipica para o érgao critico (parede da bexiga
urinaria) é 16,6 mGy.

Doses Absorvidas: 99mTc MAG3 (obstrucdo renal unilateral aguda)

Dose absorvida por unidade de atividade administrada (mGy/MBq)

Orgéo Adulto 15anos 10 anos 5 anos 1 ano
Supra Renais 0,01100 0,01400 0,02200 0,03200 0,05500
Sup. Ossea 0,00310 0,00400 0,00580 0,00840 0,01700
Cérebro 0,00011 0,00014 0,00023 0,00039 0,00075
Mama 0,00038 0,00051 0,00100 0,00160 0,00300
Vesicula 0,00620 0,00730 0,01000 0,01600 0,02300

Trato GI
Estdmago 0,00390 0,00440 0,00700 0,00930 0,01200
Intestino 0,00430 0,00550 0,00850 0,01200 0,01900
Delgado
Célon 0,00390 0,00500 0,00720 0,00920 0,01500
Célon 0,00400 0,00510 0,00760 0,01000 0,01600
ascendente
Célon 0,00380 0,00480 0,00670 0,00820 0,01300
descendente
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Coragao 0,00130 0,00160 0,00270 0,00400 0,00610

Rins 0,20000 0,24000 0,33000 0,47000 0,81000
Figado 0,00440 0,00540 0,00810 0,01100 0,01700
Pulmoes 0,00110 0,00160 0,00250 0,00390 0,00730
Musculo 0,00220 0,00270 0,00370 0,00510 0,00890
Esoéfago 0,00038 0,00054 0,00085 0,00150 0,00230
Ovario 0,00380 0,00510 0,00710 0,00920 0,01500
Pancreas 0,00740 0,00900 0,01300 0,01800 0,02900
Med. Ossea 0,00300 0,00360 0,00500 0,00600 0,00830
Pele 0,00082 0,00100 0,00150 0,00220 0,00420
Baco 0,00980 0,01200 0,01800 0,02600 0,04000
Testiculos 0,00200 0,00290 0,00450 0,00500 0,00980
Timo 0,00038 0,00054 0,00085 0,00150 0,00230
Tiroide 0,00017 0,00023 0,00045 0,00092 0,00160
Bexiga 0,05600 0,07100 0,09100 0,09300 0,17000
Utero ) 0,00720 0,00870 0,01200 0,01300 0,02200
Rest. Orgaos 0,00210 0,00260 0,00360 0,00470 0,00800
Dose Efetiva 0,01000 0,01200 0,01700 0,02200 0,03800
(mSv/MBq)

A dose efetiva resultante da administracdo de uma atividade maxima recomendada de
200 MBq para um adulto com 70 kg é cerca de 2,0 mSv.

Para uma atividade administrada de 200 MBq a dose de radiacdo tipica para o 6rgao alvo
(rim) é 40 mGy e a dose de radiacgdo tipica para o 6rgdo critico (parede da bexiga
urinaria) é 11,2 mGy.

12. INSTRUCOES DE PREPARACAO DE RADIOFARMACOS

O produto deve ser retirado do frasco em condigcGes asséticas. Os frascos ndo devem ser
abertos antes de se desinfetar a rolha, a solugcdo deve ser retirada através da rolha
utilizando uma seringa de dose Unica adaptada com uma cobertura de protecdo
adequada e com uma agulha estéril descartavel ou utilizando um sistema de aplicagdo
automatizado autorizado.

Se a integridade deste frasco para injetaveis estiver comprometida, o produto ndo deve
ser utilizado.

O conteulido do frasco deve ser marcado com solucdo de pertecnetato (99mTc) de sodio.
ApOs reconstituicdo, o agente de diagndstico (99mTc)-mertiatido € obtido por
aquecimento.

A formacdo de impurezas marcadas é minima, quando se utiliza um eluido com o menor
volume possivel. Portanto, a marcacdo deve ser feita utilizando um eluido com a maior
concentracdo radioativa possivel. Apenas eluidos obtidos de um gerador de (99mTc),
gue tenha sido eluido nas 24 horas anteriores deve ser utilizado. Além disso, apenas
eluidos obtidos de um gerador de (99mTc), que esteja em uso ha menos de uma
semana. A diluicdo da preparagao deve ser feita com solugdo injetavel de cloreto de
sodio 9 mg/ml. Apds reconstituicdo e marcacdo, a solugdo pode ser utilizada para uma
ou mais administracoes.

Método de preparacdo
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Eluir um gerador (99mTc) em um volume de 5 ml, de acordo com a técnica de eluigao
fracionada e seguir as instrucdes de utilizacdo do gerador. Use no maximo 3 ml de
eluido. A quantidade desejada de (99mTc), com um maximo de 2960 MBqg (80 mCi) deve
ser diluida para um volume de 10 ml com solucdo injetével de cloreto de sddio 9 mg/ml.
Adicione este volume a um frasco de Technescan MAG3.

Para isso, deve ser utilizada uma agulha fina (G20 ou superior) para que o orificio da
puncao feche novamente. Isto previne que a dgua entre no frasco durante as etapas de
aquecimento e arrefecimento que se seguem.

Aquecer imediatamente durante 10 minutos num equipamento de aquecimento a seco,
previamente aquecido a 120 °C ou num banho-maria a ferver. Durante o aquecimento, o
frasco deve ficar na vertical para evitar vestigios de metal provenientes da rolha de
borracha, influenciando desfavoravelmente o procedimento de marcacdo. Arrefeca o
frasco até a temperatura ambiente em agua fria. A preparagdo esta pronta para
administracdo. Se for necessario, é possivel uma diluicdo com solucdo injetavel de
cloreto de sédio 9 mg/ml.

Esta preparacao de (99mTc) marcada pode ser utilizada até 8 horas apds a conclusdo da
etapa de aquecimento.

Siga as instrucOes pertinentes para utilizacdo do gerador.

Propriedades do medicamento apds marcagao:

Solucdo aquosa, limpida a ligeiramente opalescente, incolor.
pH :5,0-6,0

Osmolalidade : levemente hiperténica.

Precaucdes durante o procedimento de marcacgao

Para indicar que durante o aquecimento e arrefecimento ndo ocorreu nenhuma
contaminagdo do conteldo do frasco, o utilizador é aconselhado a adicionar um corante
adequado ao banho de aquecimento e ao banho de arrefecimento (ex. azul de metileno,
para obter uma concentracdo de 1 % ou fluoresceina de sédio para fazer uma
concentracdo de 0,1%). O frasco de produto radiomarcado deve ser examinado
(tomando as medidas de protecdo radioldgicas apropriadas) antes de utilizar.

Instrugdes para Controlo de Qualidade
Os métodos seguintes podem ser utilizados:

1. Método HPLC:

A pureza radioquimica da substéncia marcada é examinada através de cromatografia
liguida de alta eficiéncia (HPLC) usando um detetor de radioatividade adequado, numa
coluna RP18 de 25 cm, débito de 1,0 ml/min. A fase mdvel A é uma mistura 93:7 de
solucdo fosfatada (1,36 g KH2PO4, ajustada com 0,1 M NaOH para pH 6) e etanol. A
fase mdvel B é uma mistura 1:9 de agua e metanol.

Usar um gradiente de eluicdo com os seguintes parametros:

tempo Fluxo (ml/min) | %A %B
(min):

10 1 100 0
15 1 0 100

O pico correspondente ao mertiatide aparece no final da passagem da fase movel A.
O volume injetado é de 20 pl e o total de cintilacGes por canal ndo deve exceder 30.000.

Requisitos:

18 APP 4334 Portugal SmPC 21072023



T=0 apo6s 8h
Tiatide > 95,0% > 94,0%
FracOes totais < 3,0% < 3,0%
frente
Fracdo metandlica < 4,0% < 4,0%
2 Procedimento simplificado rapido Sep-Pak.

O método pode ser usado como uma alternativa para os métodos mencionados
anteriormente. O objetivo deste método é verificar o procedimento de marcacdo,
conforme realizado pelo utilizador no hospital.

O método é baseado em colunas, amplamente utilizadas como pré-tratamento de
amostras de solugdes aquosas para cromatografia.

Material:

— Coluna curta de agua Sep-Pak C18 Plus, 360 mg de absorvente por coluna;
nimero do  produto WAT020515

— Etanol absoluto

- 0,001 M de acido Cloridrico

- Etanol/Solugdo Salina (Etanol — solucdo de Cloreto de Sédio 9g/L (proporgdo 1:

1))

Processo por etapas:

A coluna (por ex., Sep-Pak C18 Plus curta) é lavada com 10 ml de etanol absoluto,
seguido por 10 ml de acido cloridrico 0,001 M (HCI). Os residuos remanescentes das
solucdes sdao removidos com 5 ml de ar.

A solucdo de Tecnécio (99mTc) tiatide (0,1 ml) é aplicada na coluna. E importante que a
coluna ndo seja seca durante todas as diferentes etapas. Eluir gota a gota com 10 ml de
HCI 0,001 M e recolher o eluido. Este primeiro eluido contém todas as impurezas
hidrofilicas.

Em seguida, elua a coluna gota a gota com 10 ml de uma solucao de etanol/solucao
salina (1:1 v/v). Este segundo eluido contém Tecnécio (99mTc) tiatide. A coluna contém
todas as impurezas néo eluiveis. Use a radioatividade eluida combinada mais a coluna
como 100%.

Calculo da pureza radioquimica:

Atividade do 29 eluido * 100%
Atividade eluida combinada + coluna

Exigéncias:
T=o0 apos 8
horas
Tecnécio (99mTc) tiatide | >94.0 % > 94.0 %
Impurezas hidrofilicas < 3.0% < 3.0%
Impurezas lipofilicas < 4.0% < 4.0%
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