PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Technescan DMSA, 1,2 mg beredningssats for radioaktiva lakemedel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje injektionsflaska innehaller:
Dimerkaptobarnstenssyra 1,2mg

Radionukliden ingar inte i beredningssatsen.

For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Beredningssats for radioaktiva laékemedel.
Pellets eller pulver med gravit till svagt gul farg.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Endast avsett for diagnostik.
Efter radioaktiv markning med natriumperteknetatldsning (somTc) ar den erhallna I6sningen indicerad for:
e Statisk avbildning av njuren (plan eller tomografisk)
o Morfologiska studier av njurbarken
¢ Individuell njurfunktion
o Lokalisering av ektopisk njure

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Rekommenderad aktivitet for vuxna &r 30-120 MBq. Andra aktiviteter kan vara motiverade. Observera att i
varje enskilt land maste lakarna folja de diagnostiska referensnivaer och de regler som anges i den lokala
lagstiftningen.

Aldre
Det finns ingen speciell dosregim for aldre patienter.

Pediatrisk population

Anvandning till barn och ungdomar far endast ske efter noggrant 6vervagande baserat pa kliniska behov och
utvardering av risk/nyttaférhallandet i denna patientgrupp. De aktiviteter som ska administreras till barn och
ungdomar beréknades i enlighet med doseringskortet fran European Association of Nuclear Medicine
(EANM 2008), enligt foljande formel:

A[MBqJadministrerad = baslinjeaktivitet x multipel (med en baslinjeaktivitet pa 17,0)

| foljande tabell aterfinns de beraknade aktiviteterna for administrering:
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Vikt (kg) Aktivitet Vikt (kg) Aktivitet Vikt (kg) Aktivitet
(MBq) (MBq) (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 5658 89
16 43 36 68 60-62 93
18 46 38 71 6466 96
20 49 40 73 68 98

Detta l&ékemedel &r avsett for flerdosanvandning.
Administreringen sker genom intravends injektion. Lakemedlet maste fardigberedas innan det administreras
till patienten.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 12.
For information om hur man forbereder patienten, se avsnitt 4.4.

Bildtagning
Bildtagningen kan utforas tva till tre timmar efter injektionen. Om det foreligger signifikant hydronefros kan
sen bildtagning eller furosemidinjektioner vara anvandbara (4-24 timmar).

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot dimerkaptobarnstenssyra eller nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1 eller nagon av
komponenterna i det mérkta radioaktiva lakemedlet.

4.4  Varningar och forsiktighet

Om dverkénslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner upptrader ska administreringen av lakemedlet
genast avbrytas och intravends behandling vid behov séttas in. For att mojliggora omedelbara akutatgarder
maste nodvéandiga lakemedel och nédvandig utrustning sasom endotrakealtub och respirator finnas
tillgdngliga omedelbart.

iskmotivering pA individuell basi

For varje patient maste exponeringen for joniserande stralning vara motiverad i relation till den sannolika
nyttan. Den aktivitet som administreras maste vara sadan att den resulterande straldosen &r sa lag som
rimligen &r majligt med hansyn till vad som krévs for att erhalla 6nskad diagnostisk information.

latrisl lati

Information om anvéandning i den pediatriska populationen finns i avsnitt 4.2.
Eventuell anvandning maste dvervdgas noga, eftersom den effektiva dosen per MBq ar hdgre an hos vuxna
(se avsnitt 11).

Patienten maste vara val hydrerad innan undersékningen pabdrjas och uppmanas att tomma blasan sé ofta
som mojligt under de forsta timmarna efter undersokningen for att minska stralningen.
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Ef ersskni

Inga forsiktighetsmatt behdvs tas for kontakt mellan patient och spadbarn/gravida kvinnor efter att man
lamnat sjukhuset.

Tubuléra defekter som Fanconis syndrom eller nefronoftis kan leda till dalig visualisering av njuren
(bristféllig bindning av isotopen i tubuluscellen och utséndring i urinen).

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. &r i princip natriumfritt.
For forsiktighetsatgarder med hansyn till miljofara, se avsnitt 6.6.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Storningar av syrabasbalansen, t.ex. orsakade av ammoniumklorid och natriumbikarbonat, leder in vivo till
en forandrad valens hos DMSA-[semTc]teknetiumkomplexet och darigenom till en minskad ackumulering av
komplexet i binjurebarken, kopplat till en markant koncentration i levern och snabbare urinutséndring.

Mannitol orsakar dehydrering och déarfér en minskad extraktion av DMSA-[somTc]teknetium till njuren.

ACE-h&mmare kan orsaka reversibel funktionssvikt hos tubuli till f6ljd av det sénkta filtrationstrycket i en
njure med njurartérstenos. Detta leder i sin tur till en sénkt renal koncentration av DMSA-[eemTc]teknetium.

Djurforsok har visat att kemoterapi med metotrexat, cyklofosfamid eller vinkristin kan paverka
biodistributionen av DMSA-[som Tc]teknetium.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

. i fertil &l
Nér man planerar administrering av radioaktiva lakemedel till en kvinna i fertil alder, ar det viktigt att
faststalla om hon ar gravid eller ej. Alla kvinnor med en utebliven menstruation ska betraktas som gravida
till dess motsatsen bevisats. Om det rader tveksamhet huruvida graviditet foreligger (om en menstruation har
uteblivit, om kvinnan har mycket oregelbundna menstruationer, etc.), bér man erbjuda patienten alternativa
metoder utan anvandning av joniserande stralning (om det finns nagra sadana metoder).

idi
Vid undersokningar med radionuklider av gravida kvinnor utsétts dven fostret for straldoser. Endast absolut
nddvéandiga undersdkningar ska darfor utforas under graviditet, dar den troliga nyttan dverlagset dverstiger
de risker som modern och fostret utsatts for.

Amning

samTC utsondras i brostmjolk.

Innan man administrerar ett radioaktivt lakemedel till en ammande kvinna ska man ¢vervaga mojligheten att
uppskjuta administreringen av radionukliden till dess amningen har avslutats samt dvervaga det [ampligaste
valet av radioaktivt lakemedel med tanke pa utsondringen av radioaktivitet i brostmjolk. Om
administreringen anses nddvandig ska amningen avbrytas i 12 timmar och den utpumpade mjolken kasseras.

ili
Det ar ej kant vilken effekt administrering av ssmTc-DMSA har pa gravida kvinnor och pa fertiliteten.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Technescan DMSA har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar
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Informationen om biverkningar harrér fran spontanrapportering. Rapporterna beskriver anafylaktoida
reaktioner, vasovagala reaktioner och reaktioner pa injektionsstéllet, som var lindriga till mattliga och
vanligen gav med sig antingen utan behandling eller med symtomatisk behandling.

Anafylaktoida reaktioner

De rapporterade anafylaktoida reaktionerna var lindriga till mattliga, men férekomst av svara reaktioner kan
inte uteslutas. Om anafylaktoida reaktioner upptrader maste administreringen av lakemedlet genast avbrytas.
Lamplig utrustning (inklusive endotrakealtub och respirator) och lampliga lakemedel maste finnas till hands
for omedelbara atgarder i en akutsituation.

Reaktioner pa injektionsstallet
Lokala reaktioner pa injektionsstallet kan omfatta hudutslag, svullnad, inflammation och 6dem.

Biverkningar sorterade efter organsystemklass

Immunsystemet

Ingen kand frekvens*: Anafylaktoid reaktion (t.ex. hudutslag, klada, urtikaria, erytem, hyperhidros,
periorbitalt 6dem, konjunktivit, larynxddem, farynxddem, hosta, dyspné, buksmarta, krakningar, illamaende,
hypersalivation, tungédem, hypotoni, rodnad)

Centrala och perifera nervsystemet
Ingen kand frekvens*: VVasovagal reaktion (t.ex. synkope, hypotoni, huvudvark, yrsel, blekhet, asteni,
trotthet)

T T - adminisrerinassll

Ingen kand frekvens*: Reaktion pa injektionsstallet

* Biverkningar som harrér fran spontanrapportering

Exponering for joniserande stralning ar kopplad till cancerinduktion och en potential for utveckling av
arftliga missbildningar. Eftersom den effektiva dosen ar 1,06 mSv nar maximal rekommenderad aktivitet pa
120 MBq administreras, forvantas sannolikheten for dessa oonskade effekter vara lag.

Man maste i varje enskilt fall faststalla att riskerna till foljd av stralningen &r mindre &n riskerna till foljd av
sjalva sjukdomen.

: icstinkta hiverkni

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

| handelse av administrering av en 6verdos stralning fran teknetium-DMSA-[somTc]teknetium ska patientens
absorberade dos om mojligt reduceras genom att man okar eliminationshastigheten for radionukliden fran
kroppen genom forcerad diures och tita blastdmningar. Det kan vara av vérde att uppskatta den effektiva dos
som administrerades.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
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http://www.lakemedelsverket.se/

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radiofarmaka for det renala systemet, ATC-kod VO9CA02

Vid de kemiska koncentrationer och aktiviteter som anvénds for diagnostiska undersékningar forefaller
DMSA-[ssmTc]teknetium inte ha nagon farmakodynamisk aktivitet.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

istribuii
DMSA-[9amTc]teknetium ackumuleras i htga koncentrationer i njurbarken. Maximal ackumulering sker inom
3-6 timmar efter den intravendsa injektionen, da cirka 40-50 % av dosen aterfinns i njurarna. Mindre &n 3 %
av den administrerade dosen ackumuleras i levern. Denna méngd kan dock vara avsevart forhdjd och den
renala distributionen sénkt hos patienter med nedsatt njurfunktion.

DMSA -[samTc]teknetium koncentreras i proximala njurtubuli.

limineri

Efter intravends administrering elimineras DMSA-[somTc]teknetium fran blodet enligt ett trifasiskt monster
hos patienter med normal njurfunktion.

Den effektiva halveringstiden for DMSA-[eomTc]teknetium i blodet &r cirka 1 timme.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Vid upprepad administrering till rattor av 0,66 mg succimer (DMSA)/kg/dag och 0,23 mg SnClz/kg/dag
under 14 dagar sags ingen toxicitet. Den dos som vanligtvis administreras till manniska ar

0,14 mg succimer (DMSA)/kg. Lakemedlet &r ej avsett att administreras regelbundet eller kontinuerligt.
Mutagenicitetsstudier och langtidsstudier av karcinogenicitet har ej utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Inositol

Tenn(IN)kloriddihydrat

Saltsyra

Natriumhydroxid

6.2 Inkompatibiliteter

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

6.3 Hallbarhet

1ar

Efter inmérkning med radioaktivt lakemedel: 4 timmar i en injektionsflaska av glas. Forvaras vid hogst
25 °C.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter inmérkning med radioaktivt ldkemedel finns i avsnitt 6.3.
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Forvaras i enlighet med lokala foreskrifter for radioaktiva material.
6.5 Forpackningstyp och innehall

10 ml injektionsflaska av glas (typ 1) med en propp av brombutylgummi och aluminiumkapsyl.
Technescan DMSA levereras som fem injektionsflaskor i en kartong.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Al :

Radioaktiva lakemedel far endast tas emot, anvandas och administreras av behorig personal i darfor avsedd
klinisk miljé. Mottagning, forvaring, anvandning, éverféring och avfallshantering ar understéllda regler
och/eller tillampliga tillstand fran lokala behoriga myndigheter.

Radioaktiva lakemedel ska beredas av anvandaren pa ett satt som uppfyller bade stralskyddskrav och kraven
pa farmaceutisk kvalitet. Lampliga aseptiska forsiktighetsatgarder maste vidtas.

Innehallet i injektionsflaskan ar endast avsett for beredning av Technescan DMSA och far ej administreras
direkt till patienten utan att forst ha fardigberetts.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 12.
Om injektionsflaskan vid nagot tillfalle skadas under beredningen av lakemedlet far flaskan ej anvandas.

Administreringsrutinerna maste utforas pa ett satt som minimerar risken for att lakemedlet ska kontamineras
och personalen utsattas for stralning. Adekvat skarmning &r obligatorisk.

Innehallet i denna sats ar inte radioaktivt fore extemporeberedningen. Efter det att natriumperteknetat (ssmTc)
har tillsats maste dock adekvat skarmning av den fardiga beredningen uppratthallas.

Administrering av radioaktiva lakemedel framkallar risker for andra personer fran extern stralning eller
kontaminering genom spill av urin, krakningar etc. Stralskyddsatgérder i enlighet med nationella regelverk
maste darfor vidtas.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

80062

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1990-06-21 / 2009-01-01
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2019-05-15

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Teknetium(somTc) framstélls med hjélp av en ssMo/esmTc-generator och sénderfaller till teknetium(s9Tc)
under utsandande av gammastralning med en medelenergi pa 140 keV och en halveringstid pa 6,02 timmar.
Teknetium(soTc) har en halveringstid pa 2,13 x 10s ar och kan betraktas som kvasistabilt.

Nedan angivna data ar hamtade fran International Commission on Radiological Protection 80 (ICRP 80).

9am TC-DMSA Absorberad dos per enhet administrerad aktivitet (mGy/MBQq)
Organ Vuxen 15 ar 10 ar 5ar 1ar
Esofagus 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Binjurar 0,012 0,016 0,024 0,035 0,060
Blasa 0,018 0,023 0,029 0,031 0,057
Brost (mamma) 0,0013 0,0018 0,0028 0,0045 0,0084
Gallblasa 0,0083 0,010 0,014 0,022 0,031
Hjarna 0,0012 0,0015 0,0025 0,0040 0,0072
Hjarta 0,0030 0,0038 0,0058 0,0086 0,014
Hud 0,0015 0,0018 0,0029 00045 0,0085
Lever 0,0095 0,012 0,018 0,025 0,041
Lungor 0,0025 0,0035 0,0052 0,0080 0,015
Mag-tarmkanal

Colon 0,0043 0,0055 0,0082 0,012 0,020
(Ovre tjocktarm 0,0050 0,0064 0,0095 0,014 0,023
Nedre tjocktarm) 0,0033 0,0043 0,0065 0,0096 0,016
Magséck 0,0052 0,0063 0,010 0,014 0,020
Tunntarm 0,0050 0,0064 0,010 0,014 0,024
Mjélte 0,013 0,017 0,026 0,038 0,061
Muskler 0,0029 0,0036 0,0052 0,0077 0,014
Njurar 0,18 0,22 0,30 0,43 0,76
Ovarier 0,0035 0,0047 0,0070 0,011 0,019
Pankreas 0,0090 0,011 0,016 0,023 0,037
ROd benmérg 0,0039 0,0047 0,0068 0,0090 0,014
Skelettytor 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,026
Testiklar 0,0018 0,0024 0,0037 0,0053 0,010
Tymus 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Tyreoidea 0,0015 0,0019 0,0031 0,0052 0,0094
Uterus 0,0045 0,0056 0,0083 0,011 0,019
Ovriga organ 0,0029 0,0037 0,0052 0,0077 0,014
Effektiv dos (mSv/MBQq) 0,0088 0,011 0,015 0,021 0,037
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Den effektiva dos som blir resultatet vid administrering av en (maximal rekommenderad) aktivitet pa
120 MBq for en vuxen som vager 70 kg ar 1,06 mSv.

12 INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Om injektionsflaskan &r skadad far lakemedlet ej anvandas.

Beredningsmetod

Tillsatt med aseptisk teknik 5 ml outspadd natriumperteknetat (somTc)-16sning (innehallande 1,2 till 3,7 GBq)
till en injektionsflaska med Technescan DMSA och skaka i 1 minut. Efter inkubering i 15 minuter vid
rumstemperatur ar beredningen féardig for spadning eller injektion.

Beredningen kan spadas med 0,9 % nyOppnad koksaltlésning. Anvand inte luftningskanyl eftersom
innehallet i flaskan forvaras i kvavgasatmosfar. Nar volymen natriumperteknetat (somTc) har tillsatts maste en
motsvarande volym kvave dras ut for att undvika 6vertryck i flaskan. Lat darfér kanylen sitta kvar och
anvand den till att dra ut motsvarande volym kvave. Det fardigberedda ldkemedlet ar en farglos, Klar till
latt opalescent I6sning.

Kvalitetskontroll

Undersoks med tunnskiktskromatografi (TLC) pa kiselgelbelagda glasfiberplattor enligt den europeiska
farmakopén (Ph.Eur.) (Monograph 643). Applicera 5-10 ul och framkalla 10-15 cm i metyletylketon R;
perteknetatjonen migrerar nara l6sningsmedelsfronten, teknetiumsuccimerkomplexet stannar vid
startpunkten. Krav: perteknetat < 2 %. Andel av den totala radioaktiviteten som aterfinns i den flack som
motsvarar teknetiumsuccimerkomplexet: > 95 %. somTc-bindningen dverstiger i allménhet 98 %.
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