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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Technescan MAG3

1 mg, kit na radiofarmakum

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Kazda liekovka obsahuje 1 mg betiatidu.
Radionuklid nie je sucast’'ou Kitu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Kit na radiofarmakum.
Prasok na injek¢ény roztok.
Sedobiely az mierne nazltly lyofilizat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikacie

Tento liek je ureny len na diagnostické pouzitie.

Po rekonstiticii a znageni roztokom technecistanu sodného (**"Tc¢) mozno mertiatid znaceny
technéciom (**™Tc) pouzit’ na vySetrovanie nefrologickych a urologickych portch, najmi na $tadium
morfologie, perfuzie, funkcie obli¢iek a na ziskanie informacii o odtoku mocu.

4.2. Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Dospeli

Odporuacana aktivita pre dospelého s hmotnost'ou 70 kg je 40-200 MBq v zavislosti od skimanej
patologie a metddy, ktora sa mé pouzit'. Iné aktivity mozu byt opodstatnené.. Stadie prietoku krvi
obli¢kami ¢i transportu mocu moc¢ovodmi vSeobecne vyzaduji vacsiu davku ako $tadie intrarenalneho

transportu. Nefrografia vyzaduje nizsiu aktivitu ako sekvencna scintigrafia gamakamerou.

Starsia populacia
Pre starSich pacientov nie je potrebna ziadna Specialna ddvkovacia schéma.

Porucha funkcie obliciek
U tychto pacientov moze dojst’ k zvySenému vystaveniu ziareniu, preto je nutné starostlivo zvazit, aka
aktivita sa ma podat’.

Pediatricka populacia

Pouzitie u deti a dospievajucich je nutné starostlivo zvazit' na zaklade klinickych poZiadaviek a na
zaklade postdenia pomeru prinosu a rizika v tejto skupine pacientov.
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Aktivita, ktora sa ma podavat’ detom a dospievajucim, sa urcuje podla davkovacej karty EANM
(2016) s pouzitim nasledujuceho vzorca:

Aktivita, ktord sa md podat’ A/MBgq] = zakladnd aktivita (11,9 MBq) x nasobok

Hmotnost’ Aktivita Hmotnost’ Aktivita Hmotnost’ Aktivita
(kg) (MBaq) (kg) (MBaq) (ka) (MBaq)
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

U vel'mi malych deti je potrebna minimalna davka 15 MBq, aby sa ziskali snimky dostato¢nej kvality.

Sposob podavania

Viacdavkova liekovka.

Na intraven6znu injekciu.

Tento liek je potrebné pred podanim pacientovi rekonstituovat.
Pokyny na rekonstitticiu, pozri cast’ 12.

Informacie tykajuce sa pripravy pacienta st uvedené v Casti 4.4.

Zobrazovanie
Scintigrafické vySetrenie sa zvy€ajne vykonava ihned po podani.

4.3. Kontraindikécie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Moznost’ reakcii z precitlivenosti alebo anafylaktickych reakcii:

V pripade vyskytu reakcie z precitlivenosti alebo anafylaktickych reakcii je nutné okamzZite prerusit
podavanie lieku a ak je to potrebné, zacat’ intraven6znu liecbu. Okamzite k dispozicii musia byt

potrebné lieky a vybavenie, napriklad endotracheélna trubica a dychaci pristroj, aby bol v urgentnom
pripade mozny okamzity zasah.

Individuélne posudenie pomeru prinosu a rizika

U kazdého pacienta musi byt vystavenie ziareniu odovodnené predpokladanym prinosom vySetrenia.
Podana aktivita musi byt v kazdom pripade taka nizka, ak(l je mozné rozumne dosiahnut’ na ziskanie
pozadovanych diagnostickych informacii.

Porucha funkcie obli¢iek
U tychto pacientov moze dojst’ k zvySenému vystaveniu ziareniu, preto je nutné starostlivo zvazit’
pomer prinosu a rizik vysetrenia.

Pediatricka populécia
Informacie o pouziti v pediatrickej popul&cii, pozri ¢ast’ 4.2.
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Vzhl'adom na to, Ze u deti je efektivna davka na jeden MBq vyssia ako u dospelych, je nutné
starostlivo zvazit’ indikaciu podania lieku (pozri ¢ast’ 11).

Priprava pacienta
Pacient ma byt pred za¢iatkom vySetrenia dobre hydratovany a ma dostat’ pokyny, aby kvoli znizeniu
ziarenia v prvych hodinach po vySetreni o najcastejSie chodil mocit’.

Po vySetreni
Po zakroku nie je obmedzeny uzky kontakt s dojCatami a tehotnymi zenami.

Osobitné upozornenia

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek liek nie je vhodny na presné monitorovanie
u¢inného prietoku plazmy alebo t¢inného prietoku krvi obli¢kami.

Pocas procesu znacenia méze vznikat' malé mnozstvo radiochemickych necistot oznac¢enych
technéciom (**™Tc). Niektoré sa akumuluju v peceni a st vylu¢ované ZI€ovymi cestami; mozu teda
prekrytim oblasti zaujmu ovplyvnit’ neskorsiu fazu (po 30 mintitach) dynamického vySetrenia obliciek.

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na liekovku, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Bezpecnostné opatrenia v suvislosti s rizikom pre zivotné prostredie, pozri Cast’ 6.6.
4.5. Liekové a iné interakcie

Neboli popisané interakcie technéciom (**™Tc) znag¢eného mertiatidu s lie¢ivami, bezne
predpisovanymi pacientom, u ktorych st pozadované uvedené vysetrenia (napr. antihypertenziva a
latky pre liecbu alebo prevenciu rejekcie transplantovanych organov).

Pre diferencialnu diagnostiku nefrologickych a urologickych poruch je v§ak mozné jednorazovo
aplikovat’ pocas vysSetrenia diuretiké alebo inhibitory ACE.

Vsetky lie¢iva a latky, ktoré maju vplyv na prietok krvi oblickami (napr. aspirin) alebo na tubularnu
renalnu exkréciu (napr. podané kontrastné latky, probenecid, hydrochlorotiazid, NSAID ako
diklofenak, sulfénamidy), mézu zhorsit’ tubularnu renalnu exkréciu a tym ovplyvnit’ klirens
technéciom (**™Tc) znageného mertiatidu.

Antagonisty vapnika mozu sposobit’ faloSne pozitivne renogramy kaptoprilu. Tieto lieky je potrebné
vysadit’ pred renografiou s kaptoprilom a lekari si musia byt vedomi tejto moznej lickovej interakcie,
ak sa na renograme pacienta s kaptoprilom pozoruje bilateralne symetrické zhorSenie funkcie obliciek.

4.6. Fertilita, gravidita laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ak je potrebné podat’ radiofarmakum Zene vo fertilnom veku, vzdy je nutné presvedcit’ sa o tom, ¢i nie
je tehotna. Kazda Zzena, ktorej vynechala menstruacia, sa ma povazovat za tehotni, pokial’ sa
nepreukaze opak. Ak zena nema istotu, Ze nie je gravidna (ak u nej doslo k vynechaniu menstruacie,
cyklus je ve'mi nepravidelny, atd’.), je potrebné pacientke ponuknut’ alternativne metody vysetrenia,
ktoré nevyuzivajl ionizujlce Ziarenie (ak je takd moznost’).

Gravidita

Podanie radionuklidu tehotnej zene spdsobuje tiez radiaéné zatazenie plodu. Pocas tehotenstva sa
preto maji vykonavat’ len nevyhnutné vysetrenia, pri ktorych predpokladany prinos vySetreni prevazi
mozné riziko pre matku a plod.

Dojcenie
Pred podanim radiofarmak doj¢iacej matke je potrebné zvazit moznost’ odloZenia podania
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radionuklidu, kym matka neprestane doj¢it’ a zaroven zvazit' najvhodnejsi vyber radiofarmaka, pricom
je potrebné vziat’ do tivahy sekréciu aktivity do mlieka dojciacej matky.

Technecistan sodny (**"Tc¢) sa vylucuje do l'udského mlieka. Ak je podanie radiofarmaka povazované
za nevyhnutné, je potrebné prerusit’ dojCenie na Styri hodiny a odstriekané mlieko zlikvidovat'.

V tomto obdobi nie je obmedzeny uzky kontakt s dojcatami.

Fertilita
Neexistuju ziadne udaje o moznych skodlivych ucinkoch lieku Technescan MAG?3 na fertilitu.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek Technescan MAG3 nema4 ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost' viest' vozidla a
obsluhovat stroje.

4.8. Neziaduce ucinky

Vystavenie ionizujucemu Ziareniu suvisi s rizikom vzniku malignych nadorov a moznym vyvinom
dedi¢nych porach. Vzhl'adom na to, Zze pri podani maximalnej odportcéanej aktivity 200 MBq je
efektivna davka 1,4 mSv, pravdepodobnost’ vzniku tychto neziaducich reakcii je vel'mi mala.

Informacie o neziaducich reakciach s dostupné zo spontannych hlaseni.

Tabul’kovy zoznam neZiaducich reakcii

Nasledujtca tabul'ka obsahuje neziaduce reakcie zoradené podrla tried organovych systémov podla
MedDRA.

Frekvencie su definované nasledovne: vel'mi ¢asté > 1/10; ¢asté od > 1/100 do < 1/10; menej Casté od
>1/1 000 do < 1/100, zriedkavé od > 1/10 000 do < 1/1 000; vel'mi zriedkavé <1/10 000; frekvencia
neznama (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Neziaduce reakcie zoradené podPa triedy organovych systémov

Trieda organovych systémov NeZiaduce ucinky Frekvencia
(SOC)
Poruchy imunitného systému | Reakcie z precitlivenosti vratane neznama

anafylaxie (napriklad zihl'avka,
opuch o¢nych viecok, kaser,
nevolnost, vracanie,)
Poruchy nervového systému Vazovagalna reakcia (napr. neznama
zachvat, dyspnoe, s¢ervenanie,
bolest’ hlavy, edém tvare, bolest’,
abnormalne pocity, zavraty,
hypotenzia, tachykardia).
Celkové poruchy a reakcie v Reakcie v mieste podania injekcie | neznama
mieste podania (napr. kozna vyrazka, bolest’,
opuch)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skuania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nostliekov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na elektronické
podavanie hl&seni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
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4.9. Predavkovanie

Riziko podania nadmernej davky mertiatidu znaceného technéciom (**"Tc) je do zna¢nej miery
teoretické a s najvacsou pravdepodobnost’'ou je spdsobené nadmernym vystavenim ziareniu.

V pripade predavkovania radia¢nou davkou Technescan MAG3 je potrebné znizit' absorbovanu davku
pacienta zvySenim eliminacie radionuklidu z organizmu ntitenou diurézou a Castym vyprazdiovanim
mocového mechura, ak je to mozné. Je uzitocné vediet priblizni hodnotu podanej efektivnej davky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnostické radiofarmaka pre renalnu (obli¢kovi) sustavu, zluéeniny
technécia (*"Tc)
ATC kod: V 09CA03

Farmakodynamické uéinky

Zda sa, ze pri chemickej koncentracii pouzitej na diagnostické vySetrenia nema technéciom (**™Tc)
znaceny mertiatid ziadnu farmakodynamicku aktivitu.

Meranie aktivity nad oblickami umoznuje, aby sa prietok krvi oblickami, ¢asy intrarenalneho
tubularneho prechodu a vylu¢ovanie cez vytokové cesty zaznamenavali oddelene pre obe oblicky.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia
Technéciom (*MTc) znageny mertiatid ma pomerne vysok( vazbu na plazmatické proteiny, ale tato
vézba je reverzibilna a technéciom (**™Tc) znaeny mertiatid sa rychlo vylucuje oblickami.

Eliminacia

Po intravendznej injekcii sa technéciom (**"Tc) znaceny mertiatid rychlo vylu€uje z krvi obli¢kami,
prevazne prostrednictvom tubularnej sekrécie. Glomerularna filtracia predstavuje 11 % celkového
Klirensu. Pri normalnej funkcii obliciek sa 70 % podanej davky vylacilo mo¢om po 30 minttach a viac
ako 95 % po 3 hodinach. Tieto posledné percenta zavisia od patoldgie obli¢iek a urogenitalneho
systému.

Polcas elimindcie
Technécium-99m (*MTc) ma poléas premeny 6,01 hodiny.

5.3. Predklinické idaje bezpecnosti

Toxikologické $ttdie na mysSiach preukazali, Ze pri jednej intravenoznej injekcii 1,43 a 14,3 mg/kg
neboli pozorované Ziadne umrtia. To zodpoveda priblizne 1 000-nasobku maximalnej 'udskej davky.
Studie na potkanoch nepreukazali toxicitu pri opakovanom podavani 0,43 mg/kg/deii pocas 14 dni.
Tento liek nie je urCeny k pravidelnej alebo nepretrzitej aplikacii. Neboli pozorované ziadne
mutagénne ucinky.

Dlhodobé¢ studie karcinogenicity neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam pomocnych latok
tartarat disodny, dihydréat

chlorid cinaty, dihydréat
kyselina chlorovodikovéa (na Gpravu pH)
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6.2. Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré stt uvedené v Casti 12.
6.3. Cas pouzitel’nosti

12 mesiacov
Po oznaceni: 8 hodin.Po radioaktivnom oznaceni uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.

6.4. Specialne upozornenia na uchovévanie

Uchovévajte v chladnicke (2°C — 8°C).

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

Uchovévanie radiofarmak musi byt’ v stilade s ndrodnymi predpismi pre uchovavanie radioaktivnych
latok.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

10 ml sklenend injekéna liekovka Ph.Eur typu 1 uzavretd gumovou zatkou a utesnena hlinikovym
uzaverom

Velkost balenia: pat’ lickoviek v Skatul’ke.

6.6. Specidlne opatrenia na likvidaciu a inézaobchadzanie s liekom

Vseobecné upozornenie

Prevziat, pouzivat’ a podavat’ radiofarmaka smu iba opravnené osoby na Specializovanych

pracoviskach. Ich prevzatie, uchovavanie, pouzivanie, prenos a likvidacia podliehajd predpisom alebo
povoleniam miestnej prislusnej oficialnej organizacie.

Radiofarmaka je potrebné pripravovat’ spdsobom, ktory zodpoveda poziadavkdm na radia¢na
bezpecnost a kvalitu lieku. Je potrebné dodrziavat’ vhodné aseptické opatrenia.

Obsah liekoviek je uréeny len na pripravu ®™ Tc Technescan mertiatidu a podat’ pacientovi sa smie az
po vykonani pripravného postupu.

Pokyny na pripravu lieku pred podanim najdete v Casti 12.

Ak kedykol'vek pocas pripravy tohto lieku dojde k poskodeniu celistvosti liekovky, nesmie sa liek
pouzivat’.

Postupy podavania lieku by sa mali vykonat’ takym spdsobom, ktorym sa minimalizuje riziko

kontaminacie lieku a oziarenia pracovnikov. Nevyhnutné je zabezpecenie dostato¢ného tienenia.

Obsah stpravy pred rekonstituciou nie je radioaktivny. Po pridani technecistanu sodného (*™Tc) je
nutné zabezpec€it' dostatoéné tienenie finalneho pripravku.

Podavanie radiofarmak predstavuje pre iné osoby riziké extern¢ho Ziarenia alebo kontaminacie
rozliatym moc¢om, zvratkami, atd’. Preto je nutné vykonat opatrenia na zabezpecenie radiacne;j
ochrany vyplyvajuce z prislusnych predpisov a vyhlasok.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3
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1755 LE Petten
Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

88/0509/96-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 14.novembra 1996

Datum posledného prediZenia registracie: 11.jina 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2023
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11. DOZIMETRIA

Technécium (*™Tc) sa produkuje v generatore (**Mo/*™Tc) a emisiou Ziarenia gama sa premiefia s

priemernou energiou 140 keV a pol¢asom premeny 6,01 hodin na technécium (*Tc), ktoré sa
vzhl'adom na dlhy poléas premeny 2,13 x 10° rokov moZze pokladat’ za relativne stabilné.

Udaje uvedené nizsie su Gerpané z dokumentu ICRP 128 a st vypoéitané na zaklade nasledujicich

predpokladov:

eV normalnom pripade sa po intraven6znom podani MAG3 latka rychlo distribuuje v extracelularnej
tekutine a uplne sa vylucuje oblickovym systémom podl'a modelu oblicky a mo¢ového mechura.
Celkova retencia v tele je opisana tri-exponencialnymi funkciami (Stabin et al., 1992). Predpoklada

sa, ze ¢as prechodu oblickami je 4 mintty, ako v pripade Hippuranu.

e Ked je funkcia obliciek bilateralne poSkodend, predpoklada sa, Ze rychlost’ klirensu latky je jedna

desatina rychlosti v normalnom pripade, Ze ¢as prechodu obli¢kami sa prediZi na 20 minut a e

frakciu 0,04 vychyta pecen.

e Ako priklad aktitnej jednostrannej renalnej blokady sa predpoklada, ze frakcia 0,5 podaného
radiofarmaka je vychytana jednou obli¢kou, pomaly sa uvolfiuje do krvi s pol¢asom 5 dni a
nasledne sa vylucuje druhou oblic¢kou, o ktorej sa predpoklada, Ze funguje normalne.

Absorbované davky: *"T¢ MAG3 (Normalna funkcia obli¢iek)

Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity (mGy/MBQ)

Organ Dospely
Nadobli¢ky 3,9E-04
Povrchy kosti 1,3E-03
Mozog 1,0E-04
Prsniky 1,0E-04
Stena zI¢nika 5,7E-04
Traviaca sUstava

Stena zaludka 3,9E-04

Stena tenkého ¢reva 2,3E-03

Stena hrubého ¢reva 3,4E-03

(Stena hornej ¢asti  1,7E-03
hrubého Creva)

(Stena spodnej Casti  5,7E-03
hrubého ¢reva)

Stena srdca 1,8E-04
Oblicky 3,4E-03
Pecen 3,1E-04
Placa 1,5E-04
Svaly 1,4E-03
Pazerak 1,3E-04
Vajecniky 5,4E-03
Pankreas 4 0E-04
Cervena kostna dreti ~ 9,3E-04
Koza 4. 6E-04
Slezina 3,6E-04
Semenniky 3,7E-03
Tymus 1,3E-04
Stitna 7l'aza 1,3E-04
Stena moc¢ového 1,1E-01
mechdra
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15 rokov
5,1E-04
1,6E-03
1,3E-04
1,4E-04
8,7E-04

4,9E-04
3,0E-03
4,3E-03
2,3E-03

7,0E-03

2,4E-04
4,2E-03
4,3E-04
2,1E-04
1,7E-03

1,8E-04
6,9E-03
5,0E-04
1,2E-03
5,7E-04

4,9E-04
5,3E-03
1,8E-04
1,6E-04
1,4E-01

10 rokov
8,2E-04
2,1E-03
2,2E-04
2,4E-04
2,0E-03

9,7E-04
4,2E-03
5,9E-03
3,4E-03

9,2E-03

3,7E-04
5,9E-03
7,5E-04
3,3E-04
2,2E-03

2,8E-04
8,7E-03
9,3E-04
1,6E-03
8,3E-04

7,9E-04
8,1E-03
2,8E-04
2,7E-04
1,7E-01

5 rokov
1,2E-03
2,4E-03
3,6E-04
3,9E-04
1,7E-03

1,3E-03
4,6E-03
6,0E-03
4,0E-03

8,7E-03

5,7E-04
8,4E-03
1,1E-03
5,0E-04
2,4E-03

4,4E-04
8,7E-03
1,3E-03
1,5E-03
9,7E-04

1,2E-03
8,7E-03
4,4E-04
4,4E-04
1,8E-01

1 rok

2,5E-03
4,3E-03
6,1E-04
8,2E-04
2,8E-03

2,5E-03
7,8E-03
9,8E-03
6,7E-03)

1,4E-02)

1,2E-03
1,5E-02
2,1E-03
1,0E-03
4,1E-03

8,2E-04
1,4E-02
2,5E-03
2,1E-03
1,8E-03

2,3E-03
1,6E-02
8,2E-04
8,2E-04
3,2E-01
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Maternica 1,2E-02 1,4E-02 1,9E-02
Ostatné organy 1,3E-03 1,6E-03 2,1E-03
Efektivna davka 7,0E-03 9,0E-03 1,2E-02
(mSv/MBQ)

Stena mocového mechura prispieva k efektivnej davke podielom az 80 %.
Ucinna davka, ak sa mocovy mechur vyprazdni 1 alebo 0,5 hodiny po podani:

1 hodina 2,5E-03 3,1E-03 4,5E-03
30 minut 1,7E-03 2,1E-03 2,9E-03

1,9E-02
2,2E-03

1,2E-02

6,4E-03
3,9E-03

3,1E-02
3,6E-03

2,2E-02

6,4E-03
6,8E-03

Efektivna davka po podani aktivity 200 MBq u dospelého s hmotnost'ou 70 kg je priblizne 1,4 mSv.
Pri podanej aktivite 200 MBq je typicka davka Ziarenia na cielovy organ (oblicky) 0,68 mGy a typicka

davka ziarenia na kriticky organ je 22 mGy (stena mocového mechura).

Absorbované davky: *"Tc¢ MAG3 (Abnormalna funkcia obli¢iek)

Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity (mGy/MBqQ)

Orgén Dospely 15 rokov 10 rokov
Nadobli¢ky 1,6E-03 2,1E-03 3,2E-03
Povrchy kosti 2,2E-03 2,7E-03 3,8E-03
Mozog 6,1E-04 7,7E-04 1,3E-03
Prsniky 5,4E-04 7,0E-04 1,1E-03
Stena zlénika 1,6E-03 2,2E-03 3,8E-03
Traviaca sUstava

Stena zaltidka 1,2E-03 1,5E-03 2,6E-03

Stena tenkého ¢reva 2,7E-03 3,5E-03 5,0E-03

Stena hrubého ¢reva 3,5E-03 4,4E-03 6,1E-03

(Stena hornej casti  2,2E-03 3,0E-03 4,3E-03
hrubého ¢reva)

(Stena spodnej casti  5,1E-03 6,3E-03 8,5E-03
hrubého ¢reva)
Stena srdca 9,1E-04 1,2E-03 1,8E-03
Oblicky 1,4E-02 1,7E-02 2,4E-02
Pegent 1,4E-03 1,8E-03 2,7E-03
Pltca 7,9E-04 1,1E-03 1,6E-03
Svaly 1,7E-03 2,1E-03 2,9E-03
Pazerak 7,4E-04 9,7E-04 1,5E-03
Vajeéniky 4,9E-03 6,3E-03 8,1E-03
Pankreas 1,5E-03 1,9E-03 2,9E-03
Cervena kostna drei  1,5E-03 1,9E-03 2,6E-03
Koza 7,8E-04 9,6E-04 1,5E-03
Slezina 1,5E-03 1,9E-03 2,9E-03
Semenniky 3,4E-03 4,7E-03 7,1E-03
Tymus 7,4E-04 9,7E-04 1,5E-03
Stitna 7laza 7,3E-04 9,5E-04 1,5E-03
Stena moc¢ového 8,3E-02 1,1E-01 1,3E-01
mechura
Maternica 1,0E-02 1,2E-02 1,6E-02
Ostatné organy 1,7E-03 2,1E-03 2,8E-03
Efektivna davka 6,1E-03 7,8E-03 1,0E-02
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5 rokov
4,8E-03
5,0E-03
2,0E-03
1,7E-03
4,6E-03

3,5E-03
6,0E-03
6,9E-03
5,6E-03

8,6E-03

2,7E-03
3,4E-02
3,8E-03
2,4E-03
3,6E-03

2,3E-03
8,7E-03
4,3E-03
3,1E-03
2,0E-03

4,3E-03
7,8E-03
2,3E-03
2,4E-03
1,3E-01
1,6E-02
3,4E-03

1,1E-02

1 rok

8,6E-03
9,1E-03
3,6E-03
3,2E-03
6,4E-03

6,1E-03
1,0E-02
1,1E-02
9,3E-03)

1,4E-02)

4,8E-03
5,9E-02
6,6E-03
4,5E-03
6,4E-03

4,1E-03
1,4E-02
7,4E-03
5,0E-03
3,8E-03

7,4E-03
1,4E-02
4,1E-03
4,4E-03
2,3E-01
2,7E-02
6,0E-03

1,9E-02
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(mSv/MBQ)

Efektivna davka po podani maximalnej odporucanej aktivity 200 MBq u dospelého s hmotnost'ou

70 kg je priblizne 1,22 mSv.

Pri podanej aktivite 200 MBq je typicka davka Ziarenia na cielovy organ (obli¢ka) 2,8 mGy a typicka

davka Ziarenia na kriticky organ je 16,6 mGy (stena mo¢ového mechdra).

Absorbované davky: *"Te¢ MAG3 (Akiitna jednostranna funkcia obliciek)

Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity (mGy/MBqQ)
15 rokov

Orgén Dospely
Nadoblicky 1,1E-02
Povrchy kosti 3,1E 03
Mozog 1,1E-04
Prsniky 3,8E-04
Stena zl¢nika 6,2E-03
Traviaca sUstava

Stena zaludka 3,9E-03

Stena tenkého ¢reva 4,3E-03

Stena hrubého ¢reva 3,9E-03

(Stena hornej ¢asti  4,0E-03
hrubého Creva)

(Stena spodnej casti  3,8E-03
hrubého ¢reva)

Stena srdca 1,3E-03
Oblicky 2,0E-01
Pecen 4,4E-03
Plica 1,1E-03
Svaly 2,2E-03
Pazerak 3,8E-04
Vaje¢niky 3,8E-03
Pankreas 7,4E-03
Cervena kostna dreti ~ 3,0E-03
Koza 8,2E-04
Slezina 9,8E-03
Semenniky 2,0E-03
Tymus 3,8E-04
Stitna 7laza 1,7E-04
Stena mocéového 5,6E-02
mechdra

Maternica 7,2E-03
Ostatné organy 2,1E-03

Efektivna davka 1,0E-02
(mSv/MBQ)

1,4E-02
4,0E-03
1,4E-04
5,1E-04
7,3E-03

4,4E-03
5,5E-03
5,0E-03
5,1E-03

4,8E-03

1,6E-03
2,4E-01
5,4E-03
1,6E-03
2,7E-03

5,4E-04
5,1E-03
9,0E-03
3,6E-03
1,0E-03

1,2E-02
2,9E-03
5,4E-04
2,3E-04
7,1E-02
8,7E-03
2,6E-03

1,2E-02

10 rokov
2,2E-02
5,8E-03
2,3E-04
1,0E-03
1,0E-02

7,0E-03
8,5E-03
7,2E-03
7,6E-03

6,7E-03

2,7E-03
3,3E-01
8,1E-03
2,5E-03
3,7E-03

8,5E-04
7,1E-03
1,3E-02
5,0E-03
1,5E-03

1,8E-02
4,5E-03
8,5E-04
4,5E-04
9,1E-02
1,2E-02
3,6E-03

1,7E-02

5 rokov
3,2E-02
8,4E-03
3,9E-04
1,6E-03
1,6E-02

9,3E-03
1,2E-02
9,2E-03
1,0E-02

8,2E-03

4,0E-03
4,7E-01
1,1E-02
3,9E-03
5,1E-03

1,5E-03
9,2E-03
1,8E-02
6,0E-03
2,2E-03

2,6E-02
5,0E-03
1,5E-03
9,2E-04
9,3E-02
1,3E-02
4,7E-03

2,2E-02

1 rok

5,5E-02
1,7E-02
7,5E-04
3,0E-03
2,3E-02

1,2E-02
1,9E-02
1,5E-03
1,6E-02)

1,3E-02)

6,1E-03
8,1E-01
1,7E-02
7,2E-03
8,9E-03

2,3E-03
1,5E-02
2,9E-02
8,3E-03
4,2E-03

4,0E-02
9,8E-03
2,3E-03
1,6E-03
1,7E-01
2,2E-02
8,0E-03

3,8E-02

Efektivna davka po podani maximalnej odporucanej aktivity 200 MBq u dospelého s hmotnostou

70 kg je priblizne 2,0 mSv.

Pri podanej aktivite 200 MBq je typicka davka Ziarenia na ciel'ovy organ (oblicka) 40 mGy a typicka

davka ziarenia na kriticky organ je 11,2 mGy (stena mo¢ového mechura).
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12.  POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Odoberanie roztoku sa musi vykonavat’ v aseptickych podmienkach. Liekovky sa nikdy nesmu otvarat’
pred dezinfekciou zatky, roztok je potrebné nabrat’ cez zatku jednodavkovou striekackou s nasadenym

vhodnym ochrannym tienenim a jednorazovou sterilnou ihlou alebo certifikovanym automatizovanym

systémom aplikécie.

Ak je poskodena celistvost’ tejto lieckovky, nesmie sa liek pouzivat.

Obsah liekovky musi byt oznadeny roztokom technecistanu sodného (**"Tc). Po rekonstitucii sa po
zahriati ziska technéciom (*™Tc) znaceny mertiatid.

Pri pouziti eluatu s najmensim moznym objemom je tvorba znacenych necistét minimalna. Znacenie
sa preto ma vykonavat’ pomocou eluétu s najvyssou moznou radioaktivnou koncentraciou. Maju sa
pouzit iba eluaty ziskané z generatora (**™Tc), ktory bol eluovany pocas predchadzajticich 24 hodin.
Okrem toho sa musia pouzit’ iba eluaty ziskané z generatora (**"Tc¢), ktory sa nepouzival dlhsie ako
jeden tyzden. Pripravok zried’te injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml. Po rekonstitacii a
znaceni moze byt roztok pouzity na jedno alebo viac podani.

Spbsob pripravy

Eluujte generator (**™Tc) v objeme 5ml podla techniky frakcionovanej elicie a postupujte podla
pokynov na pouZzitie generatora. Pouzite maximalne 3 ml eluatu. Pozadované mnozstvo (*"Tc) s
maximalnou aktivitou 2 960 MBqg (80 mCi) sa musi zriedit' na objem 10 ml injek¢nym roztokom
chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml. Pridajte tento objem do liekovky Technescan MAG3.

Na pridanie sa musi pouZit’ tenka ihla (G20 alebo tenS$ia), aby sa vpichovy otvor opdt’ uzavrel. To
zabranuje vniknutiu vody do liekovky pocas nasledujucich krokov zahrievania a chladenia.

Okamzite zahrievajte po¢as 10 minut v suchom ohrievacom zariadeni vopred zohriatom na 120 °C
alebo vo vriacom vodnom kupeli. Pocas zahrievania musi byt’ liekovka vo vzpriamenej polohe, aby sa
predislo tomu, ze z gumenej zatky vypadnu stopy kovu, ¢im sa nepriaznivo ovplyvni postup znacenia.
Liekovku ochlad’te na izbovt teplotu v studenej vode. Liek je pripraveny na podanie. V pripade
potreby je mozné zriedenie injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml.

Tento (*™Tc¢) znaceny pripravok mozno pouzit’ do 8 hodin po dokonceni kroku zahrievania.

Postupujte podla prislusnych pokynov na pouZitie generatora.

Vlastnosti liecku po znaceni:

Ciry az jemne opalizujuci bezfarebny vodny roztok
pH :5,0-6,0

Osmolalita : mierne hypertonicka.

Bezpecnostné opatrenie pocas postupu znacenia

Na oznacenie toho, Ze pocas kroku zahrievania a chladenia nenastala Ziadna kontaminacia obsahu
liekovky, sa pouzivatel'ovi odporuca pridat’ do zahrievacieho kupela a do chladiaceho kupel'a vhodné
farbivo (napr. metylénovd modra v koncovej koncentrécii 1 % alebo fluorescein sodny v koncovej
koncentracii 0,1 %). Liekovka s radioaktivne znacenym produktom je potrebné pred pouZzitim
skontrolovat’ (prijatim vhodnych radiologickych ochrannych opatreni).

Pokyny na kontrolu kvality
Moézete pouzit tieto metddy:

1. Metéda HPLC:

Radiochemicka distota znaCenej latky sa skima vysokoucinnou kvapalinovou chromatografiou
(HPLC) s pouzitim vhodného detektora radioaktivity, na 25 cm RP18 koldne, prietok 1,0 ml/min.
Mobilna faza A je zmes 93 : 7 roztoku fosfore¢nanu (1,36 g KH2PO4, upraveny pomocou 0,1 M
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NaOH na pH 6) a etanolu. Mobilna faza B je 1 : 9 zmes vody a metanolu.

Pouzite gradientovy eluény program s nasledujucimi parametrami:

Cas (min): Prietok (ml/min): | %A | %B
10 1 100 |0
15 1 0 100

Vrchol mertiatidu sa objavi na konci prechodu mobilnej fazy A.
Injekény objem je 20 pl a celkova frekvencia impulzov na kanal nesmie presiahnut’ 30 000.

Poziadavka:
t=0 po 8 hodinach
Mertiatid >950% >94,0%
Celkové predné frakcie <30% <3,0%
Metanolova frakcia <40% <4,0%

2. Zjednodu$ena rychla metdda Sep-Pak.

Tuto metodu moZete pouzit’ ako alternativu k vyssie uvedenym metodam. Uelom tejto metody je
skontrolovat’ postup oznaCovania, ktory vykonava zdravotnicky pracovnik v nemocnici.

Metoda je zalozena na pouziti kaziet bezne pouzivanych na pripravu vodnych roztokov vzoriek na
chromatografiu.

Material:
— Kazeta Waters Sep-Pak C18 Plus Short, kazeta s obsahom 360 mg sorbentu; ¢islo
vyrobku WAT020515
— Absolltny etanol
— 0,001 M kyselina chlorovodikova
— Etanol/fyziologicky roztok (roztok etanolu - chloridu sodného 9 g/l (pomer 1:1))
Postup:

Kazetu (napr. Sep-Pak C18 Plus Short) je premyta 10 ml absolitneho etanolu a nasledne 10 ml 0,001
M Kyseliny chlorovodikovej (HCI). Pridanim 5 ml vzduchu sa odstrania zvysky roztokov.

Do kazety pridajte roztok pripraveného technéciom (**"Tc) znac¢eného mertiatidu (0,1 ml). Je dolezité,
aby nedoslo k vysusSeniu kolony pocas vsetkych jednotlivych krokov. Vykonajte eluciu po kvapkach
10 ml 0,001 M HCI a eluat odoberte. Tento prvy eluat obsahuje vsetky hydrofilné necistoty.

Potom vykonaijte eltciu po kvapkach 10 ml roztoku etanolu s fyziologickym roztokom (1:1 v/v).
Tento druhy eluat obsahuje technéciom (**™Tc) znaGeny mertiatid. Kazeta obsahuje vsetky
neeluovatelné necistoty. Kombinovanl eluovanu radioaktivitu plus kazetu pouZzivajte ako 100 %.

Vypocet rddiochemickej Cistoty:

Aktivita 2. eluatu * 100 %
Kombinovana eluovand aktivita + kazeta

Poziadavka:
t=0 po 8 hodinéch
Technéciom (**™Tc) znaceny 0 0
mertiatid > 94,0 % > 94,0 %
Hydrofilné necistoty <3,0% <3,0%
Lipofilné neéistoty <4.0% <4,0%

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