I PRIEDAS
PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA

Technescan Sestamibi 1 mg rinkinys radiofarmaciniam preparatui
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Technescan Sestamibi 1 mg rinkinys radiofarmaciniam preparatui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename flakone yra 1 mg [tetrakis(2-metoksi-2-metilpropil-1 izocianido)vario(I)]
tetrafluorborato.
Radionuklido Siame rinkinyje néra.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Rinkinys radiofarmaciniam preparatui.
Baltos arba beveik baltos granulés arba milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai. Jis skirtas suaugusiesiems. Vartojimo vaikams

informacija pateikiama 4.2 skyriuje.

Technetium (*™Tc¢) Sestamibi tirpalas, gautas radioaktyviai paZyméjus natrio pertechnetato (**Tc)

tirpalu, skirtas vartoti toliau nurodytais atvejais.

- Miokardo perfuzijos scintigrafija:
iSeminei (koronarinei) Sirdies ligai (krttinés anginai ir miokardo infarktui) nustatyti ir
lokalizuoti.

- Bendrosios skilveliy funkcijos jvertinimas:
pirmojo pratekéjimo metodika nustatant i§stiimimo frakcija ir (arba) atliekant sinchronizuotg su
EKG vieno fotono emisijos kompiutering tomografija (SPECT), jvertinant kairiojo skilvelio
i§stimimo frakcija, tirius ir tam tikros srities sienelés judesius.

- Scintimamografija, kuri atlickama jtariamam kriities véziui nustatyti tais atvejais, kai
mamografinio tyrimo duomenys abejotini, nepakankami ar neaiskis.

- Pernelyg aktyvaus paratiroidinio audinio lokalizacijos nustatymas pacientams, sergantiems
pasikartojancia ar nuolatine liga pirmine ir antrine hiperparatiroze, ir pacientams, sergantiems
pirmine hiperparatiroze, kuriems planuojama atlikti prading prieskydiniy liauky operacija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusiesiems ir senyviems pacientams

Dozavimas gali skirtis priklausomai nuo gama kameros charakteristiky ir rekonstrukcijos metody.
Biitina laikytis vietinio diagnostikos kontrolinio lygio (DRL, Diagnostic Reference Level). Injekcijos,
kuriy aktyvumas didesnis nei numato vietinis diagnostikos kontrolinis lygis, turi biiti pagrjstos.

Rekomenduojamos tokios j veng leidZziamo preparato aktyvumo ribos vidutinio svorio (70 kg)
suaugusiam pacientui:

Sumazintos koronarinés perfuzijos ir miokardo infarkto diagnostikai
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Pagal Europos branduolinés medicinos asociacijos 2019 m. Europos branduolinés medicinos vadova
rekomenduojamy aktyvumo ribos diagnozuojant iSeming Sirdies ligg yra tokios:

— taikant dviejy dieny protokola: 300-600 MBgq/tyrimui, jei naudojama tradiciné gama kamera, arba
180-500 MBgq, jei vaizdy gavimui naudojama specializuota kardiologiné gama kamera;

— taikant vienos dienos protokolg: 250-400 MBq pirmajai injekcijai, tris kartus didesnés antrajai
injekcijai, jei naudojama tradiciné gamos kamera, arba 150-300 MBgq, jei vaizdy gavimui naudojama
specializuota kardiologiné gama kamera.

Taikant vienos dienos protokolg turi biiti skiriama ne didesné kaip 1600 MBq dozé, o taikant dviejy
dieny protokolg — ne didesné kaip 1200 MBq dozé. Taikant vienos dienos protokolg tarp dviejy
injekcijy (streso ir ramybés) turi biiti bent dviejy valandy pertrauka. Po injekcijos streso bukléje fizinis
kriivis turéty testis viena minute ilgiau (jei tai jmanoma).

Miokardo infarkto diagnostikai paprastai pakanka vienos injekcijos ramybg¢je.

Diagnozuojant iSeming Sirdies ligg ir diferencijuojant trumpalaikj miokardo kraujotakos sumazéjima
nuo ilgalaikio, reikia dviejy injekcijy (streso ir ramybés).

Bendrosios skilveliy funkcijos jvertinimui

600-800 MBq Bolus injekcija.

Scintimamografija

700-1 000 MBq Bolus injekcija, paprastai i prieSingos pazeidimui pusés ranka.

Pernelyg aktyvaus paratiroidinio audinio lokalizacijos nustatymas

Dviejy faziu metodu: 400-900 MBq Bolus injekcija. Tipinis aktyvumas yra 500700 MBq.
Subtrakcijos metodui su natrio pertechnetatu (**Tc): 75—110 MBq natrio pertechnetato (*™Tc) leisti
veng, po to leisti j veng 400-900 MBq (**Tc) Sestamibi arba 400-900 MBq (**™Tc¢) Sestamibi, po to
skiriama 150 MBq natrio pertechnetato (**™Tc) leisti j vena.

Subtrakcijos metodui naudojant natrio jodidg ('**I): 7,5-15 MBq natrio jodido (}*]) vartoti per burng
arba leisti j veng, po 2 valandy skiriama 400-900 MBq (*™Tc¢) Sestamibi leisti j veng.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Reikia labai kruopsciai apgalvoti skiriamg aktyvuma, nes radiacijos poveikis Siems pacientams gali
buti stipresnis.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusiEsant susilpnéjusiai kepeny funkcijai, aktyvuma reikia
parinkti atsargiai, paprastai pradedant nuo maziausio tinkamo.

Vaiky populiacija

rizikos-naudos santykio jvertinimu §ioje pacienty grupéje. Vaikams ir paaugliams skiriamas
aktyvumas gali biiti kruopsciai apgalvotas pagal Europos branduolinés medicinos asociacijos (EANM,
European Association of Nuclear Medicine) dozavimo vaikams kortele; vaikams ir paaugliams
skiriamas aktyvumas gali biiti skai¢iuojamas padauginant pradinj aktyvuma (skaic¢iavimo tikslais) i§
nuo svorio priklausanciy kartotiniy, pateikiamy lenteléje toliau.

Skiriamas A[MBq] = pradinis aktyvumas x kartotinis

Pradinis aktyvumas yra 63 MBq, vartojant kaip vézio ieSkantj preparata. Vartojant Sirdies skenavimui,
naudojant dviejy dieny Sirdies skenavimo ramybeés ir streso bukléje protokola, minimalus ir
maksimalus pradinis aktyvumas yra atitinkamai 42 bei 63 MBq. Naudojant vienos dienos Sirdies
skenavimo protokola, pradinis aktyvumas yra 28 MBq ramybés biikléje ir 84 MBq streso bukléje.
Minimalus aktyvumas bet kurio skenavimo tyrimo metu yra 80 MBq.
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Svoris [Kartotinis [Svoris  [Kartotinis [Svoris  [Kartotinis
[kg] [kg] [kg]

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

Vartojimo metodas

Leisti j vena.

Dél potencialaus audiniy pazeidimo reikia stengtis visiskai i§vengti sio radioaktyvaus preparato
ekstravazacijos injekcijos metu.

Daugiadoziam vartojimui.

Atsargumo priemonés prie§ ruoSiant ar vartojant §j vaistinj preparatq
Pries vartojant pacientui, §j vaistinj preparatg reikia paruosti. Vaistinio preparato ruos$imo ir
radiocheminio grynumo kontrolés prie$ vartojant instrukcija pateikiama 12 skyriuje.

Kaip paruosti pacienta, zr. 4.4 skyriy.

Vaizdo gavimas

Sirdies skenavimas

Skenavimg reikia pradéti daryti praéjus apytikriai 30-60 min. po injekcijos, tai leidzia preparatui
i§siskirti su tulzimi. Kadangi skenuojant ramybg¢je ar streso biikléje naudojant vien kraujagysles
pleciancius preparatus yra didesné podiafragminio technecio (*™Tc) aktyvumo rizika, gali prireikti
ilgesniam laikui atidéti tyrimg. Néra duomeny apie reik§mingus Sirdies raumens radioaktyvaus Zymens
koncentracijos ar pasiskirstymo poky¢ius, todél skenavimg galima atlikti pragjus po injekcijos iki 6
valandy. Tyrima galima atlikti naudojant vienos dienos ar dviejy dieny protokola.

Pageidautina, kad biity atliekamos tomografinés nuotraukos (SPECT) su EKG sinchronizavimu ar be
jo.

Scintimamografija

Krities skenogramas geriausia daryti praéjus nuo 5 iki 10 minuciy po injekcijos pacientei gulint ir
kri¢iai laisvai judant.

Preparata reikia leisti j rankos veng kontralateraliai krti¢iai su jtariama anomalija. Jei liga yra abiejose

pusése, pageidautina leisti j dorsaling pédos vena.

Tradiciné gamos kamera

Po to pacientés padétis turéty biiti pakeista taip, kad kita kriitis atsipalaiduoty, ir padaryti $ios kriities
Sonine nuotrauka. Po to reikia padaryti prieking nuotraukg atsilosus ir pacientei uzdéjus rankas ant
pakausio.

Kamera, skirta kriities skenavimui
Jei naudojama kamera, skirta kriities skenavimui, reikia laikytis atitinkamo tam prietaisui taikomo

protokolo, kad biity uztikrinta geriausia jmanoma skenavimo kokybé.

Prieskydiniy liauky skenavimas
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Prieskydiniy liauky vaizdo gavimas priklauso nuo pasirinkto protokolo. Dazniausiai naudojami
subtrakcijos ir (arba) dviejy faziy tyrimo metodai, kurie gali biiti taikomi kartu.

Naudojant subtrakcijos metods, skydliaukei skenuoti galima naudoti natrio jodida ('*’I) arba natrio
pertechnetata (*™Tc), nes $ie radiofarmaciniai preparatai kaupiasi aktyvios skydliaukés audiniuose. Sis
vaizdas atimamas i§ Technetium (*™Tc) Sestamibi vaizdo ir po $ios subtrakcijos licka matomas
patologiskai pernelyg aktyvus paratiroidinis audinys.

Kai vartojamas natrio jodidas ('**I), vaizdai gaunami tuo pat metu, praéjus 5 minutéms po (99mTc)
Sestamibi injekcijos. Vaizdai patikrinami vizualiai, normalizuojami pagal skydliaukés rodiklius, tada
atlickama su natrio jodidu gauty vaizdy subtrakcija i§ (**™Tc) Sestamibi vaizdy.

Kai vartojamas natrio pertechnetatas (*™Tc), vaizdy gavimas su natrio pertechnetatu (*™Tc¢)
pradedamas po injekcijos praéjus 20-30 minuciy. Vaizdy gavimas su (*™Tc) Sestamibi pradedamas
po injekcijos pradéjus 10—15 minuciy. Tada atlickama skaitmeniné arba kognityviné natrio
pertechnetato (**"Tc) vaizdy subtrakcija i§ (**™Tc) Sestamibi vaizdy.

Kai naudojamas dviejy faziy metodas, pirmoji kaklo ir tarpuplaucio nuotrauka padaroma po
10 minuciy. Po i$sivalymo, kuris trunka nuo 1 iki 2 valandy, vél padaroma kaklo ir tarpuplaucio
nuotrauka.

Su planarinémis nuotraukomis papildomai dar galima atlikti ankstyvajj ir atidétaji SPECT arba
SPECT/CT tyrimus.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai arba
bet kuriai Zyméto radiofarmacinio preparato sudétinei daliai.

Atliekant miokardo scintigrafija streso saglygomis reikia atsizvelgti j bendrasias kontraindikacijas ir
atsargumo priemones, susijusias su ergometrinio ar farmakologinio streso indukcija.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo arba anafilaksiniy reakcijy galimybé

Jei atsiranda padidéjusio jautrumo ar anafilaktoidinés reakcijos, $io preparato vartojima reikia
nedelsiant nutraukti ir, esant reikalui, turi biiti pradétas intraveninis gydymas. Norint nedelsiant pradéti
veikti kritinéje situacijoje, turi biiti parengti biiti medikamentai ir tokia jranga, kaip endotrachéjinis
vamzdelis ir plauciy ventiliatorius.

Individualios naudos / rizikos pagrindimas

Kiekvienam pacientui spinduliuotés poveikis turi biiti pagrjstas galima nauda. Skiriamas aktyvumas
kiekvienu atveju turi biiti kiek jmanoma mazas, tac¢iau pakankamas gauti laukiama diagnosting
informacija.

Inksty arba kepeny sutrikimas
Reikia labai atidziai apsvarstyti naudos ir rizikos santykj Siems pacientams, nes radiacijos poveikis
gali biiti stipresnis (zr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje.

Reikia atidziai apsvarstyti indikacijg, nes veiksminga doz¢ vienam MBq yra didesné nei
suaugusiesiems (zr. 11 skyriy).

Paciento paruoSimas
Siekiant sumazinti apsvita, prie§ pradedant tyrimg, pacientui biitina naudoti daug skysc¢iy ir pirmasias
valandas po tyrimo kiek galima dazniau Slapintis.

Sirdies skenavimas
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Jei jmanoma, pacientas turi bliti nevalges bent keturias valandas prie§ tyrimg. Rekomenduojama, kad
po kiekvienos injekcijos pries skenavima pacientai pavalgyty riebaus maisto ir iSgerty stikling ar dvi
pieno. Tai paskatins greitg Technetium (*’™Tc) Sestamibi i$siskyrimg su tulzimi ir sumazins kepeny
spinduling apkrova tyrimo metu.

Technetium (*°™Tc) Sestamibi vaizdy interpretacija

Scintimamografijos interpretacija

Mazesni nei 1 cm diametro kriities dariniai ne visada gali buti aptikti naudojant scintimamografija,
kadangi Technetium (**™Tc) Sestamibi jautrumas aptinkant tokius darinius mazas. Neigiamas tyrimo
rezultatas neleidzia paneigti kriities vézio diagnozés, ypac jei dariniai tokie mazi.

Po procediiros
Pirmaja parg po injekcijos artimas kontaktas su kiidikiais ir néS¢iomis moterimis turi biiti apribotas.

Specialiis jspéjimai
Atliekant miokardo scintigrafija streso saglygomis reikia atsizvelgti j bendrasias kontraindikacijas ir
atsargumo priemones, susijusias su ergometrinio ar farmakologinio streso indukcija.

Sio vaisto flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.
Atsargumo priemonés, susijusios su pavojumi aplinkai, pateikiamos 6.6 skyriuje.
4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vaistai nuo Sirdies ligy

Preparatai, darantys poveikj miokardo funkcijai ir (arba) kraujotakai diagnozuojant koronarine Sirdies
ligg gali buti apgaulingai neigiamy rezultaty priezastimi. Pavyzdziui, beta blokatoriai ir kalcio
antagonistai mazina deguonies suvartojima, tai taip pat veikia perfuzija, beta blokatoriai slopina Sirdies
susitraukimy daznio ir kraujosptidZio padidéjima streso biikléje. Dél Sios priezasties, interpretuojant
scintigrafinio tyrimo rezultatus, reikia atsizvelgti j kartu vartojamus vaistinius preparatus. Reikia
laikytis taikomy rekomendacijy ergometrinio ar farmakologinio streso tyrimams.

Protony siurblio inhibitoriai

Protony siurblio inhibitoriy vartojimas pasirodé esgs reik§mingai susij¢s su skrandzio sienos
absorbcija. Jos buvimas $alia apatinés miokardo sienos gali lemti arba klaidingai neigiamus, arba
klaidingai teigiamus rezultatus, todél diagnozé bus netiksli. Rekomenduojamas maziausiai 3 dieny
nutraukimo laikotarpis.

Jodo produktai

Kai naudojamas subtrakcijos metodas pernelyg aktyviam paratiroidiniam audiniui skenuoti, tikétina,
kad nesenai vartotos kontrastinés medziagos, kuriy sudétyje yra jodo, vaistiniai preparatai, vartojami
hipertirozei ar hipotirozei gydyti, arba keli kiti vaistiniai preparatai mazina skydliaukés skenavimo
kokybe ir net daro subtrakcija nejmanoma. Visas galin¢iy sgveikauti vaistiniy preparaty sgrasas
pateikiamas natrio jodido (‘%) ar natrio pertechnetato (*™Tc) PCS.

Vaiky populiacija
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Jei ketinama suleisti radiofarmacinius preparatus vaisingo amziaus moteriai, svarbu nustatyti, ar ji néra
néscia. Bet kuri moteris, kuriai nebuvo eiliniy ménesiniy, turéty buti laikoma néscia tol, kol tai néra
paneigta. Bet kuri moteris, kuriai nebuvo eiliniy ménesiniy, turéty biti laikoma néséia tol, kol tai néra
paneigta. Kai yra abejoniy dél galimo néStumo (jei moteriai nebuvo eiliniy ménesiniy, jei ménesinés
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yra labai nereguliarios ir pan.), pacientei reikia pasiilyti kitus metodus, kuriy metu nenaudojama
jonizuojanti radiacija (jei tokiy yra).

Néstumas

Atliekant procediiras su radionuklidais nésciosioms, radiacinis ap$vietimas tenka ir vaisiui. Todél
néstumo metu gali buti atlieckami tik butiniausi tyrimai, kai galima nauda stipriai vir$ija gresiancia
rizikg motinai ir vaisiui.

Zindymas

Pries skiriant radiofarmacinj preparata zindanciai moteriai, reikia apsvarstyti galimybe atidéti
radionuklido vartojima iki to laiko, kai motina nustos zindyti, ir tai, koks yra tinkamiausias
radiofarmacinis preparatas, atsizvelgiant j tai, kad aktyvus preparatas patenka j motinos pieng. Jei
nusprendziama, kad biitina skirti radiofarmacinj preparata, maitinimas kriitimi turi biiti nutrauktas
24 valandoms, o iSskirtas motinos pienas sunaikintas.

Pirmasias 24 valandas po injekcijos artimas kontaktas su kiidikiais turi biiti apribotas.

Vaisingumas
Poveikio vaisingumui tyrimy neatlikta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Technescan Sestamibi gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Toliau lenteléje apibiidinamos Siame skyriuje naudojamy dazniy reikSmés:

Labai dazni (= 1/10)

Dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10)
Nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100)
Reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000)
Labai reti (< 1/10 000)

Daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)

Imuninés sistemos sutrikimai:

Reti: Sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, pvz., dusulys, hipotenzija, bradikardija, astenija ir
vémimas (paprastai per dvi valandas po injekcijos), angioedema. Kitos padidéjusio jautrumo reakcijos
(alerginés odos ir gleiviniy reakcijos su egzantema (niezuliu, dilgéline, edema), kraujagysliy
i§siplétimu).

Labai reti: Turintiems polinkj alergijai pacientams buvo aprasytos ir kitos padidéjusio jautrumo
reakcijos.

Nervy sistemos sutrikimai:
Nedazni: Galvos skausmas
Reti: Traukuliy priepuoliai (netrukus po injekcijos), apalpimas.

Sirdies sutrikimai:
Nedazni: Skausmai kriitingje ir (ar) krutinés angina, nenormali EKG.
Reti: Aritmija.

Virskinimo trakto sutrikimai:

Nedazni: Pykinimas
Reti: Pilvo skausmai, dispepsija.
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Odos ir poodinio audinio sutrikimai:
Reti: Reakcijos injekcijos vietoje, hipostezija ir parestezija, kar§¢io pylimas.
Daznis nezinomas: Daugiaformé eritema.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dazni: IS karto po injekcijos gali buti jauiamas metalo skonis ar kartumas burnoje, i§ dalies kartu su
burnos sausumu, taip pat gali sutrikti uoslé.

Reti: Kar§¢iavimas, nuovargis, galvos svaigimas, praeinantys j artritg panasiis skausmai.

Kiti sutrikimai

Jonizuojancios spinduliuotés poveikis susijes su vézio indukcija ir galimu paveldimy sutrikimy
vystymusi. Kadangi veiksminga dozé yra apie 13,0 mSv esant didziausiam rekomenduojamam

1 600 MBq aktyvumui (400 atliekant kravio testa ir 1 200 MBq ramybés biikl¢je) taikant 1 dienos
protokola, manoma, kad Siy nepageidaujamy reakcijy pasireiskimo tikimybé yra maza.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
uzpilde ir pateike praneSimo forma Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.It/It/ nurodytais buidais.

4.9 Perdozavimas

Jei skiriant Technetium (*™Tc¢) Sestamibi radiacijos dozé pernelyg didelé, paciento absorbuojama
dozé turi buti kiek jmanoma sumazinama didinant radionuklido i§skyrimg i§ organizmo, skatinant
dazng Slapinimasi ir tustinimasi. Gali buti naudinga jvertinti skirtg veiksmingg doze.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — diagnostiniai radiofarmaciniai preparatai, Technetium (**"Tc) junginiai,
ATC kodas — VO9GAOL1.

Farmakodinaminis poveikis
Vartojant diagnostiniams tyrimams skirtomis cheminémis koncentracijomis, Technetium (*™Tc¢)

Sestamibi tirpalo farmakodinaminis aktyvumas néra tikétinas.
5.2 Farmakokinetinés savybés

Paruosus preparatg vartojant natrio pertechnetatg (*™Tc), susiformuoja $is Technetium (**™Tc)
Sestamibi kompleksas:

[*mTc (MIBI)6]* kur: MIBI = 2-metoksiizobutilizonitrilas

Biologinis pasiskirstymas
Technetium (*™Tc¢) Sestamibi i3 kraujo greitai pasiskirsto audiniuose: praéjus 5 minutéms po

injekcijos tik apie 8 % suleistos dozés lieka kraujo depe. Fiziologinio pasiskirstymo pozitiriu
Technetium (*™Tc¢) Sestamibi koncentracijg in vivo galima matyti keliuose organuose. Pavyzdziui,
akivaizdus normalus Zymétojo atomo patekimas j seiliy liaukas, skydliauke, miokarda, kepenis, tulzies
pusle, plongja ir storaja zarng, inkstus, Slapimo piisle, kraujagyslinius rezginius ir skeleto raumenis,
kartais j spenelius. Nezymus vienodas patekimas j kriitj arba pazastj yra normalus.

Miokardo perfuzijos scintigrafija
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Technetium (*™Tc¢) Sestamibi — tai katijoninis kompleksas, kuris pasyviai pasklinda per kapiliary ir
lasteliy membrang. Lastelés viduje preparatas nustatomas mitochondrijose, j kurias jis patenka, ir
iSlieka nepazeistose mitochondrijose, tai rodo gyvybingus miocitus. Suleidus j vena, jis pasiskirsto
miokarde pagal miokardo perfuzijg ir gyvybingumg. Pasisavinimas miokarde, kuris priklauso nuo
koronarinés kraujotakos, streso metu sudaro 1,5 % suleistos dozés, o ramybéje — 1,2 % suleistos dozés.
Taciau negrjztamai paZeistos lgstelés nepasisavina Technetium (*™Tc) Sestamibi. Hipoksija mazina
pasiSalinimg i§ miokardo. Jo persiskirstymas yra labai mazas, todél reikalingos atskiros injekcijos
tyrimams streso ir ramybés biisenoje.

Scintimamografija
Technetium (**Tc) Sestamibi pasisavinimas audiniuose priklauso pirmiausia nuo vaskuliarizacijos,

kuri paprastai biina padidéjusi navikiniuose audiniuose. Technetium (**™Tc) Sestamibi kaupiasi
jvairiose neoplazmose, ryskiausiai — mitochondrijose. Jo patekimas yra susijes su padidéjusiu nuo
energijos priklausomu metabolizmu ir lgsteliy proliferacija. Jo kaupimasis lasteléje sumazéja, kai yra
per didelé dauginio vaisto atsparumo baltymo raiska.

Pernelyg aktyvaus paratiroidinio audinio skenavimas

Technetium (*™Tc¢) Sestamibi patenka j paratiroidinio audinj ir aktyvios skydliaukés audinj, bet
paprastai pasisalina i§ normalios skydliaukés audinio grei¢iau nei i§ nenormalaus paratiroidinio
audinio.

Eliminacija

Daugiausiai Technetium (**"Tc) Sestamibi paSalinama per inkstus ir kepeny, tulZies piislés ir lataky
sistemg. Technetium (**™Tc) Sestamibi aktyvumas nuo tulZies piislés per vieng valandg po injekcijos
matomas zarnyne . Apie 27 % suleistos dozés paSalinama per inkstus per 24 valandas ir apytikriai
33 % suleistos dozés pasalinama su iSmatomis per 48 valandas. Farmakokinetika pacienty, kuriy
inksty ar kepeny veikla sutrikusi, organizme, necharakterizuota.

Pusinis i§skyrimo laikas

Biologinis miokardo Technetium (***Tc) Sestamibi pusinio i§skyrimo laikas yra apie 7 valandos
ramybés ir streso biikléje. Veiksmingas pusinio iSskyrimo laikas (kuris apima ir biologinj, ir fizinj
pusinio i8skyrimo laikg) yra apytikriai 3 valandos §irdziai ir apytikriai 30 minu¢iy kepenims.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Umaus intraveninio toksiskumo bandymuose su pelémis, Ziurkémis ir Sunimis maZziausia praskiesto
Sestamibi rinkinio dozé¢, sukélusi mirtj, buvo Ziurkiy pateléms skirti 7 mg/kg (iSreiksta kaip Cu
(MIBI)4 BFj4 turinio). Tai atitinka 500 didZiausias skiriamas zmonéms dozes (MHD, maximal human
dose) — 0,014 mg/kg suaugusiajam (70 kg). Nei ziurkéms, nei Sunims nestebéta susijusio su gydymu
poveikio 28 dienas skiriant 0,42 mg/kg (30 kartu didesné nei MHD) ir 0,07 mg/kg (5 kartus didesné
nei MHD) praskiesto Sestamibi rinkinio. Pakartotinai paskyrus dozes, pirmieji toksiskumo simptomai
atsirado 28 dienas skiriant dozes, 150 kartu didesnes uz paros dozg.

Gyviinams sukélus ekstravazacija, injekcijos vietoje atsirado imus uzdegimas su edema ir
hemoragijomis.

Nebuvo atlikta toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy.

Ames, CHO/HPRT ir sesery chromatidziy apsikeitimo testy metu nebuvo stebéta Cu (MIBI)4 BF,4
genotoksinio aktyvumo. Esant citotoksinéms koncentracijoms, in vitro zmogaus limfocity tyrime buvo
stebétas chromosomy aberacijy pagausé¢jimas. /n vivo peliy mikrobranduoliy testo metu genotoksinio

aktyvumo nestebéta esant 9 mg/kg dozei.

Nebuvo atlikta radiofarmacinio preparato kancerogeninio poveikio tyrimy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
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6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Alavo (II) chloridas dihidratas

Cisteino hidrochloridas monohidratas

Natrio citratas

Manitolis

Vandenilio chlorido riigstis (pH koregavimui)

Natrio hidroksidas (pH koregavimui)

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima mai$yti su kitais, i$skyrus nurodytus 12 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Radioaktyviai pazyméjus: 10 valandy. Radioaktyviai pazyméta tirpalg laikyti ne aukstesnéje kaip
25 °C temperatiiroje.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattroje. Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas
bty apsaugotas nuo $viesos.

Radioaktyviai pazyméto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
Radiofarmacinius preparatus laikyti laikantis radioaktyviyjy medziagy laikymo taisykliy.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

10 ml daugiadoziai stikliniai flakonai, pagaminti i$ 1 tipo borosilikato stiklo, uzdaryti chlorbutilo
gumos kamséiu.

Pakuotés dydis: 5 flakonai.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Bendri jspéjimai
Radiofarmacinius preparatus turi gauti, vartoti ir skirti tik jgalioti asmenys nurodytomis klinikinémis

salygomis. Jy gavimas, sandéliavimas, naudojimas ir sunaikinimas priklauso nuo vietiniy
kompetentingy ir (arba) licencijuoty oficialiy organizacijy taisykliy.

Vartotojai turi ruosti radiofarmacinius preparatus tokiu biidu, kad biity laikomasi tiek radiacinio
saugumo, tiek farmacinés kokybés reikalavimy. Turi buti laikomasi atitinkamy aseptikos reikalavimy.

Flakono turinys skirtas tik Technetium (**™Tc) Sestamibi paruo§imui, jo negalima tiesiogiai skirti
pacientui pries tai neatlikus paruoSiamosios procediiros.

Vaistinio preparato laikinojo ruo§imo pries vartojant instrukcija pateikiama 12 skyriuje.
Bet kuriuo paruosimo momentu pazeidus §io flakono vientisuma, jo vartoti negalima.

Vartojimo procediiros turi biti atlickamos taip, kad biity sumazinta vaistinio preparato uzter§imo ir
apSvitos rizika. Reikia uztikrinti tinkamg apsaugg.

Rinkinio turinys iki laikinojo paruosimo néra radioaktyvus. Taciau po to, kai pridedama natrio
pertechnetato (**™Tc), reikia uztikrinti tinkama galutinio preparato apsaugg.
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Skiriant radiofarmacines medziagas atsiranda iSorinio spinduliavimo ar uzkrétimo nuo issiliejusio
Slapimo, vémimo turinio ar bet kokiy kity biologiniy skys¢iy rizika. Todél reikia imtis atsargumo
priemoniy dél radiacinio saugumo laikantis vietiniy reikalavimy.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE PETTEN
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/08/1366/001

9. REGISTRACIJOS / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2008 m. lapkricio 27 d.
Perregistravimo data 2013 m. birzelio 07 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2025 m. spalio 1 d.
11. DOZIMETRIJA

Technecis (*™Tc) gaminamas naudojant (*?Mo/*™Tc¢) generatoriy ir skyla spinduliuodamas gama
spindulius, kuriy vidutiné energija 140 keV, o pusinis skilimo laikas 6,02 valandos, palyginus su
(*’Tc¢) kurio yra ilgas pusinis skilimo laikas (2,13 x 10° mety), kas leidzia jj laikyti kvazistabiliu.

Zemiau pateikti duomenys i§ ICRP 128, apskaiéiuoti remiantis tokiomis prielaidomis: po intraveninés
injekcijos medziaga sparciai paSalinama i§ kraujo ir kaupiasi daugiausia raumeniniame audinyje
(iskaitant Sirdj), kepenyse, inkstuose, o mazesni kiekiai — seiliy liaukose ir skydliaukéje. Kai medziaga
suleidziama atliekant streso testa, kaupimasis Sirdyje ir skeleto raumenyse zZymiai padidéja, o kituose
organuose ir audiniuose atitinkamai sumazéja. 75 % medziaga iSsiskiria per kepenis ir 25 % — per
inkstus.

Organas Absorbuota dozé vienetui skirtojo aktyvumo (mGy/MBq)
(tiriamasis ramybéje)

Suaugusieji 15 mety 10 mety 5 mety 1 mety
Antinks¢iai 0,0075 0,0099 0,015 0,022 0,038
Kauly pavirsiai 0,0082 0,010 0,016 0,021 0,038
Smegenys 0,0052 0,0071 0,011 0,016 0,027
Kritis 0,0038 0,0053 0,0071 0,011 0,020
Tulzies puslés siena 0,039 0,045 0,058 0,10 0,32
Virskinimo traktas:
Skrandzio siena 0,0065 0,0090 0,015 0,021 0,035
Plonosios Zarnos 0,015 0,018 0,029 0,045 0,080
siena
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Organas Absorbuota dozé vienetui skirtojo aktyvumo (mGy/MBq)
(tiriamasis ramybéje)

Suaugusieji 15 mety 10 mety 5 mety 1 mety
Gaubtinés Zarnos 0,024 0,031 0,050 0,079 0,015
siena
VirSutinés storosios 0,027 0,035 0,057 0,089 0,17
zarnos dalies sicna
Apatinés storosios 0,019 0,025 0,041 0,065 0,12
zarnos dalies siena
Sirdies sienelé 0,0063 0,0082 0,012 0,018 0,030
Inkstai 0,036 0,043 0,059 0,085 0,15
Kepenys 0,011 0,014 0,021 0,030 0,052
Plauciai 0,0046 0,0064 0,0097 0,014 0,025
Raumenys 0,0029 0,0037 0,0054 0,0076 0,014
Stemplé 0,0041 0,0057 0,0086 0,013 0,023
Kiausidés 0,0091 0,012 0,018 0,025 0,045
Kasa 0,0077 0,010 0,016 0,024 0,039
Raudonieji kauly 0,0055 0,0071 0,011 0,030 0,044
Ciulpai
Seiliy liaukos 0,014 0,017 0,022 0,015 0,026
Oda 0,0031 0,0041 0,0064 0,0098 0,019
Bluznis 0,0065 0,0086 0,014 0,020 0,034
Séklidés 0,0038 0,0050 0,0075 0,011 0,021
Uzkracio liauka 0,0041 0,0057 0,0086 0,013 0,023
Skydliaukeé 0,0053 0,0079 0,012 0,024 0,045
glapimo puslés siena 0,011 0,014 0,019 0,023 0,041
Gimda 0,0078 0,010 0,015 0,022 0,038
Like organai 0,0031 0,0039 0,0060 0,0088 0,016
Veiksminga dozé 0,0090 0,012 0,018 0,028 0,053
(mSv/MBq)
Organas Absorbuota dozé vienetui skirtojo aktyvumo (mGy/MBq)
(kriivis)

Suaugusi 15 m. 10 m. Sm. 1 m.

eji amzZiaus amziaus amziaus amziaus
Antinks¢iai 0,0066 0,0087 0,013 0,019 0,033
Kauly pavirsiai 0,0078 0,0097 0,014 0,020 0,036
Smegenys 0,0044 0,0060 0,0093 0,014 0,023
Kritis 0,0034 0,0047 0,0062 0,0097 0,018
Tulzies puslés siena 0,033 0,038 0,049 0,086 0,26
Virskinimo traktas:
Skrandzio siena 0,0059 0,0081 0,013 0,019 0,032
Plonosios zarnos siena 0,012 0,015 0,024 0,037 0,066
Gaubtinés Zarnos siena 0,019 0,025 0,041 0,064 0,12
Vir$utinés storosios zarnos
dalies siena 0,022 0,028 0,046 0,072 0,13
Apatinés storosios zarnos dalies
siena 0,016 0,021 0,034 0,053 0,099
Sirdies siena 0,0072 0,0094 0,010 0,021 0,035
Inkstai 0,026 0,032 0,044 0,063 0,11
Kepenys 0,0092 0,012 0,018 0,025 0,044
Plauciai 0,0044 0,0060 0,0087 0,013 0,023
Raumenys 0,0032 0,0041 0,0060 0,0090 0,017
Stemplé 0,0040 0,0055 0,0080 0,012 0,023
Kiausidés 0,0081 0,011 0,015 0,023 0,040
Kasa 0,0069 0,0091 0,014 0,021 0,035
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Organas Absorbuota dozé vienetui skirtojo aktyvumo (mGy/MBq)
(kriivis)

Suaugusi 15 m. 10 m. Sm. 1 m.

eji amziaus amziaus amziaus amziaus
Raudonieji kauly ¢iulpai 0,0050 0,0064 0,0095 0,013 0,023
Seiliy liaukos 0,0092 0,011 0,0015 0,0020 0,0029
Oda 0,0029 0,0037 0,0058 0,0090 0,017
BluZnis 0,0058 0,0076 0,012 0,017 0,030
Seklidés 0,0037 0,0048 0,0071 0,011 0,020
Uzkrucio liauka 0,0040 0,0055 0,0080 0,012 0,023
Skydliauké 0,0044 0,0064 0,0099 0,019 0,035
glapimo puslés siena 0,0098 0,013 0,017 0,021 0,038
Gimda 0,0072 0,0093 0,014 0,020 0,035
Like organai 0,0033 0,0043 0,0064 0,0098 0,018
Veiksminga dozé 0,0079 0,010 0,016 0,023 0,045
(mSv/MBq)

Veiksminga dozé apskaiciuota pagal suaugusiyjy tustinimosi daznj per 3,5 valandas.

Sirdies skenavimas

Veiksminga Technetium (**™Tc) Sestamibi doz¢, susidaranti skiriant didziausig rekomenduojama

1 600 MBq aktyvuma 70 kg sverian¢iam suaugusiajam, yra apie 13,0 mSy, jei taikomas vienos dienos
protokolas skiriant 400 MBq atliekant kravio testa ir 1 200 MBq ramybés biikléje.

Siam skirtajam 1 600 MBq aktyvumui tipiné spinduliuotés dozé organui-taikiniui §irdziai yra

11,2 mQGy, tipinés spinduliuotés dozés svarbiems organams tulzies piislei, inkstams ir virSutinei
storosios zarnos daliai yra atitinkamai 55,2, 45,6 ir 37,2 mGy.

Veiksminga Technetium (*™Tc) Sestamibi dozé, susidaranti skiriant didziausig rekomenduojamg
1 200 MBq aktyvuma (600 MBq ramybéje ir 600 MBq atliekant kriivio testa) 70 kg sverianiam
suaugusiajam, yra apie 10,1 mSv taikant dviejy dieny protokola.

Siam skirtajam 1 200 MBq aktyvumui tipiné spinduliuotés dozé organui-taikiniui Sirdziai yra

8,1 mQGy, tipinés spinduliuotés dozés svarbiems organams tulzies puslei, inkstams ir virSutinei
storosios zarnos daliai yra atitinkamai 43,2, 37,2 ir 29,4 mGy.

Scintimamografija

Veiksminga Technetium (**™Tc) Sestamibi dozé, susidaranti skiriant didziausig rekomenduojama

1 000 MBq aktyvuma 70 kg sverian¢iam suaugusiajam, yra apie 9 mSv.

Siam skirtajam 1 000 MBq aktyvumui tipin¢ spinduliuotés dozé organui-taikiniui krii¢iai yra 3,8 mGy,
tipinés spinduliuotés dozés svarbiems organams tulzies puslei, inkstams ir virSutinei storosios zarnos
daliai yra atitinkamai 39, 36 ir 27 mGy.

Prieskydiniy liauky skenavimas

Veiksminga Technetium (*™Tc) Sestamibi dozé, susidaranti skiriant didziausig rekomenduojamg
900 MBq aktyvuma 70 kg sverian¢iam suaugusiajam, yra apie 8,1 mSv.

Siam skirtajam 900 MBq aktyvumui tipin¢ spinduliuotés dozé organui-taikiniui skydliaukei yra
4,8 mGy, tipinés spinduliuotés dozés svarbiems organams tulzies puslei, inkstams ir virSutinei
storosios zarnos daliai yra atitinkamai 35,1, 32,4 ir 24,3 mGy.

12. RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

Preparato vartojimas turi biiti nutraukiamas septinémis salygomis. Iki kam§¢io dezinfekavimo flakony
atidaryti negalima, tirpalg reikia jtraukti per kamstj naudojant tinkamai apsaugota vienadozj $virksta ir
vienkarting sterilig adatg arba naudojant patvirtinta automating leidimo sistema.

Pazeidus Sio flakono vientisuma, preparato vartoti negalima.

Instrukcija Technetium (**™Tc) Sestamibi preparatui
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Technetium (**™Tc) Sestamibi paruosimas i§ Technescan Sestamibi rinkinio turi biiti atliekamas pagal
pateikta toliau asepting procediira. Preparatg galima $ildyti vandens vonioje arba kaitinimo bloke. Abu
metodai aprasyti toliau.

Ruo§imo metodas

Virinimo procediira:

1.

(9,

= O A

Paruosimo procediiros metu biitina dévéti nepers§lampamas pirStines. Nuo Technescan Sestamibi
rinkinio flakono nuimkite atver¢iamg dangtelj ir dezinfekcijos tikslu suvilgytu alkoholiu
tamponu nuvalykite flakono kaklelj.

Idékite flakong i tinkama apsaugantj nuo radiacijos konteinerj, ant kurio pazyméta atitinkama
data, paruoSimo laikas, tiiris ir aktyvumas.

Steriliu ekranuotu $virkstu pritraukite neturincio priemaisy, sterilaus, apirogenisko natrio
pertechnetato (*™Tc¢) tirpalo, kurio didziausias aktyvumas 11,1 GBq apytikriai 1-3 mililitruose.
Didziausiam 11,1 GBq aktyvumui gauti bus sunaudota ne daugiau 3 ml natrio pertechnetato
(*™Tc) tirpalo.

Aseptiniu biidu pridékite natrio pertechnetato (*™Tc) j esantj §vininiame konteineryje flakona.
Neistraukdami adatos pasalinkite lygy oro tuirj, kad flakone nesikeisty atmosferos slégis.
Energingai supurtykite flakong greitai apversdami jj 5-10 karty.

Isimkite flakong i$ $vininio konteinerio ir pastatykite jj stacig j atitinkamai ekranuotg ir
pripildyta verdancio vandens vonig taip, kad flakonas pluiduriuoty vir§ vonios dugno ir virkite
10 minuc¢iy. Vonia turi biiti ekranuota. 10 minuciy laiko skai¢iavimas prasidés tada, kai vanduo
vél pradés virti.

Pastaba: virimo metu flakonas visg laikg turi biiti vertikalioje padétyje. Naudokite vandens
vonig, kurioje vir§ vandens pavirSiaus biity kamstis.

ISimkite i§ vandens apsaugotg flakona ir leiskite jam penkiolika minuciy atvésti.

Pries suleisdami apzitirékite, ar tirpale néra daleliy ir ar nepasikeité spalva.

Jei reikia, galima praskiesti 0,9 % natrio chlorido tirpalu.

Naudodami sterily ekranuotg $virksta pritraukite preparato. Suvartokite per desimt (10) valandy
po paruosimo.

Pries suleidziant pacientui pagal zemiau aprasyta Radio-Plonasluoksnés chromatografijos
metoda, reikia patikrinti radiologinj §varuma.

Kaitinimo bloko naudojimo procediira:

1

(o)

— O 00

Paruosimo procediiros metu biitina dévéti neperSlampamas pirstines. Nuo Technescan Sestamibi
rinkinio flakono nuimkite atver¢iamg dangtelj ir dezinfekcijos tikslu suvilgytu alkoholiu tamponu
nuvalykite flakono kaklel;.

Idékite flakong j tinkama apsaugantj nuo radiacijos konteinerj, ant kurio pazyméta atitinkama data,
paruosimo laikas, tiiris ir aktyvumas.

Steriliu ekranuotu §virkstu pritraukite neturinéio priemaisy, sterilaus, apirogenisko natrio
pertechnetato (**Tc) tirpalo, kurio didZiausias aktyvumas 11,1 GBq apytikriai 3 mililitruose.
Didziausiam 11,1 GBq aktyvumui gauti bus sunaudota ne daugiau kaip 3 ml natrio pertechnetato
(*™Tc) tirpalo.

Aseptiniu biidu pridékite natrio pertechnetato (99mTC) ] esantj Svininiame konteineryje flakong.
Neistraukdami adatos pasalinkite lygy oro turj, kad flakone nesikeisty atmosferos slégis.
Energingai supurtykite flakong greitai apversdami jj 5-10 karty.

Istatykite flakong i kaitinimo bloka, pries tai jkaitintg iki 120 °C temperatiros, ir laikykite

10 minuc¢iy. Kaitinimo bloka reikia pritaikyti pagal flakono dydj, kad biity uztikrintas tinkamas
Silumos 18§ kaitinimo bloko perdavimas flakono turiniui.

Isimkite flakona i$ kaitinimo bloko ir leiskite atvésti iki kambario temperatiiros.

Pries suleisdami apzitirékite, ar tirpale néra daleliy ir ar nepasikeité spalva.

Jei reikia, galima praskiesti 0,9 % natrio chlorido tirpalu.

Naudodami sterily ekranuota §virksta pritraukite preparato. Suvartokite per deSimt (10) valandy po
paruo$imo.

Pries suleidziant pacientui pagal Zemiau aprasyta Radio-Plonasluoksnés chromatografijos metoda,
reikia patikrinti radiologinj Svaruma.
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Pastaba: yra pavojus, kad Sildant flakonus su radioaktyviomis medZiagomis, jie gali suduzti ir
aplinka bus stipriai uZtersta.

Kokybés kontrolé

Technetium ®*™Tc) Sestamibi kiekybinio jvertinimo Radio-Plonasluoksnés chromatografijos

metodas
1.
1.1

1.2
1.3

1.4
1.5

Medziagos

Baker-Flex aliuminio oksido plokstelé, # 1 B-F, i§ anksto supjaustyta j 2,5 cm x
7,5 cm dydzio ploksteles.

Etanolis, > 95 %.

Capintec firmos ar jam ekvivalentiskas prietaisas radioaktyvumui matuoti
0,7-11,1 GBq ribose.

1 ml §virkstas su 22-26 numerio adata.

Maza rySkinimo kamera su dangciu (pakanka 100 ml laboratorinés stiklinés su
Parafilm® (plévele indui uzdengti)).

2. Procedura
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I ryskinimo kamera (laboratoring stikline) jpilkite pakankamga kiekj etanolio taip, kad
tirpiklio sluoksnis bity 3—4 mm storio. Uzdenkite kamera (laboratoring stikling)
Parafilm® ir palaikykite apytikriai 10 minuéiy.

Naudodami 1 ml Svirksta su 22-26 numerio adata uzlasinkite 1 lasa etanolio ant
aliuminio oksido chromatografinés plokstelés 1,5 cm atstumu nuo jos apacios.
Neleiskite démei iSdzitti.

UzlaSinkite 1 la$g rinkinio tirpalo ant etanolio démés. I8dZiovinkite déme.
Nesildykite!

Leiskite tirpiklio virSutiniam krastui nukeliauti 5,0 cm atstumu nuo démés.
Nukirpkite juostele 4 cm atstumu nuo apacios ir doziy kalibratoriumi iSmatuokite
kiekvieno gabalélio aktyvuma.

Apskai¢iuokite radiocheminio grynumo % kaip:

% (*™Tc¢) Sestamibi = (VirSutinés dalies aktyvumas)/(Abiejy gabaléliy aktyvumas) x
100.

% (*’™Tc¢) Sestamibi turi biiti = 94 %; kitu atveju preparatg reikia sunaikinti.

Pastaba: nenaudokite medZiagos, jei jos radiocheminis grynumas maZesnis nei 94 %.

Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https:// vvkt.Irv.1t/1t/.
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