AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12380/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Technescan DTPA 20,8 mg trusa (kit) pentru preparate radiofarmaceutice

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon contine acid pentetic 20,8 mg.
A se reconstitui cu pertechnetat (**™Tc) de sodiu pentru prepararea agentului de diagnostic: Pentetat de
technetiu (" Tc). Radionuclidul nu face parte din trusa (kit).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Trusa (kit) pentru preparat radiofarmaceutic.

Pulbere liofilizata pentru solutie injectabild, cu administrare orald sau prin inhalare, de culoare aproape alba
pana la slab galbui.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Acest medicament este utilizat numai in scop de diagnostic.

Dupi reconstituirea cu pertechnetat (**"Tc) de sodiu, solutia de pentetat de technetiu (**Tc) este indicati
pentru:
a) Dupa administrare intravenoasa pentru:
- Determinarea ratei de filtrare glomerulara
- Studii privind perfuzia si functia renala si tractul urinar
- Angioscintigrafie cerebrald(ca metoda alternativa cand nu sunt disponibile tehnici imagistice
precum tomografia computerizatd gi/sau rezonantd magnetica).
b) Dupi inhalarea prin nebulizarea substantei marcate cu ™ Tc
- Imagistica ventilatiei pulmonare
¢) Dupi administrarea oral a substantei marcate cu *™Tc
- Detectarea refluxului gastro-esofagian si studierea evacudrii stomacului.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti si varstnici
Se recomanda administrarea urmatoarelor doze (pot fi justificate si alte doze).

Administrare intravenoasa
- Masurarea ratei de filtrare glomerulara plasmatica: 7 - 18 MBq.
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- Scintigrafie renald: 40 — 400 MBq.
- Angioscintigrafie cerebrala: 185 — 740 MBq.

Administrare in inhalatii

Imagistica ventilatiei pulmonare:
- 500 - 1000 MBq 1n nebulizator;
- 50-100 MBq in plaman.

Administrare orala
- Detectarea refluxului gastro-esofagian si studierea golirii stomacului: 10 — 20 MBq.
- Pentetatul de technetiu (*™Tc) se amesteci cu un volum adecvat (30-240 ml) substanti
purtatoare lichida (de ex. lapte).

Insuficientd renald/hepatica
Este necesara evaluarea atenta a radioactivitatii care urmeaza sa fie administrata, deoarece la acesti pacienti
existd posibilitatea unei expuneri crescute la radiatii (vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenti

Utilizarea la copii si adolescenti trebuie evaluata cu atentie, in functie de necesitétile clinice si de
evaluarea raportului risc/beneficiu la acest grup de pacienti. Radioactivitatea care trebuie administrata pe
cale intravenoasa la copii si adolescenti poate fi calculata in conformitate cu recomandarile din cardul cu
doze pentru copii si adolescenti al Asociatiei Europene de Medicina Nucleara EANM (2016), utilizand
formula corespunzatoare indicatiei respective si factorul de corectie relevant corespunzator masei
corporale a pacientului tanar.

- Administrarea pentetatului de technetiu (*’™Tc) in caz de functie renald anormala:

Radioactivitate administratd [MBq] = Radioactivitate de referintd x multiplu (cu o radioactivitate de
referinta de 14,0)

Tabelul 1
Masa corporala |Multiplu Masa corporala |Multiplu Masa Multiplu
corporala

3 kg 1 22 kg 5,29 42 kg 9,14
4 kg 1,14 24 kg 5,711 44 kg 9,57
6 kg 1,71 26 kg 6,14 46 kg 10,00
8 kg 2,14 28 kg 6,43 48 kg 10,29
10 kg 2,71 30 kg 6,86 50 kg 10,71
12 kg 3,14 32 kg 7,29 52-54 kg 11,29
14 kg 3,57 34 kg 7,72 56-58 kg 12,00
16 kg 4,00 36 kg 8,00 60-62 kg 12,71
18 kg 4,43 38 kg 8,43 64-66 kg 13,43
20 kg 4,86 40 kg 8,86 68 kg 14,00

La copiii foarte mici (cu varsta de pani la 1 an), daci pentetatul de technetiu (*’™Tc) este utilizat pentru
examinarea tractului urinar, este necesard o dozd minimad de 20 MBq pentru obtinerea unor imagini de
calitate suficienta.

- Administrarea pentetatului de technetiu (**™Tc) in caz de functie renald normala:

Radioactivitate administratd [MBq] = Radioactivitate de referintd x multiplu (cu o radioactivitate de
referinta de 34,0)
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Tabelul 2

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

- Imagistica ventilatiei pulmonare: 500 - 1000 MBq pastrat in nebulizator; 10 MBq la nivel
pulmonar.

- Studierea detectarii refluxului gastro-esofagian si a evacuarii continutului gastric lichid:
10 - 20 MBagq.
Radioactivitatea administrata a medicamentului radiofarmaceutic si volumul de alimente care trebuie
administrat pacientului trebuie sa aiba ca baza factori aferenti pacientului, cum sunt varsta, greutatea
corporala si volumul alimentar obisnuit. Radioactivitatea administrata la copii trebuie sa fie cat mai
scazuta posibil, in mod rezonabil, pentru o calitate suficientd a imaginii de diagnostic.

Mod de administrare
Pentru administrare intravenoasa, prin inhalare si orala.
Pentru utilizare cu doze multiple.

Acest medicament trebuie reconstituit inainte de a fi administrat pacientului.
Pentru instructiuni privind reconstituirea si marcarea radioactiva a medicamentului Thainte de
administrare, vezi pct. 12.

Pentru pregatirea pacientului, vezi pct. 4.4.

Achizitie de imagini

- Imagistica perfuziei renale se obtine prin achizitii dinamice imediat dupa injectare, pana la 1 minut.
Timpul de imagistici staticd optima este 1 ora dupd administrarea injectiei. In cazul renografiei cu
captopril (inhibitor al ECA), captoprilul se administreaza intravenos Inainte de administrarea
pentetatului de technetiu (**Tc). Imagistica functiei renale individuale si a debitului urinar la iesire se
obtine prin achizitii dinamice efectuate dupa administrarea injectiei. Daca unul sau ambii rinichi nu
sunt goliti in mod satisfacator in primele 20 minute, se efectueaza un test de provocare cu furosemid,
iar achizitia dinamica trebuie sa continue inca 15 minute dupa administrarea diureticului. Imaginile
statice pot fi achizitionate la 1 ord dupa administrarea injectiei.

- Pentru examinari cerebrale, achizitiile dinamice trebuie sa fie initiate imediat dupa administrarea
injectiei. Imaginile statice se obtin la 1 ora si, dacé este necesar, la citeva ore dupa administrarea
injectiei.

- Pentru imagistica ventilatiei pulmonare: imaginile plamanilor se obtin intr-un interval de 180 min.
- Imaginile dinamice ale esofagului se obtin in primele minute dupa administrare, urmate de imagistica

continud timp de 60 minute, pentru evaluarea refluxului gastro-esofagian. Evacuarea continutului
gastric se calculeaza la 60 minute si la 2 sau 3 ore dupa finalizarea administrarii de alimente.
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4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa,, la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1 sau la oricare
dintre componentele produsului radiofarmaceutic marcat.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Potential de inducere a reactiilor de hipersensibillitate sau anafilactice:

Daca apar reactii de hipersensibilitate sau anafilactice, administrarea medicamentului trebuie oprita
imediat si trebuie instituit tratament intravenos, daca este necesar. Pentru a permite instituirea imediata a
masurilor necesare in caz de urgentd, medicamentele si echipamentele necesare, de exemplu tub
endotraheal si aparat de ventilatie mecanica, trebuie sa fie disponibile imediat.

Justificarea individuald a raportului beneficiu/risc

Pentru fiecare pacient, expunerea la radiatii trebuie si poat fi justificata prin beneficiul probabil. In toate
situatiile, radioactivitatea administrata trebuie sa fie atat cat este posibil de scazuta pentru obtinerea
informatiilor necesare in scop de diagnostic.

Insuficienta renald/hepatica
La acesti pacienti este necesard evaluarea atenta a raportului beneficiu/risc, deoarece exista posibilitatea
unei expuneri crescute la radiatii.

Copii si adolescenti

Pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti, vezi pct. 4.2.

Este necesara evaluarea atentd a indicatiei, deoarece doza eficace per MBq este mai mare decat la adulti
(vezi pct. 11).

Pregatirea pacientului
Pacientul trebuie sa fie bine hidratat inainte de inceperea examinarii si incurajat sa urineze cat mai des
posibil in primele ore dupa examinare, pentru a reduce cantitatea de radiatii.

Atentiondri speciale
Technescan DTPA solutie injectabild nu trebuie administrat in spatiul subarahnoidian si nu trebuie utilizat
pentru scintigrafia fluxului de lichid cefalorahidian.

In functie de momentul in care administrati injectia, continutul de sodiu administrat pacientului poate fi, in
unele cazuri, mai mare de 1 mmol. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii care urmeaza o dieta cu
continut scazut de sodiu.

Pentru precautii privind riscul de mediu, vezi pct. 6.6.

4.5 Interactiuni cu medicamente si alte forme de interactiune

Existi multe medicamente care pot influenta functionarea organului controlat si pot modifica captarea **™Tc
pentetat:

In timpul scintigrafiei renale

O administrare unicd a unui diuretic sau a unui inhibitor ECA este utilizatd uneori in timpul testelor
farmacologice in diagnosticul diferential al tulburarilor nefrologice si urologice.

Inhibitorii ECA reduc fluxul sanguin la nivel renal.

Diclofenacul, furosemidul si alte diuretice, cum ar fi hidroclorotiazida, pot afecta excretia renala si, astfel,

pot influenta eliminarea pentetatului de technetiu (*’™Tc).

Medicamentele nefrotoxice, cum ar fi aminoglicozidele, cisplatinul si mediile de contrast administrate pot
reduce excretia renali si, prin urmare, pot influenta clearance-ul pentetatului de technetiu (**Tc).

In timpul scintigrafiei gastro-esofagiene si evacudrii gastrice
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- Morfina si levodopa intarzie evacuarea gastrica.

- Metoclopramida poate stimula evacuarea gastrica si reduce semnificativ timpul de tranzit al
intestinului subtire.

- Antiacidele cu aluminiu si propantelina pot prelungi evacuarea gastrica.

In timpul angioscintigrafiei cerebrale

Medicamentele psihotrope cresc fluxul sanguin in teritoriul arterei carotide externe. Aceasta poate conduce
la o captare rapidd a radiotrasorului la nivelul ariei nazofaringeale in timpul fazei arteriale si capilare
(fenomenul de “nas fierbinte”).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femei aflate la varsta fertila

Cand este necesard administrarea produsului medicamentos radioactiv la o femeie aflata la varsta fertila
sunt necesare investigatii pentru excluderea unei eventuale sarcini. Absenta unei menstruatii presupune
considerarea existentei unei sarcini pana la stabilirea exacta a etiologiei amenoreei. Daca existd suspiciuni
cu privire la existenta unei sarcini (daca o menstruatie a fost absenta, daca menstruatia este foarte neregulata
etc.), pacientei trebuie sa i se ofere tehnici alternative (daci existd), care nu implica radiatii ionizante.

Sarcina

Utilizarea radionuclizilor la femeia insarcinata implicd doze radioactive pentru fat. De aceea procedurile
radioactive la femeia Insarcinata se utilizeaza doar in cazul unor indicatii specifice sau cand beneficiul
informatiilor obtinute depaseste riscul pentru mama si fat.

Aldptarea
Inainte de administrarea medicamentelor radiofarmaceutice unei mame care alapteaza, trebuie avutd in

vedere posibilitatea intarzierii administrarii radionuclidului pana cand mama inceteaza aldptarea si optiunea
cea mai adecvatd de medicament radiofarmaceutic, tindnd cont de secretia radioactivitatii in laptele matern.
Daca se considera necesara administrarea in timpul alaptarii, se intrerupe aldptarea pentru 12 ore, iar laptele
obtinut in acest interval trebuie aruncat..

Fertilitatea
Nu s-au efectuat studii privind fertilitatea.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Pentetatul de technetiu (**Tc) nu are nicio influenti sau are influenti neglijabild asupra capacititii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt prezentate in tabelul de mai jos in functie de clasificarea pe aparate, sisteme si
organe si cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Aparate, organe si sisteme Reactie adversa Frecventa

Tulburari ale sistemului nervos Ameteala Cu frecventa necunoscuta

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale | Dispnee Cu frecventa necunoscuta

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat Urticarie, prurit Cu frecventd necunoscuta

Tulburéri vasculare Hipotensiune arteriala, | Cu frecventa necunoscuta
hiperemie

Expunerea la radiatii ionizante este asociatd cu inducerea cancerului si cu posibilitatea aparitiei
anomaliilor ereditare. Deoarece doza eficace este de 3,6 mSv, atunci cand se administreaza
radioactivitatea maxima recomandata de 740 MBq, se anticipeaza o probabilitate scazuta de aparitie a
acestor evenimente adverse.
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Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

In cazul administrarii unei supradoze de radiatii cu pentetat de technetiu (**Tc), doza absorbiti de citre
pacient poate fi scazutd prin cresterea eliminarii radionuclidului din organism prin diureza fortata si
mictiuni frecvente. Ar putea fi utild estimarea dozei eficace care a fost utilizata.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Radiofarmaceutice pentru diagnostic pentru aparatele renal si respirator,
compusi de Technetiu *™Tc.
Cod ATC: V09C A01; VO9E AO01.

Mecanism de actiune:

e Pentetatul de technetiu (*’"Tc), similar inulinei, circuld in singe cu legare neglijabila de
proteinele plasmatice. Acesta este filtrat prin membrana glomerulara si nu este supus secretiei
tubulare sau reabsorbtiei. Nu traverseaza bariera hematoencefalica (BHE) normala.

e Pentetatul de technetiu (**Tc) este aerosolizat dintr-o solutie apoasi cu o dimensiune a particulelor
de 1,2-2 micrometri. Dupa inhalare, piciturile de aerosoli sunt distribuite si depozitate la nivelul
cailor respiratorii si al alveolelor, in functie de proprietatile lor aerodinamice, in mod particular de
diametrul aerodinamic median al masei acestora.

e Dupi administrarea orald, pentetatul de technetiu (**"Tc) nu traverseazi bariera digestivi
(neabsorbabil). Amestecat cu alimente, pentetatul de technetiu (*’"Tc) urmeaza tranzitul digestiv.

Efecte farmacodinamice:
La concentratii si activititi ca cele utilizate pentru diagnostic, pentetatul de technetiu (**Tc) nu pare si aiba
efecte farmacodinamice.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Distributie

Dupi injectarea intravenoas, pentetatul de technetiu (*”™Tc) se distribuie rapid in spatiul extracelular. Mai
putin de 5% din doza injectata se leagé de proteinele plasmatice.

De asemenea, legarea pentetatului de technetiu (**™Tc) de eritrocite este neglijabili. Pentetatul de technetiu
(**™Tc) nu traverseazi bariera hematoencefalicd normald, insi se difuzeazi slab in laptele matern.

La pacientii care prezintd edem sau ascita, distributia izotopului radioactiv in spatiul extracelular poate fi
modificata.

In studiile efectuate asupra ventilatiei pulmonare, dupi inhalare, pentetatul de technetiu (™ Tc) se difuzeaza
rapid din alveolele pulmonare spre spatiul vascular, unde se dilueaza. Existd probabilitatea ca numerosi
factori sa modifice permeabilitatea epiteliului pulmonar, de exemplu fumatul.

Dupi administrarea orali, pentetatul de technetiu ("’ Tc) nu traverseazi bariera digestiva.
Eliminare

Clearance-ul plasmatic este multi-exponential cu o componenta foarte rapida. Complexul raméane stabil in
vivo. Mai mult de 98 % din radioactivitatea urinara este sub forma chelata.
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Aproximativ 90 % din doza injectatd este eliminatd in urind in primele 24 ore, in special prin filtrare
glomerulard. Nu s-a evidentiat existenta de compus rezidual la nivelul rinichilor.

Timp de injumatatire plasmatica

Timpul de injumititire plasmatic fizica al technetiului (**™Tc) este 6,01 ore.

Timpul de injumititire plasmatici al pentetatului de technetiu (**"Tc) la nivel pulmonar este putin sub
1 ora.

Insuficientd renald/hepatica
Clearance-ul plasmatic poate fi intarziat la pacientii cu boala renala.
Parametrii farmacocinetici la pacientii cu insuficienta hepatica nu au fost caracterizati.

5.3 Date preclinice de siguranta

Acest produs nu este recomandat pentru a fi utilizat in mod continuu sau regulat. Administrarea
intravenoasa repetatd a CaNa;DTPA la iepure si cdine in doze de 100 si respectiv 1000 ori mai mari decat
dozele utilizate in mod normal la om, o perioada de 14 zile, nu a produs semne de toxicitate. Doza minima
de CaDTPA care a produs avort si moarte la soarece a fost de aproximativ 3600 ori doza de CaNa;DTPA

care a fost propusd pentru diagnostic la femeie. Nu au fost efectuate studii de mutagenitate si studii de
carcinogenitate pe termen lung.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid gentisic

Clorura stanoasa dihidrat

Clorura de calciu dihidrat

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 12.
6.3 Perioada de valabilitate

1 an daca este pastrat la temperaturi sub 25°C.

Data de expirare este inscrisa pe eticheta fiecarui flacon si pe cutie.
Dupa marcarea radioactiva: 8 ore daca este pastrat la temperaturi sub 25°C.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra flacoanele 1n cutie.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa marcarea radioactiva, vezi pct. 6.3.

Produsele radiofarmaceutice trebuie pastrate in conformitate cu reglementarile nationale privind materialele
radioactive.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie continand cinci flacoane din sticld (de tip 1 Ph. Eur) a cate 10 ml, inchise cu dop de liofilizare din
cauciuc bromobutilic sigilat cu un capac fara filet din aluminiu.
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6.6 Instructiuni privind pregitirea produsului medicamentos in vederea administrarii si
manipularea sa

Avertisment general

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie sé fie primite, utilizate si administrate numai de persoane
autorizate din unititi clinice desemnate. Primirea, pastrarea, utilizarea, transferul si eliminarea fac
obiectul reglementarilor si/sau licentelor adecvate din partea autoritatii competente.

Produsele radiofarmaceutice trebuie preparate intr-un mod care satisface cerintele privind siguranta fata
de radiatii si calitatea farmaceuticd. Trebuie utilizare masuri adecvate de precautie aseptica.

Continutul trusei (kit) este destinat exclusiv utilizirii la prepararea pentetatului de technetiu (*™Tc) si nu
este destinat administrarii directe la un pacient fara a parcurge mai intai procedura de preparare.

Pentru instructiuni privind reconstituirea medicamentului inainte de administrare, vezi pet. 12.

Daca in orice moment in decursul prepararii acestui produs, integritatea flaconului este compromisa,
produsul nu trebuie utilizat.

Procedurile de administrare trebuie efectuate astfel incat sa se reduca la minim riscul contaminarii
medicamentului si al iradierii operatorilor. Este obligatorie utilizarea unor echipamente de protectie

adecvate.

Continutul trusei (kit) Inainte de reconstituire nu este radioactiv. Cu toate acestea, dupa adaugarea
pertechnetatului (**Tc) de sodiu, trebuie mentinuti protectia adecvati a preparatului final.

Administrarea medicamentelor radiofarmaceutice prezinta riscuri pentru alte persoane din cauza
radiatiilor externe sau contaminarii produse de stropii de urind, voma etc. De aceea, este necesara
utilizarea unor masuri de protectie impotriva radiatiilor, in conformitate cu reglementarile nationale.
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CURIUM NETHERLANDS B.V.

Westerduinweg 3, 1755 LE Petten, Olanda

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12380/2019/01

9. DATA AUTORIZARII SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Reautorizare - August 2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Tulie 2025
11. DOZIMETRIE

Technetiul (*’™Tc) este produs cu ajutorul unui generator (*’Mo/**™Tc) si se descompune cu emisie de
radiatii gamma, cu o energie de 140 KeV si un timp de injumatatire plasmatica de 6,0 ore in technetiu
(*Tc), care, avand in vedere timpul siu lung de injumititire plasmatici de 2,13 x 10° ani, poate fi considerat
cvasistabil.
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Datele prezentate mai jos provin din ICRP 128 si sunt calculate conform urmatoarelor ipoteze:

e Administrarea intravenoasi a pentetatului de technetiu (**Tc) genereazi o distributie initiald
la nivelul lichidului extracelular. Dupa aceasta faza de distributie initiald, substanta este excretata
exclusiv prin intermediul sistemului renal. In cazul unei functioniri renale normale, retentia totala
in organism se descrie printr-o functie biexponentiala cu timpi de Injumatatire plasmatica ai
componentelor de 100 min (0,99) si 7 zile (0,01). Fractia excretata prin intermediul rinichilor este
1,0 (1,0), iar timpul de tranzit renal este 5 min. in cazul unei functionari renale anormale, se
presupune ca timpul de Injumatatire plasmatica prin retentie al componentei principale este 1000
min, iar timpul de tranzit renal creste la 20 min.

In conformitate cu prevederile Comisiei Internationale de Protectie Radiologicd (ICRP 128), dozele de
radiatii absorbite de pacient dupa administrarea prin injectie intravenoasa sunt urmatoarele:

Doza absorbita per unitate de radioactivitate administratd (mGy/MBq)

Functie renald normala
Organ Adult 15 ani 10 ani 5 ani 1 an
Glande suprarenale 0,0014 0,0018 0,0027 0,004 0,0072
Suprafete osoase 0,0024 0,0029 0,0043 0,0061 0,010
Creier 0,00086 0,0011 0,0017 0,0028 0,0049
San 0,00072 0,00092 0,0013 0,0022 0,0041
Colecist 0,0015 0,0021 0,0038 0,005 0,0061
Tract gastro-intestinal
Perete gastric 0,0013 0,0017 0,0028 0,0040 0,0068
Perete al intestinului subtire | 0,0025 0,0031 0,0049 0,0070 0,010
Perete colonic 0,0031 0,0039 0,0060 0,0081 0,011
Perete al colonului superior | 0,0021 0,0028 0,0043 0,0065 0,0092
Perete al colonului inferior 0,0043 0,0054 0,0082 0,010 0,013
Perete cardiac 0,0012 0,0015 0,0022 0,0033 0,0059
Rinichi 0,0044 0,0053 0,0075 0,011 0,018
Ficat 0,0012 0,0016 0,0025 0,0038 0,0064
Plaméani 0,001 0,0013 0,002 0,003 0,0055
Muschi 0,0016 0,002 0,003 0,0043 0,0068
Ovare 0,0042 0,0053 0,0077 0,01 0,013
Pancreas 0,0014 0,0018 0,0028 0,0043 0,0074
Maduva hematopoietica 0,0015 0,0018 0,0027 0,0037 0,0057
Piele 0,00087 0,001 0,0017 0,0026 0,0044
Splinad 0,0013 0,0016 0,0026 0,0039 0,0068
Testicule 0,0029 0,004 0,0068 0,0094 0,013
Timus 0,001 0,0013 0,0019 0,0030 0,0054
Glanda tiroida 0,001 0,0013 0,0021 0,0033 0,006
Perete al vezicii urinare 0,062 0,078 0,11 0,15 0,17
Uter 0,0079 0,0096 0,015 0,018 0,022
Restul organelor 0,0017 0,0021 0,0030 0,0042 0,0066
Doza eficace (mSv/MBq)

| 0,0049 | 0,0063 | 0,0094 1 0,012 [ 0,016

Doza eficace rezultatd din administrarea unei radioactivitati maxime recomandate de 740 MBq pentru un
adult cu greutatea de 70 kg este de aproximativ 3,6 mSv.

Pentru o radioactivitate administrata de 740 MBq, doza tipica de radiatii la nivelul organului tinta
(rinichi) este de 3,3 mGy, iar doza tipica de radiatii la nivelul organului critic (peretele vezicii urinare)
este de 46 mQGy.
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Doza absorbita per unitate de radioactivitate administratd (mGy/MBq)

Functie renala anormala
Organ Adult 15 ani 10 ani 5 ani 1 an
Glande suprarenale 0,0041 0,0051 0,0076 0,011 0,021
Suprafete osoase 0,006 0,0071 0,011 0,015 0,028
Creier 0,0028 0,0035 0,0057 0,0091 0,016
San 0,0023 0,003 0,0042 0,0068 0,013
Perete al colecistului 0,0042 0,0057 0,0092 0,013 0,016
Tract gastro-intestinal
Perete gastric 0,0038 0,005 0,0079 0,011 0,019
Perete al intestinului subtire | 0,0045 0,0056 0,0085 0,013 0,022
Perete colonic 0,0045 0,0058 0,0087 0,013 0,022
Perete al colonului superior | 0,0043 0,0056 0,0081 0,013 0,021
Perete al colonului inferior 0,0049 0,0061 0,0095 0,013 0,023
Perete cardiac 0,0037 0,0047 0,007 0,01 0,018
Rinichi 0,0077 0,0092 0,013 0,019 0,032
Ficat 0,0037 0,0046 0,0071 0,011 0,019
Plaméani 0,0033 0,0042 0,0062 0,0095 0,017
Muschi 0,0032 0,004 0,0061 0,0091 0,017
Ovare 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,023
Pancreas 0,0043 0,0053 0,008 0,012 0,021
Maduva hematopoietica 0,0034 0,0042 0,0064 0,0093 0,016
Piele 0,0022 0,0026 0,0042 0,0067 0,012
Splina 0,0038 0,0047 0,0073 0,011 0,019
Testicule 0,0035 0,0045 0,0069 0,01 0,018
Timus 0,0033 0,0042 0,0062 0,0096 0,017
Glanda tiroida 0,0034 0,0042 0,0067 0,011 0,019
Perete al vezicii urinare 0,021 0,027 0,039 0,05 0,066
Uter 0,0061 0,0074 0,011 0,016 0,025
Restul organelor 0,0033 0,0041 0,0063 0,0097 0,017
Doza eficace (mSv/MBq)

| 0,0046 | 0,0058 | 0,0087 1 0,013 [ 0,021

Timpul de injumatitire plasmatic fizica al **™Tc este 6,01 ore.
Peretele vezicii urinare contribuie cu pana la 57 % din doza eficace.

Datele prezentate mai jos provin din ICRP 53 si sunt calculate conform urmatoarelor ipoteze:
e Inhalarea pentetatului de technetiu (**™Tc)

Inhalarea aerosolului care consta din particule mai mici de 2-3 micrometri n diametru determina
depunerea in principal la nivel alveolar. Particulele sunt eliminate rapid din plaméani prin fluxul
sanguin. Timpul de injumititire plasmaticd biologica al pentetatului de technetiu (**Tc) la
nivelul plamanilor este de 60-80 minute la nefumatorii normali; este mai scurt la fumatori si la
majoritatea pacientilor cu boli pulmonare. Mai jos este utilizatd o valoare de 60 min. Substanta
care ajunge in singe este eliminati conform modelului pentru pentetatul de technetiu (**™Tc)
administrat intravenos.

Conform ICRP 53, dozele de radiatii administrate unui om prin aerosoli de pentetat **"Tc sunt:

Doza absorbita per unitate de radioactivitate administrata
(mGy/MBq)
Organ Adult 15 ani 10 ani 5 ani 1 an
Glande suprarenale 0,0021 0,0029 0,0044 0,0067 0,012
Perete vezical 0,047 0,058 0,084 0,12 0,23
Suprafete osoase 0,0019 0,0024 0,0035 0,0053 0,0098
San 0,0019 0,0019 0,0033 0,0048 0,0078
Tract gastro-intestinal
Perete gastric 0,0017 0,0022 0,0035 0,0051 0,0089
Perete al intestinului subtire | 0,0021 0,0026 0,0041 0,0063 0,011
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Perete al colonului superior 0,0019 0,0024 0,0038 0,0061 0,01

Perete al colonului inferior 0,0032 0,0042 0,0063 0,0088 0,015
Rinichi 0,0041 0,0051 0,0072 0,011 0,019
Ficat 0,0019 0,0025 0,0037 0,0055 0,0097
Plaméani 0,017 0,026 0,036 0,054 0,1
Ovare 0,0033 0,0041 0,0061 0,0089 0,015
Pancreas 0,0021 0,0026 0,004 0,0061 0,011
Maduva hematopoietica 0,0027 0,0034 0,0047 0,0062 0,0096
Splind 0,0019 0,0024 0,0036 0,0056 0,0099
Testicule 0,0021 0,0031 0,0052 0,0079 0,015
Glanda tiroida 0,00099 0,0017 0,0027 0,0044 0,0078
Uter 0,0059 0,0072 0,011 0,016 0,027
Alte tesuturi 0,0018 0,0022 0,0032 0,0049 0,0086
Doza eficace echivalentd (mSv/MSq)

[ 0,007 10,0001 10,013 [ 0,02 | 0,036

Doza eficace echivalentd rezultata din inhalarea unei radioactivitati maxime recomandate de 100 MBq
pentru un adult cu greutatea de 70 kg este de aproximativ 0,7 mSv.

Pentru o radioactivitate inhalatd de 100 MBq, doza tipica de radiatii la nivelul organului tinta (plaméani)
este de 1,7 mGy, iar doza tipica de radiatii la nivelul organului critic (peretele vezicii urinare) este de
4,7 mGy.

Datele prezentate mai jos provin din ICRP 128 si sunt calculate conform urmatoarelor ipoteze:
e Administrarea orali a pentetatului de technetiu (*™Tc)
Pentetatul de technetiu (**™Tc) este considerat un marker neabsorbabil in studiile tractului gastro-
intestinal. Timpul de rezidenta la nivel gastric este fixat la 33 min pentru lichide.

Dozele de radiatii administrate unui om prin administrarea orald de pentetat de technetiu (*’"Tc) sunt
urmaitoarele:

Doza absorbita per unitate de radioactivitate administrata

(mGy/MBq)
Administrare de lichide pe
cale orala
Organ Adult 15 ani 10 ani 5 ani 1 an
Glande suprarenale 0,0025 0,0033 0,0055 0,0089 0,015
Suprafete osoase 0,0042 0,0052 0,0074 0,011 0,021
Creier 0,0000018 | 0,0000034 | 0,000012 0,00004 0,0001
San 0,00028 0,00042 0,00094 0,002 0,0038
Colecist 0,014 0,018 0,03 0,043 0,071
Tract gastro-intestinal
Perete gastric 0,022 0,029 0,041 0,066 0,12
Perete al intestinului subtire 0,06 0,076 0,12 0,19 0,35
Perete colonic 0,1 0,13 0,22 0,35 0,66
Perete al colonului superior 0,12 0,15 0,25 04 0,75
Perete al colonului inferior 0,083 0,11 0,18 0,29 0,54
Perete cardiac 0,001 0,0014 0,0025 0,0043 0,0086
Rinichi 0,0055 0,0067 0,01 0,015 0,023
Ficat 0,0037 0,0048 0,0093 0,015 0,027
Plamani 0,00057 0,00091 0,0016 0,0029 0,0057
Muschi 0,0032 0,004 0,006 0,009 0,015
Esofag 0,00019 0,0003 0,0005 0,0012 0,0026
Ovare 0,025 0,032 0,048 0,068 0,11
Pancreas 0,0059 0,0079 0,012 0,018 0,031
Maduva hematopoietica 0,0047 0,0057 0,0075 0,0092 0,011
Piele 0,00093 0,0011 0,0017 0,0029 0,0054
Splina 0,004 0,005 0,0078 0,012 0,02
Testicule 0,0013 0,002 0,0038 0,0065 0,012
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Timus 0,00019 0,0003 0,0005 0,0012 0,0026
Glanda tiroida 0,00002 0,000048 0,00015 0,0003 0,0012
Perete al vezicii urinare 0,0069 0,0091 0,014 0,022 0,035
Uter 0,016 0,02 0,031 0,047 0,076
Restul organelor 0,0052 0,0072 0,011 0,02 0,03

Doza eficace (mSv/MBq)

10,019 | 0,025 | 0,039 | 0,062 [ 0,11

Doza eficace rezultata din administrarea orald a unei radioactivitati maxime recomandate de 20 MBq
pentru un adult cu greutatea de 70 kg este de aproximativ 0,38 mSv.

Pentru o radioactivitate administrata de 20 MBq, doza tipica de radiatii la nivelul organului tinta (stomac)
este de 0,44 mGy, iar dozele tipice de radiatii la nivelul organelor critice (colon superior si colon inferior)
sunt de 2,4 si, respectiv, 1,66 mGy.

12. INSTRUCTIUNI PRIVIND PREPARAREA MEDICAMENTELOR
RADIOFARMACEUTICE

Extragerile trebuie efectuate in conditii aseptice. Flacoanele nu trebuie deschise, solutia trebuie extrasa
prin dop utilizand o seringd unidoza prevazuta cu dispozitiv de protectie adecvat si un ac steril de unica
folosinta sau utilizdnd un sistem autorizat de administrare automata.

Daci integritatea flaconului este compromisd, medicamentul nu trebuie utilizat.

Mod de preparare

Injectati cantitatea necesari de pertechnetat (*”™Tc) de sodiu (cu fisiune sau firi fisiune), pani la maxim
11,1 GBq (300 mCi), in volum de 2-10 ml, intr-un flacon de Technescan DTPA. Amestecati pana cand
continutul flaconului este complet dizolvat. Dupa un timp de incubare de 15-30 min la temperaturi de
15-25°C, produsul este gata de a fi administrat unui pacient.

Proprietatile compusului marcat radioactiv:

Solutie apoasa limpede pana la usor opalescenta, incolora
pH 4,0-5,0

Randament de marcare radioactiva > 95%

Instructiuni privind controlul calitétii
Controlul calitatii se efectueaza prin cromatografie pe strat subtire (CSS) utilizand folii din fibra de sticla
acoperite cu gel de siliciu.

a)  Dizolvati 5-10 pl in solutie de clorura de sodiu 0,9 % (m/V) R; complexul de pentetat de technetiu
si ionii de pertechnetat migreaza in apropierea partii frontale a solventului, iar impuritatile coloidale
raman la inceput.

b)  Dizolvati 5-10 pl in metiletilcetona R; ionii de pertechnetat migreaza in apropierea partii frontale a
solventului, iar complexul de pentetat de technetiu si impuritatile coloidale raman la inceput.

Pentru detalii, vezi Monografia Farmacopeii Europene 642.
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