VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ultra-TechneKow FM, 2,15-43,00 GBq, radionuklidigeneraattori

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Natriumperteknetaatti-(*’Mo/**™Tc¢)-injektioneste valmistetaan (*’Mo/**"Tc)-radionuklidigeneraattorin
avulla. Teknetium-(**"Tc), jonka puoliintumisaika on 6,01 tuntia, hajoaa teknetium-(*Tc):ksi ja
emittoi hajoamisen aikana gammaséteilyd, jonka keskimédardinen energia on 140 keV. Teknetium-
(*’Tc):n puoliintumisaika on pitki, 2,13 x 10° vuotta, minki vuoksi sitd voidaan pitid kvasistabiilina.

Kromatografiakolonniin adsorboitunutta *Mo-kantaisotooppia sisiltivi radionuklidigeneraattori
tuottaa steriilid natriumperteknetaatti-(**"Tc)-injektionestetta.

Kolonnin Mo on tasapainossa muodostuvan *™Tc-tytirisotoopin kanssa. Seuraavassa taulukossa on
ilmoitettu aktiivisuuden viiteaikana saadut *’Mo-aktiivisuuspitoisuudet sek niilld saatavat teknetium-
(®™Tc)-pitoisuudet. Radionuklidigeneraattori toimitetaan néilli pitoisuuksilla. Arvoissa oletetaan, ettid
eluoinnin teoreettinen tuotto on 100 % ja edellisestd eluoinnista on kulunut 24 tuntia, ja otetaan
huomioon, ettid Mo:n haarautumissuhde on noin 87 %.

PmTc-aktiivisuus | 1,90 | 3,81 5,71 7,62 19,53 11,43 |1524 [19,05 |22,86 |26,67 |30,48 (38,10
(teoreettinen
enimmais-

aktiivisuus

eluoitavissa
aktiivisuuden
viiteaikana,
06.00 CET)

GBq

“Mo-aktiivisuus | 2,15 | 4,30 6,45 8,60 (10,75 |12,90 |17,20 |21,50 |25,80 [30,10 |34,40 (43,00
(aktiivisuuden
viiteaikana, 06.00
CET)

GBq

Yhdesti eluoinnista saatavat teknetium-(**"Tc)-méérit riippuvat kiytetyn generaattorityypin
todellisista tuotoista, jotka valmistaja on ilmoittanut ja kansallinen toimivaltainen viranomainen
hyvéksynyt.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi ml natriumperteknetaatti-(*>™Tc)-liuosta siséltdd 3,5 mg natriumia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Radionuklidigeneraattori.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1. Kayttoaiheet

Téama ladkevalmiste on tarkoitettu ainoastaan diagnostiseen kayttoon.
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Radionuklidigeneraattorin eluaatti (natriumperteknetaatti-(*™Tc)-injektioneste) on tarkoitettu:

o Sellaisten radioldakkeité varten tarkoitettujen eri valmistesarjojen leimaukseen, jotka on
kehitetty ja hyvéksytty radioaktiiviseen leimaukseen tillaisella liuoksella

o Kilpirauhasen gammakuvaukseen: suoraan kuvantamiseen ja kilpirauhaskertyméan
mittaukseen tutkittaessa kilpirauhasen kokoa, sijaintia, kyhmyisyytti ja toimintaa
kilpirauhassairauksissa

e Sylkirauhasen gammakuvaukseen: kroonisen sylkirauhastulehduksen (esim. Sjogrenin
oireyhtymén) diagnosointiin, sylkirauhasen toiminnan ja sylkirauhastiehyiden avoimuuden
arviointiin sylkirauhassairauksissa sekd hoitotoimenpiteiden (erityisesti radiojodihoidon)
hoitovasteen seurantaan

e Ektooppisen mahan limakalvon (Meckelin divertikkelin) paikallistamiseen

e Kyynelkanavan gammakuvaukseen: lakrimaatiohéirididen toiminnalliseen arviointiin seké
hoitotoimenpiteiden vasteen seurantaan

4.2. Annostus ja antotapa

Annostus

Jos natriumperteknetaatti-(*>™Tc) -liuos annetaan laskimoon, aktiivisuudet saattavat vaihdella paljon
tarvittavien kliinisten tietojen ja kéytettivien laitteiden mukaan. Paikallisia diagnostisia vertailutasoja
suurempien aktiivisuuksien injisoiminen tiytyy perustella tietyissd kdyttoaiheissa. Seuraavia

aktiivisuuksia suositellaan:

Aikuiset (70 kg) ja 1dkkééat potilaat:

e  Kilpirauhasen gammakuvaus: 20-80 MBq

e  Sylkirauhasten gammakuvaus: staattiset kuvat 30—150 MBq, dynaamiset kuvat enintéén
370 MBq

e Meckelin divertikkelin gammakuvaus: 300400 MBq
e Kyynelkanavan gammakuvaus: 2—4 MBg/tippa/silmi
Munuaisten vajaatoiminta

Annettavan aktiivisuuden miéra on harkittava tarkoin, silld ndiden potilaiden séteilyaltistus saattaa
olla suurentunut.

Pediatriset potilaat

Kayttod lapsille ja nuorille on harkittava tarkoin kliiniseen tarpeeseen ja potilasryhmékohtaisen
riski/hy6tysuhteen arviointiin perustuen.

Lapsille ja nuorille annettavat aktiivisuudet on sovitettava, ja ne voidaan laskea Euroopan
isotooppilddketieteen yhdistyksen (EANM) pediatrisen annostuskortin suositusten mukaisesti. Lapsille
ja nuorille annettavat aktiivisuudet voidaan laskea kertomalla (laskennallinen) perusaktiivisuus
painosta riippuvalla korjauskertoimella. Kertoimet esitetddn seuraavassa taulukossa (ks. taulukko 1).

A[MBq] = perusaktiivisuus x korjauskerroin

Kilpirauhasen gammakuvaus: Annettava aktiivisuus [MBq] = 5,6 MBq x korjauskerroin (taulukko 1).
Vihintddn 10 MBq aktiivisuus on tarpeen riittdvan hyvélaatuisten kuvien saamiseksi.
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Ektooppisen mahan limakalvon paikallistaminen: Annettava aktiivisuus [MBq] = 10,5 MBq x
korjauskerroin (taulukko 1). Vahintddn 20 MBq aktiivisuus on tarpeen riittdvdn hyvilaatuisten kuvien
saamiseksi.

Taulukko 1: Painosta riippuvat korjauskertoimet pediatrisilla potilailla (kilpirauhasen
gammakuvauksessa ja ektooppisen mahan limakalvon paikallistamisessa) EANM:n vuoden 2014
suosituksen mukaisesti

Paino Kerroin Paino Kerroin Paino Kerroin
[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

Sylkirauhasen gammakuvaus: EANM:n pediatrinen ryhma (1990) suosittelee, etté lapselle annettava
aktiivisuus lasketaan painon perusteella seuraavan taulukon mukaisesti (ks. taulukko 2). Véhintdan

10 MBq annos on tarpeen riittdvin hyvilaatuisten kuvien saamiseksi.

Taulukko 2: Painosta riippuvat korjauskertoimet pediatrisilla potilailla (sylkirauhasen

gammakuvauksessa) EANM:n vuoden 1990 suosituksen mukaisesti

Paino Kerroin Paino Kerroin Paino Kerroin
[ke] [kg] [kg]

3 0,1 22 0,50 42 0,78
4 0,14 24 0,53 44 0,80
6 0,19 26 0,56 46 0,82
8 0,23 28 0,58 48 0,85
10 0,27 30 0,62 50 0,88
12 0,32 32 0,65 52-54 0,90
14 0,36 34 0,68 5658 0,92
16 0,40 36 0,71 60-62 0,96
18 0,44 38 0,73 64—66 0,98
20 0,46 40 0,76 68 0,99

Kyynelkanavan gammakuvaus: Suositellut aktiivisuudet koskevat seké aikuisia etté lapsia.

Antotapa
Laskimoon tai silméén.

Useita annoksia varten.
Ks. kohdasta 12 ohjeet ldadkevalmisteen valmistelusta valittdmaésti ennen antamista.
Potilaan valmistelu, ks. kohta 4.4.

Kilpirauhasen ja sylkirauhasen gammakuvauksessa sekd ektooppisen mahan limakalvon
paikallistamisessa natriumperteknetaatti-(***Tc)-liuos annetaan injektiona laskimoon.

Kyynelkanavan gammakuvauksessa tipat annetaan kumpaankin silméén.

Kuvantaminen
Kilpirauhasen gammakuvaus: 20 min laskimoinjektion jélkeen.
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Sylkirauhasen gammakuvaus: heti laskimoinjektion jdlkeen ja sddnndllisin vélein 15 minuutin ajan.

Ektooppisen mahan limakalvon paikallistaminen (Meckelin divertikkeli): heti laskimoinjektion jilkeen
ja sdénnollisin vélein 30 minuutin ajan.

Kyynelkanavan gammakuvaus: dynaaminen kuvantaminen tippojen annon jélkeisten 2 minuutin
aikana, mink4 jilkeen staattinen kuvantaminen sédénnollisin vilein 20 minuutin ajan.

4.3. Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4. Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Mahdollinen yliherkkyys tai anafylaktiset reaktiot

Jos potilaalla ilmenee yliherkkyyttd tai anafylaktinen reaktio, lddkevalmisteen anto on lopetettava
vilittdmasti ja laskimoon annettava hoito aloitettava tarvittaessa. Jotta hétitapauksissa voidaan ryhtyé

valittdmaisti toimiin, tarvittavien lddkeaineiden ja vilineiden kuten intubaatioputken ja hengityskoneen
on oltava vilittomasti saatavilla.

Yksilollinen hy6ty-riskiarvio

Kunkin potilaan kohdalla séteilyaltistus on oikeutettava todennékdiselld hyodylld. Annettavan
aktiivisuuden on oltava aina niin véhéistd kuin kohtuullisesti on mahdollista tarvittavien diagnostisten
tietojen saamiseksi.

Munuaisten vajaatoiminta
Valmisteen hyoty-riskisuhde on arvioitava tarkoin néillé potilailla, silld séteilyaltistus saattaa olla

tavanomaista suurempaa.

Pediatriset potilaat

Tiedot kédytostd pediatrisilla potilailla, ks. kohta 4.2.

Kayttoaihetta on harkittava tarkoin, silla efektiivinen annos per MBq on suurempi kuin aikuisilla (ks.
kohta 11). Kilpirauhaskertyméaa estdva tai vahentéva hoito on erityisen tarpeellista pediatrisilla
potilailla, paitsi kilpirauhasen gammakuvauksessa.

Potilaan valmistelu

Potilaiden esilédékitys kilpirauhaskertymaa estdvilld tai vihentdvilld aineilla voi olla tarpeellista
tietyissd kédyttdaiheissa. Potilaan on oltava hyvin nesteytetty ennen tutkimuksen alkua, ja héntd on
kehotettava virtsaamaan mahdollisimman usein ensimmadisten tutkimuksen jélkeisten tuntien aikana
sateilyannoksen pienentdmiseksi.

Potilaalle on annettava kilpirauhaskertyméaa estévéa tai vihentdavai hoitoa ennen kyynelkanavan
gammakuvausta tai Meckelin divertikkelin gammakuvausta védrien positiivisten tulosten vilttimiseksi
tai sdteilyaltistuksen pienentdmiseksi vahentdmaélld perteknetaatin kertymista kilpirauhaseen ja
sylkirauhasiin. Sitd vastoin kilpirauhaskertyméi estévaa ainetta EI saa kdyttdd ennen kilpirauhasen,
lisiikilpirauhasten tai sylkirauhasten gammakuvausta. Ennen natriumperteknetaatti-(**"Tc)-liuoksen
antamista Meckelin divertikkelin gammakuvausta varten potilaan on paastottava 3—4 tuntia suoliston
peristaltiikan vahentdmiseksi. Kun punasolut on leimattu in vivo kdyttden tinaioneja pelkistykseen,
natriumperteknetaatti-(*"Tc) kertyy ldhinnd punasoluihin. Sen vuoksi Meckelin divertikkelin
gammakuvaus on tehtivd ennen punasolujen leimaamista in vivo tai muutaman paivén kuluttua sen
jélkeen.

Toimenpiteen jilkeen
Lahikontaktia raskaana olevien naisten ja imevéisten kanssa on rajoitettava 12 tunnin ajan.

Erityisvaroitukset
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Natriumperteknetaatti-(**™Tc)-injektioneste, liuos siséltdd 3,5 mg/ml natriumia. Injektion
antoajankohdasta riippuen potilaalle annettava natriumpitoisuus voi joissakin tapauksissa olla yli

1 mmol (23 mg). Potilaiden, joilla on ruokavalion natriumrajoitus, tulee ottaa timi huomioon. Kun
natriumperteknetaatti-(**"Tc)-liuosta kiytetdéin valmistesarjan leimaamiseen, kokonaisnatrium-
pitoisuuden miérittdmisessd on huomioitava sekd eluaatista etti valmistesarjasta perdisin oleva
natrium. Ks. valmistesarjan pakkausseloste.

Sylkirauhasten gammakuvaksessa on odotettavissa, ettei menetelma ole yhté tarkka kuin MK-
sialografia.

Ympiristovaaroja koskevat varotoimet, ks. kohta 6.6.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Vatsan kuvantamistutkimuksissa atropiini, isoprenaliini ja analgeetit voivat hidastaa mahalaukun
tyhjenemisti ja johtaa siten (*™Tc¢)-perteknetaatin uudelleen jakautumiseen. Laksatiivien kiyttéd on
tauotettava, silld ne drsyttavit ruoansulatuskanavaa. Varjoainetutkimuksia (esim. bariumtutkimuksia)
ja ruoansulatuskanavan yldosan tutkimuksia on viltettivd 48 tunnin ajan ennen perteknetaatti-(*™Tc)-
liuoksen antamista Meckelin divertikkelin gammakuvausta varten.

Monien farmakologisesti vaikuttavien lddkevalmisteiden tiedetddn muuttavan kilpirauhaskertymaa.

o kilpirauhastoimintaa estivien laékevalmisteiden (esim. karbimatsoli tai muut
imidatsolijohdannaiset kuten propyylitiourasiili), salisylaattien, steroidien,
natriumnitroprussidin, natriumsulfobromoftaleiinin ja perkloraatin kdytté on tauotettava
1 viikon ajaksi ennen kilpirauhasen gammakuvausta

o fenyylibutatsonin ja ekspektoranttien kéyttd on tauotettava 2 viikon ajaksi
luonnollisten tai synteettisten kilpirauhasvalmisteiden (esim. tyroksiininatriumin,
liotyroniininatriumin ja kilpirauhasuutteen) kayttd on tauotettava 2—3 viikon ajaksi
amiodaronin, bentsodiatsepiinien ja litiumin kéyttd on tauotettava 4 viikon ajaksi

e laskimoon annettavia varjoaineita ei saa kayttdd edeltdvien 1-2 kuukauden aikana.

4.6. Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Aiottaessa antaa radioaktiivisia lddkkeitd naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, on tirkedd méaarittaa,
onko potilas raskaana. Jos kuukautiset ovat jaéneet pois, oletetaan potilaan olevan raskaana, kunnes on
toisin todettu. Epdvarmoissa tapauksissa (jos kuukautiset ovat jadneet viliin, tai ne ovat hyvin
epasaianndlliset tms.) potilaalle on tarjottava vaihtoehtoisia menetelmid, joissa ei kéytetd ionisoivaa
sdteilyd (jos saatavilla).

Raskaus

Jos potilaan tiedetddn olevan raskaana, perteknetaatti-(**™Tc)-valmisteen antamisen tulee olla
perusteltu ldédketieteellisen tarpeen ja &idin ja sikion myonteisen yksil6llisen hyo6ty-riskiarvion
perusteella. Vaihtoehtoiset séteilyd aiheuttamattomat diagnoosikeinot on otettava huomioon. *™Tc:n
(vapaana perteknetaattina) on havaittu siirtyvéan istukan lapi.

Imetys
Ennen kuin imettaville didille annetaan radiolddkettd on harkittava, voidaanko radionuklidin antoa

siirtdd imetyksen loppumiseen asti ja miké on sopivin radiolaéke, ottaen huomioon aktiivisuuden
erittymisen rintamaitoon. Mikéli ldfkkeen antamista pidetddn valttdimattdoména, imetys on
keskeytettdva 12 tunnin ajaksi valmisteen annon jédlkeen ja téni aikana lypsettdva maito on heitettava
pois.

Lihikontaktia imevéisten kanssa on rajoitettava tdnd aikana.
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4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Natriumperteknetaatti-(*™Tc)-liuoksella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

4.8. Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto
Haittavaikutuksista on saatu tietoa spontaanien haittavaikutusraporttien perusteella. Kuvattuja oireita

ovat anafylaktiset reaktiot, vegetatiiviset reaktiot sekd erityyppiset injektiokohdan reaktiot.
UltraTechneKow FM generaattorin **"Tc-perteknetaattia kiiytetéién erilaisten yhdisteiden
radioaktiiviseen leimaamiseen. Nama ldékevalmisteet aiheuttavat haittavaikutuksia yleensi
todennikdisemmin kuin *™Tc, ja siksi raportoidut haittavaikutukset liittyvét pikemminkin leimattuihin
yhdisteisiin kuin *™Tc:hen. Laskimonsiséisten *™Tc-leimattujen lidkevalmisteiden mahdolliset
haittavaikutustyypit riippuvat kéytetysti yhdisteesté. Tietoja on saatavissa radiolddkkeen
valmistukseen kéytettdvin valmistesarjan valmisteyhteenvedosta.

Haittavaikutustaulukko
Haittavaikutusten esiintymistiheys on méaéritelty seuraavasti:
Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Immuunijérjestelméa
Yleisyys tuntematon*: Anafylaktistyyppiset reaktiot (kuten hengenahdistus, tajuttomuus,

nokkosihottuma, punoitus, ihottuma, kutina, eri ruumiinosien turvotus [esim. kasvojen
turvotus])

Hermosto
Yleisyys tuntematon*: Vasovagaaliset reaktiot (kuten pyortyminen, takykardia, bradykardia,
huimaus, pddnsirky, ndén hamértyminen, punastelu)

Ruuansulatuselimistd
Yleisyys tuntematon*: Oksentelu, pahoinvointi, ripuli

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Yleisyys tuntematon*: Injektiokohdan reaktiot (kuten ihonalaiskudoksen tulehdus, kipu,
punoitus, turvotus)

* Haittavaikutukset ovat perdisin spontaaneista ilmoituksista
Ionisoivalle siteilylle altistumisella on yhteys syovéin syntyyn ja se voi aiheuttaa perinndllisié
muutoksia. Kun annetaan suurin suositeltava aktiivisuus, 400 MBq, efektiivinen annos on 5,2 mSv.

Niiden haittavaikutusten todennikdisyys on siis pieni.

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Anafylaktistyyppiset reaktiot (esim. hengenahdistus, tajuttomuus, nokkosihottuma, punoitus, ihottuma,
kutina, eri ruumiinosien kuten kasvojen turvotus)

Anafylaktistyyppisié reaktioita on raportoitu laskimonsiséisen natriumperteknetaatti-(**™Tc)-
valmisteen kayton jélkeen, ja niitd ovat erilaiset iho- tai hengitystieoireet, kuten ihodrsytys, turvotus tai
hengenahdistus.

Vegetatiiviset reaktiot (hermoston ja ruuansulatuelimiston hdiriot):

Yksittéisid vaikeita vegetatiivisia reaktioita on raportoitu, mutta suurin osa vegetatiivisista reaktioista
on ruuansulatusjirjestelméén liittyvid, kuten pahoinvointi ja oksentelu. Liséksi on raportoitu
vasovagaalisia reaktioita, kuten paénsirkya ja huimausta. Vegetatiivisten reaktioiden voidaan katsoa
liittyvéin pikemminkin itse tutkimustilanteeseen kuin teknetiumiin (**™Tc) erityisesti potilailla, jotka
jénnittivat tutkimustilannetta.
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Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Raporteissa kerrotaan liséksi paikallisista injektiokohdan reaktioista. Téllaiset reaktiot liittyvét

radioaktiivisen aineen ekstravasaatioon injektion aikana ja ne vaihtelevat paikallisesta turvotuksesta
ihonalaiskudoksen tulehdukseen. Laaja ekstravasaatio saattaa annetusta radioaktiivisuudesta ja
leimatusta yhdisteestd riippuen vaatia leikkaushoitoa.

Epiillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisista lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistéd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9. Yliannostus

Natriumperteknetaatin (**"Tc) yliannostuksissa on pyrittdvd mahdollisuuksien mukaan vihentiméaén
imeytyvén annoksen madrdd nopeuttamalla radionuklidin poistumista elimistostad ulostamisen,
tehostetun diureesin ja tihedn virtsaamisenavulla. Kertyméa kilpirauhaseen, sylkirauhasiin ja mahan
limakalvoon voidaan vihentdd merkittdvésti antamalla potilaalle natrium- tai kaliumperkloraattia heti
sen jilkeen, kun potilaalle on annettu vahingossa suuri annos natriumperteknetaatti-(**"Tc)-
valmistetta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1. Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diagnostiset radioaktiiviset lddkevalmisteet, kilpirauhanen, ATC-koodi:
VO9FXO01

Diagnostisiin tarkoituksiin kiytetyillda annoksilla ei ole havaittu farmakologisia vaikutuksia.
5.2. Farmakokinetiikka

Jakautuminen

e Perteknetaatti-ionien jakautuminen elimistdon muistuttaa jodidi- ja perkloraatti-ionien
jakautumista, ts. ne konsentroituvat tilapdisesti sylkirauhasiin, plexus chorioideukseen,
vatsaan (mahan limakalvoon) ja kilpirauhaseen, joista ne poistuvat muuttumattomina.
Perteknetaatti-ionit pyrkivit myos kertyméén alueille, joiden verisuonitus on runsasta tai joilla
verisuonten lapdisevyys on epdnormaalia varsinkin silloin, kun esikésittely salpaavilla aineilla
estdd kertymisen rauhaskudoksiin. Kun veri-aivoeste on vahingoittumaton,
natriumperteknetaatti-(**"Tc) ei pddse siirtyméin aivokudoksiin.

Kertyminen elimiin
70-80 % laskimoon injisoidusta natriumperteknetaatti-(**"Tc):std sitoutuu veressi proteiineihin,

ensisijaisesti epédspesifisesti albumiiniin. Sitoutumaton osuus (20-30 %) kertyy tilapéisesti kilpi- ja
sylkirauhasiin, mahan ja nenén limakalvoille sekd plexus chorioideukseen.

Toisin kuin jodia, natriumperteknetaatti-(**"Tc):td ei kiytetd kilpirauhashormonien synteesiin

(organifikaatioon), eikd se imeydy ohutsuolesta. Kilpirauhasen enimmadiskertyma4, joka riippuu
kilpirauhasen toiminnasta ja jodisaturaatiosta (eutyreoosissa noin 0,3—3 %, hypertyreoosissa ja
jodivajeessa enintddn 25 %), saavutetaan noin 20 minuuttia injektion jalkeen, minka jélkeen se
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véhenee nopeasti. Tdma koskee myods mahan limakalvojen parietaalisoluja ja sylkirauhasten
asinaarisoluja.

Kilpirauhasesta natriumperteknetaatti-(*’™Tc):té erittyy verenkiertoon. Sitd vastoin sylkirauhasista sitd
erittyy sylkeen ja mahalaukusta mahanesteeseen. Sylkirauhaseen kertyy noin 0,5 % annetusta
aktiivisuudesta, ja enimmaiskertymi saavutetaan noin 20 minuutin kuluttua. Kun injektiosta on
kulunut 1 tunti, pitoisuus syljessd on noin 10-30 kertaa suurempi kuin plasmassa. Eritysti voidaan
nopeuttaa sitruunamehulla tai stimuloimalla parasympaattista hemostoa. Imeytymisti voidaan
vahentdd perkloraatilla.

Eliminaatio

Plasmapuhdistuman puoliintumisaika on noin 3 tuntia. Natriumperteknetaatti-(**Tc) ei metaboloidu
elimistossd. Pieni osuus eliminoituu erittdin nopeasti munuaisteitse, loput hitaammin ulosteen, syljen
ja kyynelten mukana. Erittyminen tapahtuu ensimmaéisen 24 tunnin aikana pééasiallisesti virtsan kautta
(noin 25 %) ja seuraavien 48 tunnin aikana tapahtuu erittymistd ulosteeseen. Noin 50 % annetusta
radioaktiivisuudesta erittyy elimistdstd ensimmdisen 50 tunnin kuluessa. Kun perteknetaatin (**™Tc)
selektiivinen kertyminen rauhasrakenteisiin estetddn antamalla potilaalle etukéteen salpaavia aineita,
erittyminen tapahtuu samoja teitd, mutta munuaisten kautta tapahtuvan puhdistumisen osuus on
suurempi.

Edellimainitut tiedot eivit pdde, kun natriumperteknetaatti-(**™Tc):td kiytetddn jonkin toisen
radiolddkkeen leimaamiseen.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Mitdén tietoa akuutista, subakuutista tai kroonisesta toksisuudesta kerta-annoksen tai jatkuvan
annostelun jélkeen ei ole kaytettavissd. Kliinisissd diagnostisissa kokeissa annettava
natriumperteknetaatin (*’™Tc) méaérd on hyvin pieni, eikd mitdédn haittavaikutuksia allergisia reaktioita
lukuun ottamatta ole raportoitu.

Taté ladkevalmistetta ei ole tarkoitettu sddnndlliseen eikd jatkuvaan antoon.
Mutageenisuustutkimuksia ja pitkédn ajan karsinogeenisuustutkimuksia ei ole tehty.

Lisdéntymistoksisuus

Laskimonsisdisesti annetun natriumperteknetaatti-(*>™Tc):n siirtymistd istukan ldpi on tutkittu hiirilla.

Raskaustilassa olevan kohdun on havaittu sisltavin jopa 60 % injisoidusta *™Tc:sté, kun injektio on

annettu ilman perkloraattiesikésittelyd. Tiineilld hiirilld tiineyden, tiineyden ja laktaation ja pelkdstién
laktaation aikana tehdyissé tutkimuksissa havaittiin jalkeldisissd muutoksia, kuten painon alenemista,

karvattomuutta ja steriliteettia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet

e Natriumkloridi
e Injektionesteisiin kdytettiva vesi

6.2. Yhteensopimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa lukuun ottamatta niité, jotka
mainitaan kohdassa 12.

6.3. Kestoaika
Generaattori: 21 vrk valmistuksen alusta ja 9 vrk aktiivisuuden viiteajan (ART) jalkeen.

Kalibrointipdiva ja viimeinen kayttopdiva on ilmoitettu myyntipdéllysmerkinndissa.
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Natriumperteknetaatti-(*>™Tc)-eluaatti: kiytettivi 8 tunnin kuluessa eluoinnista. Eluaatin
sdilytysolosuhteille ei ole erityisvaatimuksia.

TechneVial-injektiopullot eluointipulloja varten (Techne-injektiopullot): 3 vuotta
Eluentti-injektiopullo: 3 vuotta

6.4. Erityiset siiilytysolosuhteet

Generaattori: sdilytd alle 25 °C.

Eluaatti: Eluoidun lddkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.

Generaattorit on sdilytettdva Ultra-TechneKow-suojakaapissa (jossa on riittdvé lyijysuojaus) tai
asianmukaisen laboratoriosuojan takana.

Radiolddkkeiden varastoinnissa on noudatettava kansallisia méérdyksié radioaktiivisten materiaalien
sdilytyksesté.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Generaattori

Generaattorissa on kasetti, joka siséltdd alumiinioksidikolonnin, johon on ladattu *Mo:ta ja joka on
lukittu kahden suodattimen véliin. Kasetin toinen puoli on yhdistetty suojattuun steriiliin
syottoneulaan eluenttipidikkeessd. Kasetin toinen puoli on yhdistetty samalla tavoin suojattuun,
steriiliin kerdysneulaan eluutioasemassa. Eluenttipidikkeen toisen steriilin neulan tehtdva on
eliminoida eluenttipullon alipaine steriileissi oloissa. Generaattorikolonni on suojattu riittivalld, *Mo-
aktiivisuuden mukaisella lyijysuojuksella. Suojattu generaattori, sisddnrakennettu asema ja
eluenttipidike on pakattu hermeettisesti suljettuun peltikoteloon, joka toimii samalla pakkauksena.
Eluointi tapahtuu asettamalla eluenttipullo eluenttipidikkeen neuloihin, jolloin alipaineistetut pullot
tayttyvit kokonaan tai osittain.

Lisidvarusteet
Ultra-Technekow FM:n ensimmaéisen toimituksen yhteydessé toimitetaan:

1 TechneVial-suojus tai UltraVial-suojus

1 steriili injektiopullon suojus, ellei toimiteta Ultra-TechneKow-suojakaapissa.
Jokaiseen Ultra-Technekow FM:n toimitukseen kuuluu:

- 7 steriilid alipaineistettua 5, 11 tai 25 ml:n TechneVial-injektiopulloa

eluointisarjan mukana toimitetaan 1 steriili injektiopullo

1 eluenttipullo, 100 ml steriilid, fysiologista suolaliuosta

7 desinfiointituppoa

7 etikettid, joissa on radioaktiivisuuden symboli.

6.6. Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Yleisluontoiset varoitukset

Radiolddkkeitd saavat vastaanottaa, kdyttda ja antaa ainoastaan valtuutetut henkil6t sithen
tarkoitetuissa kliinisissé tiloissa. Niiden vastaanotosta, séilytyksestd, kaytostd, kuljetuksesta ja
hévittimisestd on médrdykset paikallisten viranomaisten sdddoksissé ja/tai asianmukaisissa
kéayttoluvissa. Radioaktiivisten lddkkeiden kédyttovalmiiksi saattamisessa on noudatettava sekd
sateilyturvallisuusméérayksié ettd farmaseuttisia laatuvaatimuksia. Asianmukaista aseptiikkaa on
noudatettava.

Jos generaattorin tai eluoitua liuosta sisiltidvin injektiopullon koskemattomuus on milloin tahansa
vaarantunut, sitd ei saa kdyttdd. Valmistetta annettaessa on minimoitava ladkevalmisteen
kontaminaatioriski ja kiyttdjdén kohdistuvan séteilyn riski. Asianmukaisten suojavarusteiden kayttd
on valttimatonta.

Radiolddkkeiden antoon liittyy ulkopuolisiin kohdistuvia riskejé, jotka aiheutuvat ulkoisesta séteilysti
tai virtsan, oksennuksen tms. roiskeiden vilitykselld tapahtuvasta kontaminaatiosta. Sateilysuojausta
koskevia kansallisia maérdayksié on siis noudatettava.

Generaattorin jadnnosaktiivisuus on arvioitava ennen havittdmista.
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Kayttaméaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11275

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

29.11.1993/11.09.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.10.2026

11. DOSIMETRIA

Seuraavat tiedot ovat perdisin ICRP 80:sta, ja ne on laskettu seuraavien oletusten perusteella:

I) Ilman esikisittelyi salpaavalla aineella:
[Elin Imeytynyt annos annettua aktiivisuusyksikkoé kohti (mGy/MBq)
Aikuiset 15-vuotiaat  |10-vuotiaat [S-vuotiaat |[l-vuotiaat

ILisdmunuaiset 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
\Virtsarakon seindma 0,018 0,023 0,030 0,033 0,060
ILuun pinta 0,0054 0,0066 0,0097 0,014 0,026
IAivot 0,0020 0,0025 0,0041 0,0066 0,012
Rinnat 0,0018 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
Sappirakko 0,0074 0,0099 0,016 0,023 0,035
IRuuansulatuskanava

- Mabhalaukun seindami (0,026 0,034 0,048 0,078 0,16

- Ohutsuoli 0,016 0,020 0,031 0,047 0,082

- Paksusuoli 0,042 0,054 0,088 0,14 0,27

- i?ﬁ:;vaan paksusuolen |, < 0,073 0,12 0,20 0,38

- SL;;?;V;“ paksusuolen ) ) 0,028 0,045 0,072 0,13
Sydén 0,0031 0,0040 0,0061 0,0092 0,017
Munuaiset 0,0050 0,0060 0,0087 0,013 0,021
Maksa 0,0038 0,0048 0,0081 0,013 0,022
Keuhkot 10,0026 0,0034 0,0051 0,0079 0,014
Lihakset 0,0032 0,0040 0,0060 0,0090 0,016
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[Elin Imeytynyt annos annettua aktiivisuusyksikkoi kohti (imGy/MBq)
Aikuiset 15-vuotiaat  |[10-vuotiaat [S-vuotiaat |l-vuotiaat

Ruokatorvi 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Munasarjat 0,010 0,013 0,018 0,026 0,045
Haima 0,0056 0,0073 0,011 0,016 0,027
Punainen luuydin 0,0036 0,0045 0,0066 0,0090 0,015
Sylkirauhaset 0,0093 0,012 0,017 0,024 0,039

Tho 0,0018 0,0022 0,0035 0,0056 0,010
Perna 0,0043 0,0054 0,0081 0,012 0,021
Kivekset 0,0028 0,0037 0,0058 0,0087 0,016
Kateenkorva 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Kilpirauhanen 0,022 0,036 0,055 0,12 0,22
Kohtu 0,0081 0,010 0,015 0,022 0,037
Muut kudokset 0,0035 0,0043 0,0064 0,0096 0,017

fektiivinen annos
(mSv/MBq) 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079
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(II) Kun suoritetaan esikisittely salpaavalla aineella:

Saatu annos annettua annosyksikkéé kohti (mGy/MBq) kun kiytetéiin

Elin salpaajia

Aikuiset 15-vuotiaat (10-vuotiaat [S-vuotiaat (l-vuotiaat
Lisdmunuaiset 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
\Virtsarakon seindma 0,030 0,038 0,048 0,050 0,091
Luun pinta 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
IAivot 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
Rinnat 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,010
Sappirakko 0,0030 0,0042 0,0070 0,010 0,013
IRuuansulatuskanava
- Mahalaukun seindmé [0,0027 0,0036 0,0059 0,0086 0,015
- Ohutsuoli 0,0035 0,0044 0,0067 0,010 0,018
- Paksusuoli 0,0036 0,0048 0,0071 0,010 0,018
- yﬁgﬁen coimims 0:0032 0,0043 0,0064 0,010 0,017
- ;:Els‘szsglen seimims 0:0042 0,0054 0,0081 0,011 0,019
Sydén 0,0027 0,0034 0,0052 0,0081 0,014
Munuaiset 0,0044 0,0054 0,0077 0,011 0,019
Maksa 0,0026 0,0034 0,0053 0,0082 0,015
K euhkot 0,0023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
Lihakset 0,0025 0,0031 0,0047 0,0072 0,013
Ruokatorvi 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Munasarjat 0,0043 0,0054 0,0078 0,011 0,019
Haima 0,0030 0,0039 0,0059 0,0093 0,016
Punainen luuydin 0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Tho 0,0016 0,0020 0,0032 0,0052 0,0097
Perna 0,0026 0,0034 0,0054 0,0083 0,015
Kivekset 0,0030 0,0040 0,0060 0,0087 0,016
Kateenkorva 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Kilpirauhanen 0,0024 0,0031 0,0050 0,0084 0,015
Kohtu 0,0060 0,0073 0,011 0,014 0,023
Muut kudokset 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013
[Efektiivinen annos 0,0042 0,0054 0,0077 0,011 0,019
(mSv/MBq)

Kun natriumperteknetaatti-(***Tc)-valmistetta annetaan 400 MBq laskimoon, efektiivinen annos 70 kg
painavalle aikuiselle on noin 5,2 mSv.

Kun potilaalle on annettu esihoitona salpaajaa, 400 MBq:n perteknetaattiannoksen (*™Tc) efektiivinen
annos 70 kg painavalle aikuiselle on 1,7 mSv.

Silmén linssiin imeytyva séteilyannos on kyynelkanavan gammakuvausta varten annetun
natriumperteknetaatin (*™Tc¢) jélkeen noin 0,038 mGy/MBq. Télloin efektiivinen annos vastaa alle
0,01 mSv, kun annettu aktiivisuus on 4 MBq.

Madritetyt siteilyaltistukset pétevét vain silloin, kun kaikkien elinten, joihin natriumperteknetaatti-

(*™Tc):té kertyy, toiminta on normaalia. Esim. kilpirauhasen, mahan limakalvon tai munuaisten liika-
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tai vajaatoiminta sekd vahingoittuneeseen veri-aivoesteeseen tai munuaiseliminaation héiridihin
liittyvit hidastuneet prosessit voivat muuttaa séteilyaltistusta tai jopa lisdtd paikallista altistusta
huomattavasti.

Pinta-annos ja akkumuloitunut annos riippuvat monista tekijoistd. Yleensi ottaen séteilymittaukset
kohteessa ja tyon aikana ovat kriittisen tirkeitd. Mittauksia tulee suorittaa.
12. RADIOFARMASEUTTISTEN VALMISTEIDEN VALMISTUSOHJEET

Kaaviokuva Ultra-TechneKow®FM -
laitteesta:

Paallyskansi

Eluutioasema
Eluenttipullokammio
Eluointineulan muovisuojus
Eluaattineulan kumisuojus
Eluaatin keraysneula
Turvaventtiili

Osittaisen eluoinnin venttiili
Vipusulkurengas

10 Osittaisen eluoinnin ilmansuodatin
11 Steriilin iiman sy6ttdneula
12 Eluentin syéttoneula

13 Eluenttipullon ilmansuodatin
14 Sailid

15 Lyijysuojus

16 Lyijysuojuksen tuki

17 Generaattorikolonni

O©COoONOOOTPARWN -~

Kayttoohjeet
Eluutioon kaytettivien tilojen tulee olla sellaiset, ettd generaattorin steriiliys ei vaarannu.

Esivalmistelu

1 Poista tiiviste, avaa vipusulkurengas ja aseta se samaan paikkaan pééllyskannen kanssa.

2 Aseta Ultra-TechneKow FM Ultra-TechneKow-suojakaappiin tai jonkin muun sopivan
laboratoriosuojan taakse siten, ettd eluutioasema osoittaa eteenpéin.

HUOMAA Neulat ovat steriilejd suojustensa alla ja padllyskannen alla oleva generaattori on
puhdas. Siksi niiden desinfiointi kédyttden suuria méérid alkoholipitoisia desinfiointiaineita on
tarpeetonta, eikd sitéd suositella, silld télld saattaa olla epdedullinen vaikutus saatavaan
perteknetaatti-(**™Tc)-médrdén.

3 TIrrota eluenttipullon repéisysuojus, desinfioi korkki, irrota (ja laita talteen) syottoneulojen
muovisuojus ja laske eluenttipullo pidikkeeseensa.

4 Irrota steriilin injektiopullon kapselin repéisysuojus ja aseta kapseli steriiliin pullonsuojukseen.

5 Poista (ja laita talteen) kerdysneulan kuminen neulansuojus ja laske suojattu steriili injektiopullo
eluutioasemaan.

Eluointi

1 Irrota tarvittavan TechneVial-injektiopullon kapselin repdisysuojus, desinfioi korkki ja anna
desinfiointiaineen haihtua kokonaan ja aseta sitten pullo UltraVial-pullonsuojukseen.
(TechneVial-injektiopullossa saattaa olla véhin steriloinnista jaényttd vettd.)

2 Aseta steriilin injektiopullon tilalle UltraVial-suojus ja varmista, ettd lyijylasi-ikkuna tulee

eteenpdin.
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3 Eluointi alkaa. Voit keskeyttéé eluoinnin, kun tarvitsemasi mééra on eluoitu (perteknetaatti-
(*™Tc)-pitoisuus/ml). Lopeta eluointi aina kiertéimilld UltraVial-suojusta neljdnneskierros,
painamalla sité alas ja odottamalla muutama sekunti (ndin TechneVial-injektiopullo tayttyy
steriililld ilmalla).

4 Vaihda TechneVial Shieldingin tilalle steriili injektiopullo.

Al missiiin tapauksessa keskeyti eluointia nostamalla TechneVial-suojusta Kiertimitti siti
ensin neljinneskierrosta!

Jos eluaatti ei ole kirkasta ja viritonti, dli kayta siti.

Jitteiden hivittiminen ja generaattorin palautus
1 Poista ja havitd kéytetty steriili injektiopullo ja eluenttipullo.

2 Aseta alkuperdinen neulansuojus takaisin sydttoneulojen paille.

3 Eluoi jéljelle jadneet nestemillilitrat pois generaattorista (katso kohta Eluointi). Generaattori on
nyt kuiva.

4 Aseta alkuperdinen neulansuojus takaisin purkuneulan paille.

5 Sulje generaattorijarjestelmé pédllyskannella ja vipusulkurenkaalla.

6 Siilytd generaattoria sopivassa paikassa kunnes sen séteilytaso on laskenut havityskelpoiseksi.

HUOMAA: joissakin maissa kiytetyt generaattorit voi palauttaa. Kysy paikalliselta edustajalta
palautusmahdollisuudesta tai tarkemmista purkamisohjeista.

Generaattorin eluointi on tehtéva tiloissa, jotka vastaavat radioaktiivisten valmisteiden
kisittelyturvallisuudesta annettuja kansallisia méérayksié.

Eluoitu liuos on kirkas, viritén natriumperteknetaatti-(**™Tc)-liuos injektiota varten. Sen pH on 4-8 ja
radiokemiallinen puhtaus véhintdian 99 %.

Kun natriumperteknetaatti-(*™Tc)-liuosta kéytetdin valmistesarjan leimaukseen, on noudatettava
kyseisen sarjan pakkausselostetta.

Laadunvalvonta

Radioaktiivisuus ja molybdeeni-(*?Mo)-kontaminaatio on tarkistettava ennen valmisteen antoa.
Molybdeeni-(*’Mo)-kontaminaatio voidaan tarkistaa joko Euroopan farmakopean mukaisella
menetelmall tai jollakin muulla hyvéiksytylld menetelmaélld, jolla pystytdén havaitsemaan sellaiset

molybdeeni-(*’Mo)-pitoisuudet, jotka ovat alle 0,1 % kokonaisradioaktiivisuudesta antopdivéni ja
-ajankohtana.

Ensimmaiinen generaattorista saatu eluaatti voidaan kayttdd normaalisti, ellei toisin ole ilmoitettu. Jopa

myO6hemmin kuin 24 tunnin kuluttua viimeisen eluoinnin jilkeen saatua eluaattia voidaan kéyttas
valmistesarjan leimaukseen, ellei tété ole suljettu pois kyseisen valmistesarjan valmisteyhteenvedossa.
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Ultra-TechneKow FM 2,15-43 GBq radionuklidgenerator
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Natriumperteknetat (*™Tc) injektionsvitska framstills med hjélp av en (*’Mo/**Tc) generator.
Teknetium (**™Tc¢) sonderfaller under avgivande av gammastrdlning med genomsnittsenergin 140 keV
och halveringstiden 6 timmar till teknetium (*Tc). Den senare kan, med hinsyn till sin 1dnga
halveringstid, 2,13 x 10° r, betraktas som kvasi-stabil.

Radionuklidgeneratorn som innehaller moderisotopen Mo som adsorberats pé en kromatografisk
kolonn ger en natriumperteknetatinjektion (**™Tc) i steril 18sning.

%Mo pa kolonnen ér i jamvikt med den dotterisotop *™T¢ som formats. Generatorerna levereras med
foljande *Mo-aktivitetsméngder vid aktivitetsreferenstid (ART), vilket ger foljande teknetiumvérden
(*’™Tc), under forutsittning av ett teoretiskt utbyte pa 100 % och 24 timmar frén foregdende eluering
och med hinsyn till ett branching ratio for Mo pa cirka 87 %.

99
mTc—aktiVitet 1,90 3,81 5,71 7,62 19,53 11,43 |15,24 (19,05 [22,86 [26,67 |30,48 |38,10 |GBq

(maximal
teoretisk
eluerbar
aktivitet vid
ART, 6,00 h
CET)

PYMo-aktivitet (2,15 (4,30 6,45 8,60 [10,75 12,90 |17,20 (21,50 |25,80 [30,10 |34,40 (43,00 [GBq
(vid ART,
6,00 h CET)

Teknetium (*™Tc¢)-méingden som kan fés vid en enstaka eluering beror av det verkliga utbytet p den
generator som anvénds, vilket anges av tillverkaren och har godkénts av den nationella myndigheten.

Hjélpdmne med kénd effekt
Varje ml av natriumperteknetat (**"Tc)-16sning innehaller 3,5 mg natrium.

For fullstindig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Radionuklidgenerator.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Terapeutiska indikationer

Detta lakemedel ar endast avsett for diagnostisk anvindning.

Eluatet fran radionuklidgeneratorn (natriumperteknetat (**™Tc) injektionsvitska) ér avsett for:

- mirkning av olika beredningssatser for radioaktiva ldkemedel som utvecklats och godkints for
radioaktiv mérkning med saddan 16sning

- skoldkortelscintigrafi: direkt avbildning och mitning av skoldkortelupptag for att ge
information om kortelns storlek, position, nodularitet och funktion vid skéldkortelsjukdom
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- scintigrafi av spottkortel: diagnos av kronisk sialadenit (till exempel Sjogrens syndrom) samt
beddmning av spottkortelns funktion och kortelgdngarnas 6ppenhet vid spottkortelsrubbningar
och dvervakning av reaktionen pé terapeutiska atgérder (sarskilt radioaktiv behandling med jod)

- lokalisering av ektopisk magslemhinna (Meckels divertikel)

- scintigrafi av tarkanal: fér bedomning av funktionsstdrningar i tarflodet och dvervakning av
reaktioner pa terapeutiska interventioner.

4.2. Dosering och administreringss:tt

Dosering
Om natriumperteknetat (*™Tc) administreras intravendst kan aktiviteterna variera kraftigt beroende pa

vilken klinisk information som behdvs och vilken utrustning som anvinds. Injicering av storre
aktiviteter dn lokala DRN (diagnostiska referensnivaer) ska motiveras for specifika indikationer.
Foljande doser rekommenderas:

Vuxna (70 kg) och dldre

- Skoldkortelscintigrafi: 20-80 MBq

- Spottkortelscintigrafi: 30 till 150 MBq for statiska bilder, upp till 370 MBq for dynamiska bilder
- Scintigrafi av Meckels divertikel: 300-400 MBq

- Scintigrafi av tarkanal: 2-4 MBq per droppe och 6ga

Nedsatt njurfunktion
Det kréivs en noggrann bedomning av aktiviteten som ska administreras, eftersom det finns risk for
okad stralexponering hos dessa patienter.

Pediatrisk population
Anvindning for barn och ungdomar méste dvervigas noggrant pa basis av de kliniska behoven och en
bedomning av nytta—riskforhéllandet for denna patientgrupp.

Aktiviteten som ska administreras till barn och ungdomar maste anpassas i enlighet med
rekommendationerna pa doseringskortet frin European Association of Nuclear Medicine (EANM).
Aktiviteten som administreras till barn och tondringar kan beréknas genom att baselineaktiviteten (for
berdkningsidndamal) multipliceras med den viktberoende korrektionsfaktorn i nedanstaende tabell (se
tabell 1).

A[MB(q]adminisirerad = baselineaktivitet x multipel

Skoldkortelscintigrafi: Administrerad aktivitet [MBq] = 5,6 MBq x korrektionsfaktor (tabell 1). En
minimal aktivitet pd 10 MBq kravs for att gora avbildningar av tillrdcklig kvalitet.

Identifiering/lokalisering av ektopisk magslemhinna: Administrerad aktivitet [MBq] = 10,5 MBq x

korrektionsfaktor (tabell 1). En minimal aktivitet 20 MBq kréivs for att gora avbildningar av tillrdcklig
kvalitet.
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Tabell 1: Viktberoende korrektionsfaktorer hos den pediatriska populationen (for
skoldkortelscintigrafi och identifiering/lokalisering av ektopisk magslemhinna) enligt EANM:s

riktlinjer fran 2014.
Vikt Multipel Vikt Multipel Vikt Multipel
[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

Scintigrafi av spottkortel: Paediatric Task Group inom EANM (1990) rekommenderar att aktiviteten
som administreras till ett barn bor berdknas pé basis av kroppsvikten enligt nedanstaende tabell (se

tabell 2) med en minimidos pa 10 MBq for att bilder av 1amplig kvalitet ska kunna tas.

Tabell 2: Viktberoende korrektionsfaktor hos pediatrisk population (for spottkortelscintigrafi) enligt
rekommendationerna i EANM 1990.

Vikt Faktor Vikt Faktor Vikt Faktor
(kg [kg] [kg]

3 0,1 22 0,50 42 0,78
4 0,14 24 0,53 44 0,80
6 0,19 26 0,56 46 0,82
8 0,23 28 0,58 48 0,85
10 0,27 30 0,62 50 0,88
12 0,32 32 0,65 52-54 0,90
14 0,36 34 0,68 5658 0,92
16 0,40 36 0,71 60-62 0,96
18 0,44 38 0,73 64-66 0,98
20 0,46 40 0,76 68 0,99

Scintigrafi av tarkanalen: De rekommenderade aktiviteterna géller bade for vuxna och barn.

Administreringssatt

For intravends eller okuldr anviandning.

For flerdosanvandning.
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Anvisningar om ex tempore-beredning av ldkemedlet fore administrering finns i avsnitt 12.
Anvisningar om patientforberedelse finns i avsnitt 4.4.

Vid skoldkortelscintigrafi, spottkortelscintigrafi och identifiering/lokalisering av ektopisk

99
magslemhinna administreras natriumperteknetat ( mTc)—inj ektionsvitska genom intravends injektion.

Vid tarkanalscintigrafi instilleras droppar i varje ga (okulért bruk).

Bildtagning
Skoldkortelscintigrafi: 20 minuter efter intravends injektion.

Spottkortelscintigrafi: omedelbart efter intravends injektion och regelbundet under 15 minuter.

Identifiering/lokalisering av ektopisk magslemhinna (Meckels divertikel): omedelbart efter intravenos
injektion och regelbundet under 30 minuter.

Scintigrafi av tarkanal: dynamisk bildtagning inom 2 minuter efter instillation foljt av statiska bilder
som tas med regelbundet intervall inom 20 minuter.

4.3. Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4. Varningar och forsiktighet

Risk for overkédnslighets- eller anafylaktiska reaktioner

Om O&verkénslighet eller anafylaktiska reaktioner upptrdder maste administreringen av likemedlet
omedelbart avslutas och intravends behandling inledas. For att omedelbara dtgérder ska kunna vidtas i

en nddsituation bor nddviandig medicinsk utrustning, sdsom endotrakeal slang och ventilator finnas
omedelbart tillginglig.

Individuell nytta—risk motivering

For varje patient maste den sannolika nyttan av stralningsexponeringen kunna motiveras. Den
stralningen som administreras ska i varje enskilt fall hallas s& 1ag som det rimligen gar for att uppna den
nddvéndiga informationen.

Nedsatt njurfunktion
Nytta—riskforhallandet maste noga dvervégas hos dessa patienter da 6kad stralningsexponering ar
mojlig.

Pediatrisk population

For information om anvéndning till pediatrisk population, se avsnitt 4.2.

Noggrant beaktande av indikationen kréivs eftersom den effektiva dosen per MBq dr hogre &n hos
vuxna (se avsnitt 11).

Skoldkortelblockad ar av sdrskild vikt hos pediatriska patienter, utom vid skdldkortelscintigrafi.

Patientforberedelser
For vissa indikationer kan forbehandling med skoldkortelblockerande lakemedel vara nodvéndigt.
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Patienten ska ha getts tillrickligt med vétska innan undersokningen inleds och ska ha uppmanats att
urinera sa ofta som mdjligt under de forsta timmarna efter undersékningen for att minska stralningen.

For att undvika falska positiva resultat eller for att minimera bestrlning genom att minska
perteknetatansamlingen i skdld- och spottkortlarna, ska ett skoldkortelblockerande medel ges fore
tarkanalscintigrafi eller scintigrafi av Meckels divertikel. Omvént far ett skoldkortelblockerande medel
INTE anvindas fore spottkortel-, biskoldkortel- eller spottkdrtelscintigrafi.

Fore anviindning av natriumperteknetat(®™Tc)-16sning vid scintigrafi av Meckels divertikel ska
patienten fasta i tre till fyra timmar for att minska tarmperistaltiken.

Efter mirkning av erytrocyter in vivo med hjélp av tennjoner for reduktion tas
natriumperteknetat(®™Tc¢) i forsta hand upp i erytrocyterna, och dirfor ska scintigrafi av Meckels
divertikel utforas fore eller nagra dagar efter miarkning av erytrocyter in vivo.

Efter undersokningen
Niéra kontakt med spddbarn och gravida kvinnor ska undvikas under de forsta 12 timmarna efter

injektionen.

Sérskilda varningar

Injektionsvitska med natriumperteknetat (**Tc) innehéller 3,5 mg/ml natrium.

Beroende pa nér injektionen administreras kan mangden natrium som ges till patienten i vissa
fall 6verstiga 1 mmol (23 mg). Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

Vid mérkning av en sats med natriumperteknetat(**™Tc)-l6sning méste natrium frén bade eluatet och
satsen tas i1 beaktande vid faststillande av det totala natriuminnehallet. Se bipacksedeln for satsen.

Vid scintigrafi av spottkdrtel bor man forvinta en légre specificitet for metoden jamfort med MR-
sialografi.

For forsiktighetsatgiarder med avseende pa med avseende pa miljorisker, se avsnitt 6.6.
4.5. Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Vid bukscintigrafi kan ldkemedel som atropin, isoprenalin och analgetika orsaka en fordrojning av
magsickstémning och dirfor orsaka en omfordelning av (**™Tc) perteknetat.

Laxativ ska inte administreras, eftersom de irriterar mag-tarmkanalen. Kontrastforstirkande
undersokningar (till exempel barium) och undersokning av dvre mag-tarmkanalen bor undvikas inom
48 timmar fore administrering av perteknetat (*™Tc) vid scintigrafi av Meckels divertikel.

Manga farmakologiska ldkemedel har bevisligen paverkan pé skoldkortelupptaget.

. Tyreostatika (till exempel karbimazol eller andra imidazolderivat som propyltiouracil),
salicylater, steroider, natriumnitroprussid, natriumsulfobromoftalein, perklorat ska inte ges inom
1 vecka fore skoldkortelscintigrafi.

. Fenylbutazon och slemldsande medel ska inte ges inom 2 veckor.

. Naturliga eller syntetiska skoldkortelpreparat (till exempel natriumtyroxin, natriumliotyronin
och skoldkortelextrakt) ska inte ges inom 2—3 veckor.

. Amiodaron, bensodiazepiner och litium ska inte ges inom 4 veckor.

. Intravendsa kontrastmedel bor inte ha administrerats inom 1-2 ménader.

4.6. Fertilitet, graviditet och amning
Fertila kvinnor

Nér en administrering av radioaktiva ldkemedel till en kvinna i fertil &lder planeras, ar det viktigt att
faststélla om hon &r gravid eller ej. Alla kvinnor med utebliven menstruation ska betraktas som
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gravida tills motsatsen bevisats. Om det rader tveksamhet huruvida graviditet foreligger (om kvinnans
menstruation uteblivit, om menstruationen dr mycket oregelbunden etc.), ska alternativa metoder utan
anvéndning av joniserande stralning (om det finns saddana) erbjudas patienten.

Graviditet

Administrering av perteknetat (**™Tc¢) till en kvinna med kiind graviditet ska motiveras av det
medicinska behovet och en positiv individuell nytta—riskbeddmning for modern och for fostret.
Alternativa icke-bestralande diagnostiska modaliteter ska beaktas.

9mT¢ (som fritt perteknetat) har visat sig kunna passera placentabarridren.

Amning

Innan ett radioaktivt lakemedel ges till en ammande kvinna bor det 6vervigas om undersdkningen kan
uppskjutas tills kvinnan slutat amma och om val av lampligaste radioaktivt likemedel har gjorts med
hinsyn till utséndring av aktivitet i brostmjolk. I de fall dar administrering bedéms vara nédvéndig bor
amningen upphdra i minst 12 timmar och den utpumpade mj6lken ska kastas bort.

Niéra kontakt med spddbarn bor begrénsas under denna period.
4.7. Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Natriumperteknetat(**™Tc)-injektionsldsning har ingen effekt pa formdgan att framfora fordon och
anvinda maskiner.

4.8. Biverkningar

Sammanfattning av séikerhetsprofilen
Information om biverkningar é&r tillgéngliga genom spontan rapportering. Rapporterade reaktioner ar

anafylaktiska reaktioner, vegetativa reaktioner, samt olika slags reaktioner pa injektionsstéllet.
Natriumperteknetat(**™Tc) fran UltraTechnekow FM-generatorn anvinds for radioaktiv mirkning av
en rad olika amnen. Dessa likemedel har i regel en hogre risk for biverkningar dn *™Tc. Dérfor 4r de
rapporterade biverkningarna i regel relaterade till de mérkta dmnena, snarare in till *™Tc. De
eventuella typerna av biverkningar som foljer efter intravends administrering av *™Tc-markt
lakemedel beror pa det amne som anvidnds. Sddan information finns i produktresumén till
beredningssatser som anvénds for radioaktiva lakemedel.

Lista 6ver biverkningar
Frekvenserna av biverkningar definieras pa foljande sétt:
Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fréan tillgidngliga data).

Immunsystemet
Ingen kind frekvens*: Anafylaktoida reaktioner (till exempel dyspné, koma, urtikaria, erytem, utslag,

klada, 6dem pa olika platser till exempel ansiktsddem)

Centrala och perifera nervsystemet
Ingen kind frekvens*: Vasovagala reaktioner (till exempel synkope, takykardi, bradykardi, yrsel,
huvudvirk, dimsyn och rodnad)

Magtarmkanalen
Ingen kénd frekvens*: Krékning, illaméende, diarré

Allmdénna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet
Ingen kind frekvens*: Reaktioner vid injektionsstillet pa grund av extravasation (till exempel cellulit,
smaérta, erytem och svullnad)

* Biverkningar frén spontanrapportering.

21 APP 4329 Finland SPC (ML) 14102026 20



Exponering for joniserande strélning dr forbunden med cancerinduktion och risk for utveckling av
arftliga defekter. Eftersom den effektiva dosen &r 5,2 mSv nér den hogsta rekommenderade aktiviteten
om 400 MBq administreras, forvéintas dessa biverkningar att tillstta med 1ag sannolikhet.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Anafvlaktiska reaktioner (till exempel dyspné, koma, urtikaria, erytem, utslag, klada, 6dem pa olika
platser [till exempel ansiktsodem])

Anafylaktiska reaktioner har rapporterats efter intravends injektion av natriumperteknetat(**™Tc) och
omfattar olika symptom i hud eller luftvdgar , t.ex. hudirritation, 6dem och dyspné.

Vegetativa reaktioner (storningar i nervsystemet och gastrointestinala storningar)

Enstaka fall av allvarliga vegetativa reaktioner har rapporterats, men de flesta vegetativa reaktioner
som rapporterats innefattar gastrointestinala reaktioner som illamaende eller krékningar. Andra
rapporter inkluderar vasovagala reaktioner som huvudvark eller yrsel. Vegetativa reaktioner anses
snarare hora samman med undersékningsmiljon &n med teknetium(**™Tc¢), sérskilt hos oroliga
patienter.

Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet

Andra rapporter beskriver lokala reaktioner vid injektionsstéllet. Sddana reaktioner hdr samman med
extravasation av det radioaktiva materialet under injicering, och de rapporterade reaktionerna striacker
sig frén lokal svullnad till cellulit. Beroende pa den administrerade radioaktiviteten och den mérkta
foreningen, kan storre extravasationer krava kirurgisk behandling.

Rapportering av missténkta biverkningar
Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att 1ikemedlet godkénts. Det gor det mojligt att

kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéllande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9. Overdosering

Vid hiindelse av en stréloverdos med natriumperteknetat(*®™Tc) bér den absorberade dosen om méjligt
minskas genom 6kad eliminering av radionuklid ur kroppen genom tarmtdmning, forcerad diures och
frekvent blastomning. Upptagningen i skoldkorteln, spottkortlarna och magslemhinnan kan minskas
avsevirt om natriumperklorat ges omedelbart efter att en hog dos natriumperteknetat(**™Tc) oavsiktligt
administrerats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radiofarmaka, Radiofarmaceutiska diagnostika for tyreoida,
ATC-kod: VO9FX01

Ingen farmakologisk aktivitet har observerats i det dosintervall som administreras for diagnostiska
dndamal.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper

Distribution
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Perteknetatjonen har liknande biodistribution som jodid- och perkloratjoner med temporér
koncentrering i spottkdrtlar, choroid plexus, magen (magslemhinnan) och i skoldkdrteln, varifran det
utsondras ofordndrat. Perteknetatjonen har dven en benédgenhet att koncentreras i omraden med dkad
nybildning av blodkarl eller med abnorm kérlpermeabilitet, sérskilt nér forbehandling med
blockerande &mnen hdmmar upptaget i glandulira organ. Om blod-hjérnbarridren ar intakt penetrerar
inte natriumperteknetat(**"Tc) hjdrnvdvnaden.

Organupptag
I blodet binds 70-80 % av intravendst injicerat natriumperteknetat(**™Tc) intravendst till proteiner,

huvudsakligen pa ett ospecifikt sétt till albumin. Den obundna fraktionen (20-30 %) ansamlas
temporirt i skoldkortel, spottkortlar, magsick, ndsslemhinnor och plexus choroideus.

I motsats till jod anviinds natriumperteknetat(®*Tc) inte for syntes av skoldkértelhormon
(organifiering) och absorberas heller inte i tunntarmen. I skoldkorteln uppnés den maximala
ansamling, beroende pa funktionellt tillstdnd och jodmaéttnad (vid eutyreos cirka 0,3-3 %, vid
hypertyreos och jodbrist upp till 25 %), cirka 20 minuter efter injektion och minskar sedan snabbt
igen. Detta géller dven for magsidcksslemhinnans parietalceller och spottkortlarnas acinéra celler.

Till skillnad frén skoldkorteln som utsondrar natriumperteknetat(*™Tc¢) i blodet, utséndrar
spottkdrtlarna och magen natriumperteknetat(**™Tc) i saliv respektive magsaft. Ansamlingen genom
spottkortlarna ligger runt cirka 0,5 % av den tillimpade aktiviteten med ett maximum som nas efter
cirka 20 minuter. En timme efter injektion 4r koncentrationen i saliven cirkal0-30 génger hogre &n i
plasman. Utsondringen kan paskyndas med citronsaft eller genom stimulering av det parasympatiska
nervsystemet och absorptionen minskas av perklorat.

Eliminering

Halveringstiden i plasma ér cirka tre timmar. Natriumperteknetat(*’™Tc) bryts inte ned i organismen.
En fraktion elimineras mycket snabbt via njurarna och de dvriga delarna forsvinner langsammare via
avforing, saliv och tarvitska. Utsondring under de forsta 24 timmarna efter administrering sker fraimst
via urinen (cirka 25 %) med fekal exkretion under de ndrmaste 48 timmarna. Cirka 50 % av den
administrerade aktiviteten utsondras inom de forsta 50 timmarna. Nér selektivt upptag av
perteknetat(**™Tc) i kortelstrukturer himmas genom forbehandling med blockerande medel foljer
utsondringen samma vagar men med hdgre utsondring via njurarna.

Ovanstdende data ir inte giltiga ndr natriumperteknetat(**™Tc) anvinds for mirkning av ndgot annat
radioaktivt likemedel.

5.3. Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inga uppgifter om akut, subakut och kronisk toxicitet efter enkel eller upprepad
administrering. Méngden av natriumperteknetat (**"Tc) som administreras vid kliniska diagnostiska
undersokningar dr mycket liten och forutom allergiska reaktioner har inga andra biverkningar
rapporterats.

Detta lakemedel &r inte avsett for regelbunden eller kontinuerlig administrering.
Studier avseende mutagenicitet och langvariga studier avseende karcinogenicitet har inte utforts.

Reproduktionstoxicitet

Overforing via placenta av *™Tc fran intravendst administrerad natriumperteknetat (**Tc) har
studerats i moss. Livmoder med foster befanns innehdlla s& mycket som 60 % av injicerad **"Tc vid
administrering utan foradministrering av perklorat. Studier utférda pa gravida mdss under draktighet,
dréktighet och diande samt endast diande visade fordndringar hos avkomman som omfattade
viktminskning, brist pa pils och sterilitet.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1. Forteckning over hjilpimnen

e  Natriumklorid
e  Vatten for injektionsvétskor

6.2. Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra ldkemedel forutom de som ndmns i avsnitt 12.
6.3. Haillbarhet

Generator: 21 dagar efter tillverkningsdatum och 9 dagar efter aktivitetsreferenstidpunkten (ART).
Kalibreringsdatum och utgédngsdatum anges pa etiketten.

Natriumperteknetat(**™Tc)-eluat: efter eluering, anviind inom 8 timmar. Eluatet kréver inte nigra
sarskilda forvaringsforhallanden.

Elueringsflaska (Technevials) (sterila tomma flaskor): 3 ar

Elueringsflaska, 100 ml med steril, fysiologisk koksaltlosning: 3 ar

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Generatorn: Forvaras vid hogst 25 °C.

Eluat: Forvaringsanvisningar for likemedlet efter eluering finns i avsnitt 6.3.

Generatorer maste forvaras i ett Ultra-TechneKow-skap (med fullgod blyavskdrmning) eller bakom en
lamplig laboratorieavskdrmning (ett blyskydd av lamplig tjocklek).

Radioaktiva lakemedel ska forvaras enligt nationella bestimmelser for radioaktivt material.

6.5. Forpackningstyp och innehall

Generator

Generatorn bestér av en hylsa som innehaller en aluminiumoxid-kolonn laddad med Mo och med ett
filter 1 vardera @nden. Den ena &nden av hylsan &r ansluten till den skyddade, sterila inloppskanylen i
elueringshallaren. Den andra dnden ar ansluten till den, pé liknande sitt skyddade, sterile
utloppskanylen pé elueringsstationen. En andra steril kanyl, som sitter vid inloppskanylen tjdnar till att
utjimna trycket i elueringsflaskan under sterila férhallanden. Generatorkolonnen ar skyddad med ett
tillridckligt tjockt lager bly, beroende pa ®Mo-aktiviteten. Den blyskyddade generatorn tillsammans
med den inbyggda elueringsstationen &r forpackad i en hermetiskt tillsluten burk, vilken dven tjanstgor
som forpackning. Eluering sker nér en elueringsflaska placeras pa utloppskanylen i elueringsstationen.
Elueringen genomfors genom att tomma flaskor fylls delvis eller helt.

Tillbehor
I en forsta leverans av en UltraTechnekow FM ingér:
1 TechneVial-avskdrmning eller UltraVial-avskdrmning
1 Skydd till steril flaska, sdvida inte Ultra-Tecnekow-skap levererats.

Varje Ultra-Technekow FM levereras med:
- 7 TechneVials, sterila tomma flaskor 5, 11 eller 25 ml
1 steril flaska som levereras med elueringssetet.
1 elueringsflaska, 100 ml med steril, fysiologisk koksaltldsning
7 desinfektionssvabbar
7 etiketter med symbolen for radioaktivitet.
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6.6. Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allménna varningar

Radioaktiva lakemedel ska endast tas emot, anvidndas och administreras av behoriga personer i avsedd
klinisk milj6. Mottagning, forvaring, anvindning, transport och avfallshantering omfattas av
bestammelser och/eller kraver tillampliga tillstdnd fran behoriga myndigheter.

Radioaktiva lakemedel ska beredas pa ett sitt som uppfyller bade stralningssékerhetskrav och
farmaceutiska kvalitetskrav. Ladmpliga aseptiska forsiktighetsatgarder ska vidtas.

Om det vid nagot tillfélle kan ifragasittas att generatorn eller injektionsflaskan &r hel, ska l6sningen
inte anvéndas.

Administreringsforfarandena ska utforas pa ett sdtt som minimerar risken for kontaminering av
lakemedlet och att personalen utsétts for stralning. Adekvat avskdrmning ar obligatorisk.

Administrering av radioaktiva lidkemedel medfor risker for andra personer i form av extern bestralning
eller kontamination fran spilld urin, krdkningar osv.

Strélskyddsatgarder ska dérfor vidtas i enlighet med nationella bestdmmelser.
Restaktiviteten hos generatorn maste uppskattas fore avfallshantering.

Ej anvint lakemedel och avfall ska hanteras enligt géillande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11275

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
29.11.1993/11.09.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.10.2026

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Nedanstaende lista dr hdmtad fran ICRP 80 och har berdknats enligt foljande antaganden:
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(I) __Utan forbehandling med blockerande medel:

Organ \Absorberad dos per enhet administrerad aktivitet (mGy/MBq)
'Vuxna 15 ar 10 ar 5 ar 1 ar

Binjurarna 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
Urinblasans vigg 0,018 0,023 0,030 0,033 0,060
Benytor 0,0054 0,0066 0,0097 0,014 0,026
Hjarna 0,0020 0,0025 0,0041 0,0066 0,012
Brost 0,0018 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
Gallblasa 0,0074 0,0099 0,016 0,023 0,035
Gastrointestinala kanalen

- Ventrikelvigg 0,026 0,034 0,048 0,078 0,16

- Tunntarm 0,016 0,020 0,031 0,047 0,082

- Tjocktarm 0,042 0,054 0,088 0,14 0,27

- Ovre tjocktarm 0,057 0,073 0,12 0,20 0,38

- Nedre tjocktarm 0,021 0,028 0,045 0,072 0,13
Hjdrta 0,0031 0,0040 0,0061 0,0092 0,017
INjurar 0,0050 0,0060 0,0087 0,013 0,021
Lever 0,0038 0,0048 0,0081 0,013 0,022
Lungor 0,0026 0,0034 0,0051 0,0079 0,014
Muskler 0,0032 0,0040 0,0060 0,0090 0,016
Matstrupe 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Aggstockar 0,010 0,013 0,018 0,026 0,045
Bukspottkortel 0,0056 0,0073 0,011 0,016 0,027
R6d benmirg 0,0036 0,0045 0,0066 0,0090 0,015
Spottkortlar 0,0093 0,012 0,017 0,024 0,039
Hud 0,0018 0,0022 0,0035 0,0056 0,010
Mjalte 0,0043 0,0054 0,0081 0,012 0,021
Testiklar 0,0028 0,0037 0,0058 0,0087 0,016
Tymus 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Skoldkortel 0,022 0,036 0,055 0,12 0,22
Livmoder 0,0081 0,010 0,015 0,022 0,037
Ovriga vivnader 0,0035 0,0043 0,0064 0,0096 0,017

ffektiv dos
(mSv/MBq) 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079

II) Efter forbehandling med blockerande medel:

|Absorberad dos per enhet administrerad aktivitet (mnGy/MBq) néir

Organ blockerande amnen administreras

\Vuxna 15 ar 10 ar S ar 1 ar
Binjurarna 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
Urinblésans vigg 0,030 0,038 0,048 0,050 0,091
Benytor 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Hjarna 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
Brost 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,010
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|Absorberad dos per enhet administrerad aktivitet (mnGy/MBq) néir
Organ blockerande amnen administreras
'Vuxna 15 ar 10 ar S ar 1 ar

Gallblasa 0,0030 0,0042 0,0070 0,010 0,013
Gastrointestinala kanalen

- Ventrikelvigg 0,0027 0,0036 0,0059 0,0086 0,015

- Tunntarm 0,0035 0,0044 0,0067 0,010 0,018

- Tjocktarm 0,0036 0,0048 0,0071 0,010 0,018

- Ovre tjocktarm 0,0032 0,0043 0,0064 0,010 0,017

- Nedretjocktarm 0,0042 0,0054 0,0081 0,011 0,019
Hjarta 0,0027 0,0034 0,0052 0,0081 0,014
INjurar 0,0044 0,0054 0,0077 0,011 0,019
Lever 0,0026 0,0034 0,0053 0,0082 0,015
Lungor 0,0023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
Muskler 0,0025 0,0031 0,0047 0,0072 0,013
Matstrupe 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Aggstockar 0,0043 0,0054 0,0078 0,011 0,019
Bukspottkortel 0,0030 0,0039 0,0059 0,0093 0,016
R6d benmirg 0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Hud 0,0016 0,0020 0,0032 0,0052 0,0097
Mjalte 0,0026 0,0034 0,0054 0,0083 0,015
Testiklar 0,0030 0,0040 0,0060 0,0087 0,016
Tymus 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Skoldkortel 0,0024 0,0031 0,0050 0,0084 0,015
Livmoder 0,0060 0,0073 0,011 0,014 0,023
Ovriga viavnader 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013
[Effektiv dos (mSv/MBq)|0,0042 0,0054 0,0077 0,011 0,019

Den effektiva dosen fran intravends administrering av 400 MBq natriumperteknetat(**™Tc) till en
vuxen som vager 70 kg ér cirka 5,2 mSv.

Efter forbehandling av patienten med blockerande dmne resulterar administrering av 400 MBq
natriumperteknetat (**Tc) till en vuxen som viiger 70 kg i en effektiv dos pd 1,7 mSv.

Strdldosen som absorberas av gonlinsen efter administrering av natriumperteknetat (**™Tc¢) vid scintigrafi
av tarkanalen beréknas vara 0,038 mGy/MBq. Detta ger en effektiv dosekvivalent pA mindre &n 0,01m Sv
for en tillford aktivitet pa 4 MBq.

Den specificerade stralexponeringen géller endast om alla organ som ackumulerar
natriumperteknetat(**™Tc) fungerar normalt. Hyper-/hypofunktion (till exempel hos skoldkortel,
magslemhinna eller njure) och andra processer med forsdmring av blod-hjérnbarridren eller problem
med renal eliminering, kan leda till forédndringar av stralexponeringen, och lokalt dven till kraftiga
okningar dérav.

Ytdosraten och den ackumulerade dosen ar beroende av ménga faktorer. Generellt &r stralmétning av
miljon och under arbetet kritisk och ska genomforas.
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12.

INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Oversikt 6ver Ultra-TechneKow FM:

Téacklock

Elueringsstation
Elueringsflaskans kammare
Plastskydd for elueringsnalen
Gummiskydd for eluatnalen
Eluatutloppsnal
Sakerhetsventil

Ventil for partiell eluering
Lasringens spak

10 Luftfilter for partiell eluering
11 Inloppsnal for steril luft

12 Eluatinloppsnal

13 Luftfilter for eluentflaska

14 Inneslutning

15 Blyskydd

16 Stod for blyskyddet

17 Generatorkolonn

O©CoO~NOODWN -

Bruksanvisning
Elueringen ska utféras i en miljo dir generatorns sterilitet inte dventyras.

Forberedelse

1
2

Ta bort tdtningen, dppna spakens lasring och forvara den tillsammans med técklocket.
Placera Ultra-TechneKow FM i Ultra-TechneKow-skapet eller bakom annan lamplig
laboratorieavskdrmning med elueringensstationen vand framat.

OBS! Nalarna ér sterila under skydden och generatorn under toppen ar ren, darfor ar det inte
onskvirt att desinfektera med stora mingder desinfektionsmedel som innehéller alkohol. Detta kan
dessutom paverka utbytet av perteknetat (*™Tc) negativt.

Ta av flip-off locket fran elueringsflaskans kapsyl, desinfektera proppen, ta bort (och forvara)
plastlocket fran inloppsnalarna och sénk elueringsflaskan i hallaren.

Ta bort flip-off locket fran kapsylen pa den sterila flaskan och placera den i det sterila
flaskskyddet.

Ta bort (och forvara) utloppskanylens gummiskydd och sénk den skyddade, sterila flaskan i
elueringsstationen.

Eluering

1

4

Ta bort flip-off locket fran kapsylen pa den TechneVial som ska anvindas, desinfektera proppen,
lat desinfektionsmedlet dunsta ordentligt och placera flaskan i UltraVial-avskdrmningen.
(TechneVial innehéller en liten médngd restvatten efter steriliseringsprocessen.)

Satt tillbaka, sterila flaskan i UltraVial-avskdrmningen, och kontrollera att blyglaset ar vint
framat.

Elueringen startar. Denna process kan avbrytas beroende pa hur stor elueringsvolym som krévs
(perteknetat (*™Tc) koncentration/ml). Elueringen avslutas alltid genom att vrida UltraVial-
avskdrmningen ett kvarts varv, och sedan skjuta den nedat och vénta négra sekunder (pa sé sétt
fylls TechneVial med steril luft).

Ersitt TechneVial-avskdrmningen med en steril flaska.

Avbryt aldrig elueringen genom att lyfta TechneVial-avskirmning utan att vrida ett kvarts
varv!
Eluat som inte dr genomskinliga eller firglosa maste kasseras.
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Bortforskaffande av avfall och aterlimning av generator

1 Tabort och kassera den anvénda sterila flaskan och elueringsflaskan.

2 Satt tillbaka originalskyddet pa inloppsnalarna.

3 Eluera éterstdende millilitrar av vétskan fran generatorn (se under Eluering). Nu ir generatorn
torr.

4  Satt tillbaka originalskyddet pa utloppsnalarna.

Forslut generatorsystemet med topplocket och spakens lasring.

6 Forvara generatorn pa en lamplig plats tills sonderfallet har lett till en acceptabel nivé for
bortskaffande.

(9}

OBS! I vissa liander finns det mdjlighet att returnera utgangna generatorer. Radgor med den lokala
representanten om det finns sdédana mojligheter eller for detaljer om demontering.

Eluering av generatorn maste utforas i lokaler som uppfyller nationella bestimmelserna om siker
anvindning av radioaktiva likemedel.

Den eluerade 16sningen ir en klar och firglos 16sning med natriumperteknetat(**™Tc) med ett pH-
virde mellan 4 och 8 och en radiokemisk renhet pa eller storre dn 99 %.

Nir 18sningen med natriumperteknetat (**Tc) anvinds for radioaktiv markning av en beredningssats,
se bipacksedeln for beredningssatsen i fraga.

Kvalitetskontroll

Radioaktivitet och kontamination av molybden(*’Mo) maste kontrolleras fére administrering.

Test for kontamination av molybden(*’Mo) kan utféras antingen enligt den europeiska farmakopén
eller nigra andra validerade metoder som kan bestimma ett innehdll av molybden(*’Mo) under 0,1 %
av den totala radioaktiviteten vid tiden for administrering.

Det forsta eluatet som erhélls fran denna generator kan anvéndas normalt, sdvida inte annat anges.
Eluatet kan anvéndas for satsmarkning, &ven om eluering skett senare dn 24 timmar efter den senaste
elueringen, forutom om anvindning av farskt eluat &r specificerat i den relevanta sat
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