PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

RENOCIS 1 mg beredningssats for radioaktiva lakemedel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varije injektionsflaska innehaller 1 mg succimer dimerkaptobarnstenssyra (DMSA).
Radioisotopen ingar inte i beredningssatsen.

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Beredningssats for radioaktiva lakemedel.

Vitt lyofilisat.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Endast avsett for diagnostisk.

Efter radioaktiv markning med natriumperteknat (**™Tc)-injektionslosning anvéands den
erhallna teknetium(**™Tc) succimerlésningen for:

- morfologiska studier av njurbarken

- studier av individuell njurfunktion

- lokalisering av ektopisk njure.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och &ldre patienter

Rekommenderad aktivitet ar 30-120 MBq for patienter med en kroppsvikt pa 70 kg.

Nedsatt njurfunktion

Den aktivitet som ska administreras maste 6vervagas noggrant eftersom en 6kad
stralningsexponering ar stérre an vanligt hos dessa patienter.
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Pediatrisk population

Anvandning av preparatet till barn och ungdomar maste évervagas noga baserat pa kliniska

behov och bedémning av nytta-riskforhallandet i denna patientgrupp. Den aktivitet som ska

ges till barn och ungdomar kan berédknas enligt rekommendationerna i European Association
of Nuclear Medicine:s

doseringskort for pediatriska patienter (EANM 2016) genom att multiplicera (fér

berakningssyften) aktiviteten vid baslinjen med de viktbaserade multipler som anges i
tabellen nedan:

Administrerad aktivitet [Mbq] = baslinjeaktivitet x multipel (med en baslinjeaktivitet pa 6.8)

Vikt Multipel Vikt Multipel Vikt Multipel
3 kg 1* 22 kg 5,29 42 kg 9,14
4 kg 1,14* 24 kg 5,71 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

*Om resultatet fran berakningen ar mindre an 18,5 MBq, rekommenderas att en aktivitet pa
minst 18,5 MBq anvands for att erhalla bilder av tillrackligt hog kvalitet.

Administreringssatt
Intravenost.
For flerdosanvandning.

Férsiktighetsatgérder fore hantering eller administrering av ldkemedlet
Detta ldkemedel ska radioméarkas fore administrering till patienten.

Anvisningar om radiomarkning och kontroll av Iakemedlets radiokemiska renhet fére
administrering finns i avsnitt 12.

Forberedelse av patient beskrivs i avsnitt 4.4.

Bildtagning
Statisk (plant eller tomografiskt) bildframstallning kan ske efter 1-3 timmar efter injektion.

Vid nedsatt njurfunktion eller obstruktion kan bildframstallningen behdéva skjutas upp (6—24
timmar efter injektion).

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges | avsnitt 6.1
eller mot nagon av bestandsdelarna i det radiomarkta lakemedlet.

T1228nA
07/2025



4.4 Varningar och forsiktighet

Mojlig 6verkanslighet eller anafylaktiska reaktioner

Om 6verkanslighet eller anafylaktiska reaktioner upptrader maste administreringen av
lakemedlet omedelbart avbrytas och intravenés behandling sattas in vid behov. For att
mojliggéra omedelbara atgarder i akuta situationer maste nédvandiga lakemedel och
utrustning sdsom endotrakealtub och respirator finnas omedelbart tillgangliga.

Individuell motivering av nytta/risk

For varje patient maste stralningsexponeringen vara motiverad av den sannolika nyttan. Den
aktivitet som administreras ska i varje enskilt fall vara sa lag som rimligen ar mojligt for att
erhalla den nédvandiga diagnostiska informationen.

Nedsatt njurfunktion
Risk-nyttaférhallandet maste noggrant évervagas eftersom en 6kad stralningsexponering kan
vara storre an vanligt hos dessa patienter (se avsnitt 4.2).

Pediatrisk population

Information om anvandning i behandlingen av pediatriska patienter, se avsnitt 4.2 Noggrant
overvagande av indikationen kravs eftersom den effektiva dosen per MBq ar hogre an hos
vuxna (se avsnitt 11).

Forberedelse av patient

Patienten ska vara val hydrerad innan undersékningen pabdrjas och ska uppmanas att
urinera sa ofta som majligt under de férsta timmarna efter undersdkningen for att begransa
bestralning.

Sarskilda varningar
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, dvs. ar nast
intill "natriumfritt”.

Forsiktighetsatgarder med avseende pa miljofara finns i avsnitt 6.6.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Vissa kemiska féreningar och lakemedel kan paverka funktionen hos de organ som
undersoks och paverka upptaget i vavnaden av teknetium(®*™Tc)-succimer, till exempel:

- Ammoniumklorid: kan avsevart reducera upptaget av teknetium(®*™Tc)-succimer i njurarna
och dka upptaget i levern.

- Natriumbikarbonat: reducerar upptaget av teknetium(®**™Tc)-succimer i njurarna.

- Mannitol: reducerar av upptaget av teknetium(**™Tc)-succimer i njurarna.

- ACE-hammare (t.ex. kaptopril) kan orsaka tillfalligt forsamrad njurtubilifunktion till féljd av
nedsatt filtreringstryck vid ensidig njurartarstenos. Detta leder i sin tur till minskad
koncentration avteknetium(®®™Tc)-succimer i njurarna.

For att undvika sadan paverkan skall behandling med nagon av ovan namnda amnen
avbrytas nar det ar majligt.

Kemoterapi: Djurstudier har visat att metotrexat, cyklofosfamid och vinkristin kan paverka
biodistributionen av teknetium(**™Tc)-succimer.
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Nar det ar nédvandigt att ge radioaktiva lakemedel till kvinnor i fertil alder ar det viktigt att ta
reda pa om patienten ar gravid. Om patientens menstruation har uteblivit bér hon anses vara
gravid tills motsatsen ar bevisad. | oséakra fall (t.ex. vid utebliven menstruation, mycket
oregelbunden menstruation osv.) ska patienten om mdjligt erbjudas nagon alternativ metod
som inte anvander joniserande stralning.

Graviditet

Da radionuklidundersdkningar gors pa gravida kvinnor utsatts fostret aven for stralning.
Endast absolut nédvandiga undersoékningar far darfér utféras pa patienten under tiden for
graviditeten och endast da nar de sannolika férdelarna av undersékningarna overstiger de
risker som modern och fostret utsatts for.

Amning

Innan ett radioaktivt Iakemedel administreras till en ammande moder maste man évervaga
om det ar rimligt att uppskjuta undersdkningen tills modern har slutat amma, liksom om det
radioaktiva amne som valts ar det basta med hansyn till utséndringen av radioaktivitet i
bréstmjélk. Om anvandning anses oundviklig skall amningen avbrytas under 4 timmar och
bréstmjélken som utsondrats kasseras. Amningen kan pabdrja pa nytt nar barnet far hogst
en 1 mSy stralningsdos fran mjélken som innehaller radioaktivitet.

Fertilitet
Inga studier avseende fertilitet har utforts.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Renocis har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar presenteras indelade enligt MedDRA:s organsystem i tabellen nedan. Ingen
kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

MedDRA organsystem MedDRA féredragen Frekvens
term
Immunsystemsjukdomar Overkéanslighet Ingen kand frekvens

Allergiska reaktioner har rapporterats i litteraturen.

Exponering for joniserande stralning innebar risk for cancerinduktion och utveckling av
arftliga defekter.

Eftersom den effektiva dosen ar 1,06 mSv fran den hogsta rekommenderade dosen pa
120 MBq, ar sannolikheten att de ovanndmnda biverkningar ska upptrada lag.
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Rapportering av misstankta biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Om en for stor stralningsdos av teknetium(**™Tc)-succimer har administrerats ska den
absorberade dosen till patienten om majligt reduceras genom att 6ka radiofarmakans
elimination ur kroppen med forcerad diures och frekvent témning av urinbladsan.. Det kan
vara till hjalp att uppskatta den effektiva dos som administrerats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radiofarmaka, njurar, teknetium(**™Tc)-féreningar,
ATC-kod: VO9CA02

Vid de kemiska koncentrationer som anvands for diagnostiska undersdkningar utdvar
teknetium(®**™Tc)-succimer inte nagra farmakodynamiska effekter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution
Teknetium(**™Tc)-succimer utséndras fran blodet med ett trefasmonster hos patienter med
normal njurfunktion.

Organupptag
Teknetium(**™Tc)-succimer lokaliseras i hdga koncentrationer i njurbarken. Maximal

lokalisering sker inom 3-6 timmar efter intravends injektion, med cirka 40-50 % av dosen
bibehallen i njurarna. Mindre an 3 % av den administrerade dosen lokaliseras i levern. Hos
patienter med nedsatt njurfunktion kan emellertid denna mangd O©ka signifikant och
njurdistributionen minska.

Eliminering
Utsondring sker uteslutande via njurarna.

Halveringstid
Den effektiva halveringstiden for teknetium(®*™Tc)-succimer i blod &r cirka 1 timme.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
Vid upprepad tillférsel pa 0,66 mg/kg/dag succimer och 0,23 mg/kg/dag SnCl, under

14 dagar till rattor observerades ingen toxicitet. Vanlig dos till manniska ar 0,14 mg/kg
succimer. Detta lakemedel ar inte avsett for regelbunden eller kontinuerlig anvandning
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Studier av mutagena effekter och langsiktiga carcinogena effekter har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Tennkloriddihydrat (E512)

Inositol

Askorbinsyra (E300)

Natriumhydroxid (E524) (fér pH-justering)

Under kvave atmosfar (E941)

6.2 Inkompatibiliteter

Detta Iakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns i avsnitt 12.
6.3 Hallbarhet

1ar.

Efter radioméarkning: 8 timmar. Forvaras vid hdgst 25°C efter radiomarkning.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara beredningssatsen i kylskap (2°C-8°C).

Forvaring av radiomarkt lakemedel, se avsnitt 6.3.

Radiofarmaka ska férvaras i enlighet med nationella bestdmmelser om radioaktivt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

15 ml injektionsflaska, farglos av typ I-glas férsluten med bromobutylgummipropp och lock av
polypropylen svetsat till en aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlek: 5 flerdos injektionsflaskor
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Allmanna varningar

Radioaktiva 1akemedel ska endast tas emot, anvandas och administreras av behériga
personer i klinisk miljé avsedd for detta andamal. Mottagning, forvaring, anvandning,
transport och avfallshantering av preparaten forutsatter iakttagande av anvisningar och
godkannande av tillsynsmyndigheterna inom branschen.

Radiofarmaka ska beredas pa satt som uppfyller kraven pa stralskydd och farmaceutisk
kvalitet. Lampliga aseptiska forsiktighetsatgarder ska vidtas.

Innehallet i flaskan ar endast avsett for beredning av injektion med teknetium(**"Tc)-
succimer och ska inte ges direkt till patienten utan att férst ha genomgatt férberedande
forfaranden.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fére administrering, se avsnitt 12.
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Om injektionsflaskan skadas vid beredningen av preparatet far den inte anvandas.
Administreringen av lakemedlet ska utféras pa ett satt som minimerar risken for
kontaminering av lakemedlet och bestralning av anvandarna. Adekvat skyddsutrustning ar
obligatorisk.

Innehallet i beredningssatsen fore beredning av preparatet ar inte radioaktivt. Efter tillsattning
av natriumperteknat (*°*"Tc)-injektionsvatska maste dock det slutliga preparatet forvaras
adekvat skyddat.

Administrering av radiofarmaka skapar risker for andra personer att utsattas for extern stralning
eller kontaminering fran spill av urin, uppkastningar eller andra biologiska vatskor.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
CIS bio international

B.P. 32 - 91192 Gif sur Yvette Cedex
FRANKRIKE

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11247

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

29.11.1993 / 18.08.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.07.2025

T1228nA
07/2025



11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Teknetium(**™Tc) framstalls med hjalp av en (**Mo/*®™Tc)-generator och sonderfaller under
emission av gammastralning med en medelenergi pa 140 keV och en halveringstid pa
6,02 timmar till teknetium (**Tc) som pa grund av dess lang halveringstid pa 2,13 x 10° ar

kan betraktas som kvasistabilt.

Uppgifterna som visas i nedanstaende tabell ar tagna ur Internationella
stralskyddskommitténs ICRP (International Commission of Radiological Protection)

publikation 128.

Teknetium(**"Tc)-succimer

Absorberad dos per administrerad enhet aktivitet

(mGy/MBq)
Organ Vuxen 15-ar 10-ar 5-ar 1-ar
Binjurar 0,012 0,016 0,024 0,035 0,060
Benytor 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,026
Hjarna 0,0012 0,0015 0,0025 0,0040 0,0072
Brost 0,0013 0,0018 0,0028 0,0045 0,0084
Gallblasevagg 0,0083 0,010 0,014 0,022 0,031
Magtarmkanalen
Bukvagg 0,0052 0,0063 0,010 0,014 0,020
Tunntarmsvagg 0,0050 0,0064 0,010 0,014 0,024
tjocktarmsvagg 0,0043 0,0055 0,0082 0,012 0,020
Ovre tjocktarmsvagg 0,0050 0,0064 0,0095 0,014 0,023
Nedre tjocktarmsvagg 0,0033 0,0043 0,0065 0,0096 0,016
Hjartvagg 0,0030 0,0038 0,0058 0,0086 0,014
Njurar 0,18 0,22 0,30 0,43 0,76
Lever 0,0095 0,012 0,018 0,025 0,041
Lungor 0,0025 0,0035 0,0052 0,0080 0,015
Muskler 0,0029 0,0036 0,0052 0,0077 0,014
Matstrupe 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Aggstockar 0,0035 0,0047 0,0070 0,011 0,019
Pankreas 0,0090 0,011 0,016 0,023 0,037
R6d benmarg 0,0039 0,0047 0,0068 0,0090 0,014
Hud 0,0015 0,0018 0,0029 00045 0,0085
Mjalte 0,013 0,017 0,026 0,038 0,061
Testiklar 0,0018 0,0024 0,0037 0,0053 0,010
Thymus 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Skoldkortel 0,0015 0,0019 0,0031 0,0052 0,0094
Urinblasans vagg 0,018 0,023 0,029 0,031 0,057
Livmoder 0,0045 0,0056 0,0083 0,011 0,019
Ovriga organ 0,0029 0,0037 0,0052 0,0077 0,014
Effektiv dos (mSv/IMBq) 0,0088 0,011 0,015 0,021 0,037

Den resulterande effektiva dosen fran administrering av en aktivitet pa 120 MBq fér en vuxen
som vager 70 kg ar runt 1,06 mSv.
For en aktivitet pa 120 MBq ar den typiska straldosen till malorganet (njurarna) cirka 22 mGy
och den typiska straldosen till de kritiska organen blasvagg: 2,2 mGy, mjalte: 1,6 mGy,

binjurar: 1,4 mGy.
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12. INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Uppdragning ur injektionsflaskan ska goras under aseptiska férhallanden. Injektionsflaskorna
far aldrig 6ppnas. Losningen dras upp via proppen med hjalp av en endosspruta utrustad
med lamplig skyddsskarmning och en steril engangsnal eller med hjalp av ett godkant
automatiserat doseringssystem.

Om injektionsflaskan ar skadad far preparatet inte anvandas.

Beredningsmetod

Sedvanliga forsiktighetsatgarder avseende sterilitet och radioskydd ska iakttas.

Ta en injektionsflaska fran preparatsatsen och placera den i det darfor avsedda skyddsholjet
av bly.

Spruta med hjalp av en injektionsspruta via gummiproppen 1-6 ml steril pyrogenfritt
natriumperteknetat (**"Tc)-injektionsvatska motsvarande hogst 3,7 GBq. Natriumperteknetat
(®*®*™Tc)-injektionsvatskan ska dverensstamma med specifikationerna i European
Pharmacopoeia. Anvand inte luftningsnal eftersom innehallet i flaskan férvaras i kvavgas:
efter det att volymen (**™Tc)-injektionsvatska har sprutats ska nalen dras utan att
motsvarande volym kvave dras ut for att undvika dvertryck i flaskan.

Skaka i 5-10 minuter.

Den erhéllna beredningen ar en klar och farglés 16sning, med ett pH mellan 2,3-3,5.
Kontrollera I6sningens klarhet, pH, radioaktivitet och gammaspektrum fére anvandning.
Injektionsflaskan far aldrig 6ppnas och den ska férvaras i sitt blyskydd. Lésningen ska dras
ur injektionsflaskan aseptiskt via proppen med en steril spruta som har ett blyskydd.

Kvalitetskontroll

Radiokemisk renhet kan kontrolleras enligt féljande metod.
Arbetsmetod

Stigande papperskromatografi
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Material och reagenser

1. Kromatografipapper
En minst 2,5 cm bred Whatman 1-remsa av tillracklig l1angd.
Rita upp tva tunna streck parallellt med remsans andar, den ena som ar 2,5 cm fran
anden kallas "startlinjen", den andra som ar 10 cm fran "startlinjen” kallas
"lésningsmedelsfrontlinjen”.

2. Rorlig fas
metyletylketon

3. Glasbehallare
For det anvanda kromatografipapperet en glasbehallare av [amplig storlek med 6verdelen
slipad sa att ett tattslutande lock till passar till den. | behallarens 6verdel finns en
anordning som spanner kromatografipapperet och den kan sankas utan att kammaren
Oppnas.

4. Ovrigt material
Tang, sax, injektionssprutor, nalar, lAmplig berakningsutrustning.

Forfarande
1. Fyll glasbehallaren med ett 2 cm lager av den rorliga fasen.
2. Applicera en droppe av preparatet pa pappersremsans "startlinje" och Iat lufttorka.

3. For med tangen in pappersremsan i behallaren och tillslut locket. Sank ner papperet i den
rorliga fasen och Iat 16sningen vandra upp till "ldsningsmedelsfrontlinjen”.

4. Ta bort pappersremsan med tangen ur behallaren och lat lufttorka.

5. Mat férdelningen av radioaktivitet med en lamplig detektor.
Identifiera varje radioaktiv punkt genom att rakna ut Rf-vardet. Rf-vardet for
teknetium(®®™Tc)-succimer ar 0 och for perteknetatjon (fritt (*°*Tc) teknetium) &ar Rf-vardet
1

Mat varje punkts radioaktivitet genom att integrera topparna.

6. Berakning
Berakna procentandelen teknetium(**™Tc)- succimer (radiokemisk renhet):

Rf 0:n radioaktiivisuus
Paperiliuskan kokonaisradioaktiivisuus

% teknetium(**™Tc)-succimer = x 100

Berakna mangden fritt (**™Tc) teknetium i procent

Rf1:nradioaktivisuus

% fritt (*™Tc) teknetium = Paperiliukankokonaisrdioaktiivsuus 11

7. Procentandelen teknetium(**™Tc)-succimer (radiokemisk renhet) bér vara minst 95 % och
procentandelen fritt teknetium(®**™Tc) far inte 6verskrida 2 %.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
Ytterligare information om detta Iakemedel finns pa www.fimea.fi webbplats.
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