curium

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1.  NOME DO MEDICAMENTO

Pulmocis 2 mg conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas

2. COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada frasco para injetaveis contém 2 mg de macroagregados de albumina humana
(macrosalb).

O numero de macroagregados por frasco para injetaveis varia entre 2 x 10° e 4 x 106,
No produto marcado, a distribuicdo das particulas, de acordo com as dimensdes, € a
seguinte: mais de 95% das particulas tém entre 10 e 100 micrémetro.

Produzido de albumina sérica humana de dadores humanos.

O radionuclideo nao faz parte do conjunto.

Lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas

Pélete branco

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Indicagoes terapéuticas

Este medicamento é apenas para uso em diagnéstico.

Apds a radiomarcagédo com a solugdo de pertecnetato de sddio (**"Tc), a suspensao de
macroagregados de tecnécio (*®*"Tc) albumina obtida é indicada em adultos e na
populagao pediatrica para:

- Cintigrafia de perfusdo pulmonar

Para o diagndstico ou exclusao de embolia pulmonar em doentes com sintomas de
embolia pulmonar e para monitorizagao da evolugdo de uma embolia pulmonar;

Para observagbes concomitantes a terapéuticas que resultem numa reducgao
significativa na perfusao pulmonar regional, como exame complementar de diagndstico
pré-operatorio de perfusao pulmonar local antes de ressecgao pulmonar (parcial),
observacao pré-operatoria e monitorizagao do progresso de transplantes pulmonares e
para observagoes pré-terapéuticas para auxiliar o planeamento da radioterapia;

Em associagao com cintigrafia de ventilacdo para a avaliagao inicial e o seguimento de
doentes com doengas pulmonares restritivas e/ou obstrutivas graves;

Para o diagndstico e quantificagdo de shunts pulmonares direitos-esquerdos.

CIS bio international, Member of Curium Group
T1314nC - 11/2024



- Venografia com radionuclideo

Como alternativa a um Eco-Doppler, para venografia com radionuclideo aos membros
inferiores, em associagdo com uma cintigrafia de perfusdo pulmonar em doentes com
suspeita de trombose venosa profunda no membro inferior e embolia pulmonar.

4.2 Posologia e modo de administragao

Este medicamento tem de ser administrado exclusivamente por pessoal autorizado (ver
seccgao “Adverténcia geral” na seccao 6.6).

Posologia
Adultos

A atividade recomendada administrada por via intravenosa a um adulto com 70 kg de
peso corporal situa-se entre 40 e 150 MBg, com um valor médio de 100 MBq para a
cintigrafia de perfusdao pulmonar planar e até 200 MBq para a cintigrafia de perfuséo
pulmonar (SPECT).

O numero médio recomendado de particulas para os adultos deve situar-se no intervalo
de 100.000 e 300.000. O numero maximo de particulas de 700.000 por administracao
nao pode ser excedido. O numero minimo de particulas por dose administrada deve ser
100.000 de modo a obter a qualidade de imagem ideal.

Para o calculo da quantidade de particulas a administrar, ver sec¢ao 12.

No caso de doentes adultos e idosos com doenca cardiovascular grave, com
hipertensdo pulmonar acompanhada de insuficiéncia respiratéria, de doentes com um
shunt direito-esquerdo ou com transplante de um unico pulméo, o numero de particulas
deve ser reduzido entre 100.000 e 200.000.

Compromisso renal/Compromisso hepatico
E necessario proceder a uma analise cuidadosa da atividade a ser administrada devido
a possibilidade de uma maior exposicao a radiagdo nestes doentes.

Populacéao pediatrica

A utilizacdo em criangas e adolescentes tem de ser considerada cuidadosamente, com
base nas necessidades clinicas e na avaliagao da relagdo beneficio/risco neste grupo
de doentes.

O Grupo de Trabalho de Pediatria da Associacdo Europeia de Medicina Nuclear
(EANM) (2016) recomenda o calculo da atividade administrada a populagao pediatrica
com base no peso corporal, de acordo com a Tabela 1.

T1314nC — 11/2024



A atividade administrada a criangas e a adolescentes pode ser calculada com a
multiplicagéo de uma atividade de referéncia (para propdsitos de calculo) pelos multiplos
dependentes do peso apresentados na tabela abaixo.

A [MBq] administrada = atividade de referéncia X multiplo

A atividade de referéncia é de 5,6 MBg. Em criangas muito jovens (até 1 ano) é
necessaria uma atividade minima de 10 MBq para obter imagens com qualidade
suficiente.

Tabela 1: Fatores de correcao dependentes do peso na populagao pediatrica, de acordo

com o cartdo posolégico da EANM-2016:

Peso [kg] Multiplo Peso [kg] Multiplo Peso [kg] Multiplo
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

O numero de particulas deve ser mantido o mais baixo possivel, de modo a embolizar
nao mais de 0,1% da totalidade dos vasos capilares pulmonares. Recomenda-se que o
numero de particulas a serem administradas a criangas e adolescentes seja calculado
de acordo com as recomendacgdes das diretivas da Associagao Europeia de Medicina
Nuclear (EANM) para a cintigrafia pulmonar em criancas (2007):

Peso [kg] |Numero maximo de particulas a serem
administradas

<10 kg 10.000-50.000

10-20 kg 50.000-150.000

20-35 kg 150.000-300.000

35-50 kg 300.000-500.000

Em caso de conhecida ou suspeita diminuicdo acentuada do leito vascular
pulmonar (mais de 50%), o numero de particulas a serem administradas deve ser
reduzido proporcionalmente.

Para avaliacdo de shunts direito-esquerdo, o niumero de particulas administradas deve
ser reduzido para 10.000 — 20.000.

Modo de administracao:
Utilizacdo de multidose.

Este medicamento deve ser reconstituido antes da administragao no doente.
Para instrugdes acerca da reconstituicdo do medicamento antes da administracéo, ver
secgéao 12.
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Precaucdes a ter em conta antes de manusear ou administrar 0 medicamento

O conteudo da seringa tem de ser cuidadosamente misturado mais uma vez antes da
injegéo, de modo a obter uma distribuigdo uniforme de particulas e evitar a formagéao de
agregados de maiores dimensodes. Deve ser utilizada uma céanula fina para dispersar
quaisquer complexos de agregados existentes.

Pela mesma razao, o sangue nunca deve ser retirado para a seringa porque isso induz
a formacao de pequenos coagulos, que se apresentam na cintigrafia como anomalias
falsas positivas devido a oclusédo de arteriolas maiores. Se possivel, 0 medicamento
nao deve ser injetado via um dispositivo de acesso venoso implantado, uma vez que isto
pode resultar na mistura inadequada da radioatividade na artéria pulmonar.

Depois de o doente ter tossido e respirado fundo varias vezes, o medicamento é
injetado lentamente por via intravenosa durante 3 a 5 ciclos respiratérios ou durante
pelo menos 30 segundos. Deve ter-se precaugdo para garantir que o medicamento
radioativo ndo entra nos tecidos circundantes e que nao é aspirado qualquer sangue,
uma vez que, se isso acontecer, ha perigo de se formarem complexos maiores de
agregados. O doente deve estar deitado de costas durante a injegdo ou 0 mais proximo
possivel desta posicdo no caso dos doentes com ortopneia.

Se for realizada uma cintigrafia de perfusao/ventilagéo, € aconselhado realizar a injegéo
na mesma posi¢cao em que a inalagdo do gas inerte radioativo ou aerossol ¢é feita, isto €,
preferencialmente na posi¢cao sentada, sendo que esta posicdo deve ser adotada pelo
menos 5 minutos antes. Desta forma, como consequéncia da melhor ventilagao dos
pulmdes na posi¢do sentada, evita-se o perigo de resultados falsos positivos numa
investigacao escalonada da ventilacao e da perfuséo.

Para a preparagao do doente, ver sec¢ao 4.4.

Aquisicdo de imagem
O exame imagiolégico pulmonar pode comegar imediatamente apds a injegao.

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substancia ativa, a qualquer um dos excipientes mencionados na
secgdo 6.1 ou a qualquer um dos componentes do medicamento marcado.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

Potencial para hipersensibilidade ou reacdes anafilaticas

A possibilidade de uma hipersensibilidade incluir reagdes anafilaticas / anafilactoides
graves, potencialmente fatais e fatais deve ser sempre tida em consideracdo. Se
ocorrerem hipersensibilidade ou reag¢des anafilaticas, a administragcdo do medicamento
deve ser descontinuada de imediato e iniciado um tratamento intravenoso, se
necessario. Para permitir uma ac&o imediata em caso de emergéncia, os medicamentos
e equipamento necessarios, como tubo endotraqueal e ventilador, tém de estar
disponiveis de imediato.

Justificacdo individual de beneficio/risco

Para cada doente, a exposi¢ao a radiacao deve ser justificavel pelo beneficio provavel.
A atividade administrada deve, em todo o caso, ser tdo baixa quanto razoavelmente
conseguida para obter a informacao diagndstica necessaria.

Deve ter-se precaugao especial quando se administrar com tecnécio (**"Tc) macrosalb
a doentes com hipertensao pulmonar, insuficiéncia respiratéria, possivel ou conhecido
shunt cardiaco direito-esquerdo ou doentes com transplante pulmonar. Nestes casos, o
tecnécio (**™Tc) macrosalb ndo pode ser administrado, exceto depois de uma analise
cuidadosa do beneficio/risco.
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De modo a minimizar a possibilidade de microembolia nas circulagbes cerebral e renal,
o medicamento com tecnécio (**"Tc) macrosalb deve ser administrado através de uma
injecao intravenosa lenta. O numero de particulas tem de ser mantido no valor mais
baixo possivel. Nos adultos, o numero de particulas pode ser reduzido a valores entre
100.000 e 200.000 particulas sem perda da qualidade das imagens para a detecdo de
anomalias de perfusdo e sem afetar a qualidade das imagens para a visualizagao de
anomalias de perfusdo. A distribuicdo heterogénea da radioatividade pode ocorrer
quando o numero de particulas ¢é inferior a 100.000 unidades.

Compromisso renal/Compromisso hepatico

E necessario proceder a uma andlise cuidadosa da relagdo beneficio/risco nestes
doentes, dada a possibilidade de uma exposicao acrescida a radiacdo (ver
secgao 4.2).

Populacéo pediatrica

Para informacao sobre a utilizagao na populagao pediatrica, ver secgao 4.2.

E necessaria uma consideracéo cuidadosa da indicagdo, uma vez que a dose eficaz por
MBq é mais elevada do que nos adultos (ver secgao 11).

Preparacéo do doente

O doente deve ser bem hidratado antes do inicio do exame e incentivado a urinar o mais
frequentemente possivel nas primeiras horas seguintes ao exame, de modo a reduzir a
radiagao.

Um bloqueio da tiroide antes da aplicacdo da injecdo da suspensdo de tecnécio
(°*™Tc) macrosalb pode ajudar a reduzir a exposigéo a radiagdo da tiroide, ao reduzir
a absorgdo da tiroide do tecnécio (°*°*"Tc) pertecnetato, que se desenvolve em
menores quantidades pelo metabolismo.

Apés o procedimento
Deve ser restringido o contacto fisico direto com criangas e gravidas nas primeiras
12 horas seguintes a injecao.

Adverténcias especificas

Pulmocis contém albumina humana.

As medidas padrdo para prevenir infegbes resultantes do uso de medicamentos
preparados a partir de sangue humano ou plasma incluem a selegdo de dadores, a
triagem de doacgdes individuais e fracbes de plasma para marcadores especificos de
infecdo e a inclusdo de passos de fabrico eficazes para a inativagao/remogao de virus.
Apesar disto, quando sdo administrados medicamentos preparados com sangue ou
plasma humano, ndo pode ser totalmente excluida a possibilidade de transmisséo de
agentes infecciosos.

Isto também se aplica a virus desconhecidos ou emergentes e outros agentes
patogénicos.

Nao ha notificagdes de transmissdes viricas com albumina fabricada, de acordo com as
especificagbes da Farmacopeia Europeia, pelos processos estabelecidos.

Rastreabilidade
De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biolégicos, 0 nome € o nimero
de lote do medicamento administrado tem de ser registado com clareza.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sddio (23 mg) por ml, isto é, é
basicamente “isento de sodio”.

Para precaugdes relativas ao risco ambiental, ver seccao 6.6.
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4.5 Interagcoes medicamentosas e outras formas de interagao

As alteragdes na distribuigdo bioldgica de tecnécio (**"Tc) macrosalb podem ser
induzidas por diferentes medicamentos.

- As interagbes farmacoldgicas sdo causadas por medicamentos quimioterapéuticos,
heparina e broncodilatadores.

- As interagbes toxicologicas podem ser causadas por heroina, nitrofurantoina,
busulfano, ciclofosfamida, bleomicina, metotrexato e metisergida.

- As interacbes farmacéuticas podem ser causadas por sulfato de magnésio. Podem
formar-se complexos de agregados mais volumosos depois do tratamento com
macroagregados de albumina marcados com tecnécio-99m em doentes a receberem
uma terapéutica intravenosa com sulfato de magnésio; estes podem passar para a
circulagédo pulmonar.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres com potencial para engravidar

Quando se pretende proceder a administracdo de um radiofarmaco a uma mulher com
potencial para engravidar, é importante determinar se ela esta gravida ou ndo. Qualquer
mulher com uma falha no periodo menstrual deve presumir que esta gravida até prova
em contrario. Se tiver duvidas sobre uma potencial gravidez (se a mulher teve uma falha
menstrual, se o periodo for muito irregular, etc.), devem ser oferecidas técnicas
alternativas que nao utilizem radiagao ionizante (caso existam) a doente.

Gravidez

Os procedimentos com radionuclideos realizados em mulheres gravidas também
envolvem uma dose de radiagao para o feto. Por conseguinte, s6 devem ser realizados
os exames complementares de diagnéstico essenciais durante a gravidez, quando o
provavel beneficio ultrapassar grandemente o risco envolvido para a mulher e para o
feto.

Amamentacao

Antes da administragao de radiofarmacos a uma mulher que esteja a amamentar, deve
ser tida em consideracao a possibilidade de adiar a administragdo do radionuclideo até
a mulher deixar de amamentar e qual € a opgédo mais apropriada do radiofarmaco, tendo
em conta a secregao de atividade no leite materno. Se a administragéo for considerada
necessaria, a amamentagao deve ser interrompida durante 12 horas e o leite extraido
deve ser eliminado.

Fertilidade

Nao foram realizados quaisquer estudos de fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Pulmocis sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas séo nulos
ou desprezaveis.
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4.8 Efeitos indesejaveis

Para informagdes de seguranga relativamente aos agentes transmissiveis, ver
seccdo 4.4.

A exposicdo a radiagao ionizante esta associada a indugdo cancerigena e a um
potencial para o desenvolvimento de deficiéncias hereditarias. Como a dose eficaz
€ 2.2 mSyv, quando a atividade recomendada maxima de 200 MBq é administrada, &
esperada a ocorréncia destes acontecimentos adversos com uma baixa probabilidade.

As frequéncias de efeitos indesejaveis sao definidas da seguinte forma:

Muito frequentes (21/10), frequentes (=1/100, <1/10), pouco frequentes (=1/1.000,
<1/100), raros (=1/10.000, <1/1.000), muito raros (<1/10.000) e desconhecido (ndo pode
ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Doencgas do sistema imunitario

Frequéncia desconhecida: Reacdes de hipersensibilidade, tais como urticaria, calafrios,
febre, nauseas, eritema facial e sudagéo, assim como compromissos das fungdes
cardiaca e circulatéria sob a forma de alteragdes na respiracao, pulsacgao, tensao arterial
e dor no peito, colapso que pode estar relacionado com oclusao vascular.

Muito raros: Foram notificadas rea¢des anafilactoides graves, incluindo choque com
um possivel resultado final fatal. O aparecimento destas rea¢des também pode nao
ser imediato.

Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administragéo
Frequéncia desconhecida: Foram observadas reacdes alérgicas locais no local da
injecao.

Notificacdo de suspeitas de reacbes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizagao do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagéo continua da relagao beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiguem quaisquer
suspeitas  de reagdes adversas através do Sitio  da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou atraves dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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4.9 Sobredosagem
O numero de particulas de MAA no doente adulto ndo pode exceder 1,5 x 108,

Uma administragao de um numero de particulas muito elevado pode levar a um bloqueio
vascular hemodinamicamente importante. Quando ocorrerem alteracdes acentuadas na
respiracéo, pulsagcao e tensdo arterial, devem ser tomadas medidas de estabilizagéo
respiratdria e circulatéria.

Em caso de administragdo de uma sobredosagem de radiagdo, a dose absorvida de
tecnécio (**"Tc) macrosalb pelo doente deve ser reduzida sempre que possivel, ao
aumentar a eliminagdo do radionuclideo do corpo através de micg¢ao frequente ou
diurese forgada e esvaziamento frequente da bexiga. Talvez seja util calcular a dose
eficaz que foi aplicada.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Diagndsticos radiofarmacéuticos, tecnécio (**Tc), particulas
para injecéo,
Cédigo ATC: VO9EBO1

Nas concentragbes quimicas usadas para exames diagndsticos, o tecnécio (**"Tc)
macrosalb nao parece ter qualquer atividade farmacodinamica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Distribuicdo

Apds injecao intravenosa de tecnécio (°*"Tc) macrosalb, ocorre a oclusdo temporaria de
capilares e arteriolas pulmonares, que € proporcional ao fluxo sanguineo pulmonar
regional no momento.

Absorcéo pelos 6rgdos

O principio da cintigrafia de perfusdao € o bloqueio capilar. As particulas de
macroagregados de albumina nao penetram a parénquima pulmonar (intersticial ou
alveolar), mas permanecem numa posi¢ao oclusiva temporaria no lumen dos capilares.
Apos injecao intravenosa, a maioria dos agregados de macrosalb ficam retidos nas
arteriolas e capilares dos pulmdes no momento da primeira passagem pelos pulmdes. O
didmetro da maioria dos macroagregados situa-se entre 10 e 100 micrédmetro.
Dependendo da distribuicdo do tamanho das particulas, aproximadamente cada
1.000.000° capilar (diametro < 20 micrdmetro) e cada 1.000% arteriola (didmetro
> 20 micrémetro) sdo temporariamente ocluidas. Por conseguinte, a extensdo do
bloqueio regional com microembolias € diretamente proporcional a perfusédo pulmonar
regional no momento. As particulas maiores podem levar a oclusdo de vasos maiores
e, por conseguinte, causar perturbacbes de perfusdo artificial. As alteragdes
hemodindmicas estdo diretamente associadas a dimensdo das particulas dos
agregados de macrosalb.
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Eliminacéo

A eliminagao das particulas dos macroagregados dos pulmdes ocorre por fragmentagéao
mecanica através das pulsagdes da pressao sistolica-diastédlica nos capilares e por
degradacado enzimatica com subsequente fagocitose pelos macréfagos do sistema
reticuloendotelial. No contexto de eliminagéo, a atividade acumula-se no figado e nos
rins.

A acumulacao hepatica é extremamente variavel, aumenta com o decorrer do tempo e
pode subir até aproximadamente 25%.

Relativamente a eliminacdo dos pulmdes, existem grandes diferengcas entre os
individuos. As particulas séo eliminadas dos pulmdes com uma semivida biolégica de
cerca de 7-20 horas. 30-45% da radioatividade injetada sdo excretados através da urina
em 24 horas.

Se existir um shunt direito-esquerdo, uma proporgéo dos macroagregados passa para
o sistema circulatério geral e fica la aprisionada, no leito capilar. Se isto acontecer, é
possivel, por exemplo, a formagao de uma microembolia cerebral ou renal.

Semivida
A semivida biolégica varia entre 2-8 horas, dependendo das dimensdes das particulas.
A semivida fisica é de 6,02 horas.

Compromisso renal/hepatico
A farmacocinética em doentes com compromisso renal ou hepatico nao foi
caracterizada.

5.3 Dados de segurancga pré-clinica
Existe uma correlagéo entre a dimensao das particulas e os seus efeitos toxicos.

O mecanismo patofisioldgico responsavel pela toxicidade demonstrou ser o aumento da
tensao arterial pulmonar.

Com particulas de 10 a 50 micrdmetro de didametro, os primeiros sinais de toxicidade
pulmonar nos caes (por exemplo, taquipneia) aparecem apds injecao de 20 a 25 mg por
kg de peso corporal.

Observa-se um aumento agudo da tensao arterial pulmonar, quando sao injetados
20 mg de particulas de macrosalb com um tamanho inferior a 80 micrédmetro, sendo
que nao foram registadas alteragdes significativas na tensédo com 40 mg particulas de
macrosalb com um tamanho inferior a 35 micrémetro.

Com uma suspensao de particulas de macrosalb até 150 microbmetro de didmetro, néo
aparecem alteracdes na tensao arterial abaixo de 10 mg/kg, enquanto com suspensdes
com um didmetro maior (até 300 micrémetro), aparecem as tipicas alteragbes da
pressao arterial na artéria pulmonar, quando as doses excedem os 5 mg/kg.

Doses de 20-50 mg/kg podem causar morte subita devido a faléncia. Um fator de
seguranga de 100 € encontrado depois da injecdo em cdes de 14.000 particulas de
tecnécio (**"Tc) macrosalb (tamanho: 30-50 micrémetro).

Os estudos de toxicidade de dose repetida realizados nos caes nao revelam variagdes
detetaveis no comportamento geral dos animais.

T1314nC — 11/2024



Nao foram detetadas quaisquer evidéncias de alteragdes patoldgicas nos 6rgaos
principais.

Nao existem evidéncias na literatura de efeitos teratogénicos, mutagénicos ou
carcinogénicos do medicamento nao marcado.

Este agente ndo se destina a uma administragdo regular ou continua.

6. INFORMAGOES TERAPEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Albumina sérica humana

Cloreto estanoso di-hidratado (E512)
Cloreto de sddio

Sob atmosfera de nitrogénio (E 941)

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos, exceto os
mencionados na secgao 12.
O medicamento nao deve entrar em contacto com o ar.

6.3 Prazo de validade

1 ano.
O prazo de validade esta indicado na embalagem exterior e em cada frasco para
injetaveis.

Apos radiomarcagao: nao conservar acima de 25°C e utilizar no espaco de 8 horas.

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada para 8 horas a 25°C.

De um ponto de vista microbioldgico, a menos que o método de
radiomarcagao/diluicao exclua o risco de contaminagao microbiana, o medicamento
deve ser utilizado de imediato.

Se néo for utilizado de imediato, os tempos e condi¢cdes de armazenamento em uso
sao da responsabilidade do utilizador.

6.4 Precaugoes especiais de conservagao

Conservar o conjunto no frigorifico (2°C-8°C).
Condigbes de conservacao apos radiomarcacao do medicamento, ver secgao 6.3.

A conservacgao de radiofarmacos deve estar de acordo com os regulamentos nacionais
sobre materiais radioativos.

6.5 Natureza e contetudo do recipiente

Frascos para injetaveis de 15 ml, de vidro incolor de tipo | segundo a Farmacopeia
Europeia, fechados com rolhas de borracha e capsulas de aluminio.

Apresentagao: 5 frascos para injetaveis multidose
6.6 Precaucgoes especiais de eliminagdao e manuseamento

Adverténcia geral
Os radiofarmacos s6 devem ser recebidos, utilizados e administrados por pessoas
autorizadas nos cenarios clinicos designados. A sua recegdo, conservagao, utilizagao,

10
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transferéncia e eliminagao estao sujeitos a regulamentos e/ou autorizagdes adequadas
da entidade oficial competente.

Os radiofarmacos devem ser preparados de modo a satisfazer tanto os requisitos de
seguranga relativos a radiagdo como de qualidade farmacéutica. Devem ser tomadas
precaucdes asséticas adequadas.

Os conteudos dos frascos para injetaveis destinam-se apenas a utilizagao na preparagao
do tecnécio (**"Tc) macrosalb e ndo podem ser administrados diretamente no doente
sem a realizagao do procedimento de preparacgao prévia.

Para instru¢cdes sobre a reconstituicdo e radiomarcagdo do medicamento antes da
administracdo, ver secgao 12.

Se, em qualquer momento na preparagao deste medicamento, a integridade do frasco
para injetaveis ficar comprometida, este ndo deve ser utilizado.

Os procedimentos de administracdo devem ser realizados de uma forma a minimizar o
risco de contaminagao do medicamento e irradiagdo dos técnicos. Protecdo adequada
€ obrigatéria.

O conteudo do conjunto antes da preparagdo extemporanea nao é radioativo. No

entanto, depois da adigdo do pertecnetato de sodio (**™Tc), tem de ser mantida a

protecao adequada da preparacao final.

A administragédo de radiofarmacos gera riscos para outras pessoas devido a radiagéo

externa ou contaminagéo por derrame de urina, vomito, etc. Por conseguinte, devem

ser tomadas medidas de protecdo contra a radiagdo de acordo com os regulamentos

nacionais.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com

as exigéncias locais.

7 TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P.32

91192 Gif sur Yvette Cedex

FRANCA

8 NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

5794631

9 DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUGCAO NO MERCADO

08/05/2020

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

11/2024
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11. DOSIMETRIA

O tecnécio (**Tc) é produzido através de um gerador (**Mo/*®™Tc) e decai com a
emissdo de radiagdo gama com uma energia média de 140 keV, e com uma semivida
de 6,02 horas para o tecnécio (**Tc) que, face a sua longa semivida de 2,13 x 10° anos,
pode ser considerado como quase estavel.

Os dados abaixo listados na tabela 2 sao da publicagéo 128 do ICRP.

Tabela 2:
Orgdo Dose absorvida por atividade unitaria administrada
(mGy/MBq)
Adultos | 15anos | 10 anos| 5 anos 1 ano

Glandulas suprarrenais 0,0068 0,0088 0,013 0,019 0,031
Superficies 6sseas 0,0051 0,0064 0,0091 | 0,014 0,026
Cérebro 0,00092 | 0,0012 0,0020 | 0,0032 0,0055
Mama 0,0050 0,0056 0,0099 | 0,014 0,021
Parede da vesicula biliar 0,0056 0,0070 0,010 0,016 0,024
Trato gastrointestinal

Parede do estdmago 0,0037 0,0052 0,0080 | 0,012 0,020

Parede do intestino delgado 0,0020 0,0026 0,0043 | 0,0068 0,012

Parede do cdlon 0,0019 0,0026 0,0043 | 0,0069 0,012

(Parede do intestino grosso superior | 0,0022 0,0029 0,0050 | 0,0083 0,014)

(Parede do intestino grosso inferior | 0,0016 0,0021 0,0033 | 0,0050 0,0095)
Parede do coracao 0,0096 0,013 0,018 0,025 0,038
Rins 0,0037 0,0048 0,0072 | 0,011 0,018
Figado 0,016 0,021 0,030 0,042 0,074
Pulmoes 0,066 0,097 0,13 0,20 0,39
Musculos 0,0028 0,0037 0,0052 | 0,0077 0,014
Esofago 0,0061 0,0077 0,011 0,015 0,022
Ovarios 0,0018 0,0023 0,0035 | 0,0054 0,010
Pancreas 0,0056 0,0075 0,011 0,017 0,029
Medula 6ssea 0,0032 0,0038 0,0053 | 0,0072 0,012
Pele 0,0015 0,0017 0,0027 | 0,0043 0,0078
Bacgo 0,0041 0,0055 0,0083 | 0,013 0,022
Testiculos 0,0011 0,0014 0,0022 | 0,0033 0,0062
Timo 0,0061 0,0077 0,011 0,015 0,022
Tiroide 0,0025 0,0033 0,0057 | 0,0090 0,016
Parede da bexiga 0,0087 0,011 0,014 0,016 0,030
Utero 0,0022 0,0028 0,0042 | 0,0060 0,011
Restantes érgaos 0,0028 0,0036 0,0050 | 0,0074 0,013
Dose eficaz
(mSvIMBq) 0,011 0,016 0,023 0,034 0,063

A dose eficaz resultante da administragdo de uma atividade maxima recomendada de
uma dose de 150 MBq para uma cintigrafia de perfusao planar, para um adulto com
70 kg de peso corporal, é cerca de 1,7 mSv e de 2,2 mSv para 200 MBq (dose maxima

recomendada para SPECT).

Para uma atividade administrada de 150 MBq, a dose de radiacao tipica ao érgao alvo
(os pulmdes) é de 10 mGy e a(s) dose(s) de radiagao tipica(s) ao(s) érgao(s) critico(s)
(glandulas suprarrenais, parede da bexiga, figado, pancreas e bago) séo de 1,0, 1,3, 2,4,

0,8 e 0,6 mGy, respetivamente.

T1314nC — 11/2024
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12. INSTRUGOES DE PREPARAGAO DE RADIOFARMACOS

Estimativa do volume e atividade do pertecnetato de sédio (**"Tc) em relagdo ao
numero de particulas de macrosalb e atividade por dose

De acordo com a secgao 4.2 “Posologia e modo de administragao”, € necessario definir
o volume e a radioatividade da solugdo de pertecnetato de sodio (*™Tc) a ser
adicionada ao conjunto, em relacdo a atividade e ao numero de particulas de
macroagregados a serem administrados a adultos ou doentes pediatricos.

O numero de particulas e o volume a administrar podem ser calculados da seguinte
forma:

Onde:

Va = volume a ser administrado (ml)

D = atividade desejada a ser administrada (MBq)

A = atividade total no frasco para injetaveis de radiomarcacao (MBq)

Fr = fragdo de tecnécio (**™Tc) restante com base no decaimento (ver Tabela 5)

P = numero de particulas a serem administradas

V1 = volume total adicionado ao frasco para injetaveis de radiomarcagao (ml)

N = numero de particulas por frasco para injetaveis (multiplicado pelo fator de diluigao
em caso de dilui¢gao)

O numero de macroagregados de albumina (MAA) por frasco para injetaveis de
PULMOCIS, expresso em milhdes de MAA, esta indicado no rétulo do frasco para
injetaveis apés “MAAlvial”

Os exemplos de atividade, volume e nimero de macroagregados a serem
administrados estdo apresentados nas tabelas seguintes, com base no volume total
por frasco para injetaveis e na atividade da solugéo de pertecnetato (**™Tc) a ser
utilizada na radiomarcacao. A Tabela 3 mostra exemplos com a diluicdoa 1/5e a
Tabela 4 sem diluigéo.

Nestas tabelas, o numero de macroagregados a administrar € apresentado entre
parénteses e corresponde ao numero obtido, respetivamente, com 2 e 4 milhdes de
macroagregados por frasco.
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Tabela 3 - diluicao a 1/5

Atividade total
no frasco

para
total do njetaveis
f;j‘:f:vgf‘s'a 400 MBq | 500 MBq | 800 MBq | 1200 MBq | 1600 MBq | 2 000 MBq | 2 400 MBq | 2 800 MBq | 3 200 MBq | 3 700 MBq
Sml 20 MBg/ | 20 MBg/
025ml | 20 my
[20 000- | [16 000-
40000] |32 000]
40 MBq/
0,25 ml
[20 000-
40 000]
60 MBq/
0,25 ml
[20 000-
40 000]
80 MBg/ | 80 MBq/
0,25 ml 02ml
[20 000- [16 000-
40 000] 32 000]
7 ml 20 MBg/ | 20 MBg/
035ml | 0,28ml
[20 000- | [16 000-
40000] |32 000]
40MBq/ | 40 MBq/
0,35 ml 0,23 ml
[20 000- [13 143-
40 000] 26 286]
60 MBg/ |60 MBg/ | 60 MBq/
0,35 ml 0,26 ml 0,21 ml
[20000- | [14 857- [12 000-
40 000] 29 714] 24000]
80 MBg/ | 80MBg/ |80 MBq/
0,35 ml 0,28 ml 0,23 ml
[20 000- [16 000- | [13 143-
40 000] 32 000] 26 286]

T1314nC — 11/2024
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Tabela 3 (continuagao) - dilui¢ao a 1/5

Atividade total
no frasco
para
Volume injetaveis
total do
frasco para 400 MBq | 500 MBq 800 MBq 1200 MBq | 1600 MBq | 2000 MBq | 2400 MBq | 2 800 MBq | 3200 MBq | 3 700 MBq
injetaveis
10 mi 10 MBg/ | 10 MBg/
0,25 ml 0,2 ml
[10 000- [8 000-
20 000] 16 000]
20 MBg/ | 20 MBq/ 20 MBaq/
0,5 ml 0,4 ml 0,25 ml
[20 000- [16 000- [10 000-
40 000] 32 000] 20 000]
40 MBqg/ 40 MBq/ 40 MBq/ 40 MBqg/
0,5ml 0,33 ml 0,25 ml 0,2 ml
[20 000- [13 200- [10 000- [8 000-
40 000] 26 400] 20 000] 16 000]
60 MBq/ 60 MBq/ 60 MBaq/ 60 MBq/ 60 MBq/
0,5ml 0,375 ml 0,3 ml 0,25 ml 0,214 ml
[20 000- [15 000- [12 000- [10 000- [8 560-
40 000] 30 000] 24 000] 20 000] 17 120]
80 MBq/ 80 MBqg/ 80 MBq/ 80 MBqg/ 80 MBq/ 80 MBq/
0,5ml 0,4 ml 0,33 ml 0,29 ml 0,25 mi 0,22 mi
[20 000- [16 000- [13 200- [11 600- [10 000- [8 800-
40 000] 32 000] 26 400] 23 200] 20 000] 17 600]
15
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Tabela 4 - sem diluigao

Atividade
total no frasco
para
Volume injetaveis | 400 MBq 800 MBq 1200 MBq 1600 MBq 2000 MBq 2400 MBq 2 800 MBq 3200 MBq | 3700 MBq
total do
frasco para
injetaveis
3ml 40 MBqg/
0,3 ml
[200 000-
400 000]
80 MBq/ 80 MBq/
0,3 ml 0,2ml
[200 000- [133 330-
400 000] 266 670]
110 MBq/ 110 MBq/ 110 MBq/
0,45 mi 0,286 ml 0,22 ml
[275 000- [183 330- [137 500~
550 000] 366 670] 275 000]
150 MBq/ 150 MBq/ 150 MBq/ 150 MBq/
0,39 ml 0,3 ml 0,24 ml 0,225 ml
[250 000- [187 500- [150 000- [125 000-
500 000] 375 000] 300 000] 250 000]
185 MBq/ 185 MBq/ 185 MBq/ 185 MBq/
0,48 ml 0,37 ml 0,3 ml 0,27 ml
[308 330- [231 250- [185 000- [154 170-
616 670] 462 500] 370 000] 308 330]
200 MBq/ 200 MBq/ 200 MBq/ 200 MBq/ 200 MBq/
0,5 ml 0,38 ml 0,3 ml 0,25 ml 0,21 ml
[333 330- [250 000- [200 000- [166 670- [142 860-
666 670] 500 000] 400 000] 333 330] 285 710]
5mil 40 MBqg/ 40 MBq/
0,5ml 0,25 mi
[200 000- [100 000-
400 000] 200 000]
80 MBq/ 80 MBq/ 80 MBq/ 80 MBq/
0,5 ml 0,33 ml 0,25 ml 0,2 ml
[200 000- [133 330- [100 000- [80 000-
400 000] 266 670] 200 000] 160 000]
110 MBq/ 110 MBq/ 110 MBq/ 110 MBq/ 110 MBq/
0,68 mi 0,45 ml 0,34 ml 0,275 ml 0,23 ml
[275 000- [183 330- [137 500- [110 000- [91 670-
550 000] 366 670] 275 000] 220 000] 183 330]
150 MBq/ 150 MBq/ 150 MBq/ 150 MBq/ 150 MBq/ 150 MBq/ 150 MBq/
0,62 ml 0,47 ml 0,375 ml 0,31 ml 0,26 ml 0,23 ml 0,2 ml
[250 000- [187 500- [150 000- [125 000- [107 140- [93 750- [81 080-
500 000] 375 000] 300 000] 250 000] 214 290] 187 500] 162 160]
185 MBq/ 185 MBq/ 185 MBq/ 185 MBq/ 185 MBq/ 185 MBq/ 185 MBq/
0,77 ml 0,57 ml 0,46 ml 0,38 ml 0,33 ml 0,29 ml 0,25 ml
[308 330- [231 250- [185 000- [154 170- [132 140- [115.630- | [100 000-
616 670] 462 500] 370 000] 308 330] 264 290] 231 250] 200 000]
200 MBq/ 200 MBqg/ 200 MBq/ 200 MBqg/ 200 MBq/ 200 MBq/ 200 MBq/
0,83 ml 0,62 ml 0,5 ml 0,42 ml 0,36 ml 0,31 ml 0,27 ml
[333 330- [250 000- [200 000- [166 670- [142 860- [125 000- [108 110-
666 670] 500 000] 400 000] 333 330] 285 710] 250 000] 216 220]
16
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Tabela 4 (continuagao) - sem diluigao

Atividade
total no frasco
para
injetaveis | 490 MBg 800 MBq 1200 MBq 1600 MBq |2000MBq |2400MBq |2800MBq |3200MBq |3700MBq
Volume jetaveis
total do
frasco para
injetaveis
7ml 40 MBq/ 40 MBg/ 40 MBq/
0,7 ml 0,35 ml 0,23 ml
[200 000- [100 000- [66 670-
400 000] 200 000] 133 330]
80 MBq/ 80 MBq/ 80 MBq/ 80 MBq/
0,7 ml 0,47 ml 0,35 ml 0,28 ml
[200 000- [133 330- [100 000- [80 000-
400 000] 266 670] 200 000] 160 000]
110 MBq/ 110 MBq/ 110 MBq/ 110 MBq/ 110 MBq/ 110 MBq/ 110 MBq/
0,96 ml 0,64 ml 0,48 ml 0,385 ml 0,32 ml 0,275 ml 0,24 ml
[275 000- [183 330- [137 500- [110 000- [91 670- [78 570- [68 750-
550 000] 366 670] 275 000] 220 000] 183 330] 157 140] 137 500]
150 MBq/ 150 MBq/ 150 MBq/ 150 MBq/ 150 MBq/ 150 MBq/ 150 MBq/
0,87 ml 0,65 ml 0,525 ml 0,44 ml 0,375 ml 0,33 ml 0,28 ml
[250 000- [187 500- [150 000- [125 000- [107 140- [93 750- [81 080-
500 000] 375.000] 300 000] 250 000] 214 290] 187 500] 162 160]
185 MBq/ 185 MBq/ 185 MBq/ 185 MBq/ 185 MBq/ 185 MBq/ 185 MBq/
1,08 ml 0,81 ml 0,65 ml 0,54 ml 0,46 ml 0,40 ml 0,35 ml
[308 330- [231 250- [185 000- [154 170- [132 140- [115 630- [100 000-
616 670] 462 500] 370 000] 308 330] 264 290] 231 250] 200 000]
200 MBq/ 200 MBq/ 200 MBq/ 200 MBq/ 200 MBq/ 200 MBq/ 200 MBq/
1,16 ml 0,87 ml 0,7 ml 0,58 ml 0,5ml 0,43 ml 0,38 ml
[333 330- [250 000- [200 000- [166 670- [142 860- [125 000- [108 110-
666 670] 500 000] 400 000] 333 330] 285 710] 250 000] 216 220]
10 mi 10 MBa/
0,25 ml
[50 000-
100 000]
40 MBq/ 40 MBq/ 40 MBq/
1ml 0,5ml 0,33 ml
[200 000- [100 000- [66 670-
400 000] 200 000] 133 330]
80 MBq/ 80 MBq/ 80 MBq/ 80 MBq/ 80 MBq/
1ml 0,66 ml 0,5ml 0,4ml 0,33 ml
[200 000- [133 330- [100 000- [80 000- [66 670-
400 000] 266 670] 200 000] 160 000] 133 330]
110 MBq/ 110 MBq/ 110 MBq/ 110 MBg/ | 110 MBq/ 110 MBq/ 110 MBq/
1,37 ml 0,92 ml 0,68 ml 0,55 ml 0,46 ml 0,39 ml 0,34 ml
[275 000- [183 330- [137 500- [110 000- | [91 670- [78 570- [68 750-
550 000] 366 670] 275 000] 220 000] 183 330] 157 140] 137 500]
150 MBq/ 150 MBq/ 150 MBg/ | 150 MBq/ 150 MBq/ 150 MBq/ 150 MBgq/
1,25 ml 0,93 ml 0,75 ml 0,62 ml 0,53 ml 0,46 ml 0,4 ml
[250 000- [187 500- [150 000- | [125 000- [107 140- [93 750- [81 080-
500 000] 375 500] 300 000] 250 000] 214 290] 187 500] 162 160]
185 MBq/ 185 MBq/ 185 MBq/ | 185 MBq/ 185 MBq/ 185 MBq/ 185 MBq/
1,54 ml 1,15 ml 0,93 ml 0,77 ml 0,66 ml 0,58 ml 0,5ml
[308 330- [231 250- [185000- | [154 170- [132 140- [115 630- [100 000-
616 670] 462 500] 370 000] 308 330] 264 290] 231 250] 200 000]
200 MBq/ 200 MBgq/ 200 MBq/ | 200 MBg/ 200 MBq/ 200 MBgq/ 200 MBq/
1,66 ml 1,25 ml 1ml 0,83 ml 0,71 ml 0,62 ml 0,54 ml
[333 330- [250 000- [200 000- | [166 670- [142 860- [125 000- [108 110-
666 670] 500 000] 400 000] 333 330] 285 710] 250 000] 216 220]

A atividade tem de ser calculada tendo em conta a diminuigéo do tecnécio (**"Tc) entre
0 momento da marcagao e 0 momento da injegao. A tabela de degradagao do tecnécio
(*™Tc) é apresentada na tabela 5.
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Tabela 5 - Tabela de decaimento de **"Tc (semivida: 6,02 horas)

H Min Fr* H Min Fr* H Min Fr* H Min Fr*

005 0,9905|2 05 0,7867(4 05 0,6249(6 05 0,4964
0 10 0,9810|2 10 0,7792(4 10 0,6189(6 10 0,4916
015 0,9716|2 15 0,7718(4 15 0,6130(6 15 0,4869
020 0,9623|2 20 0,7644(4 20 0,6072|(6 20 0,4823
025 0,9532|2 25 0,7571(4 25 0,6014(6 25 0,4777
0 30 0,9441|2 30 0,7499|4 30 0,5956|6 30 0,4731
035 0,9350(|2 35 0,7427(4 35 0,5899(6 35 0,4686
0 40 0,9261|2 40 0,7356|4 40 0,5843|6 40 0,4641
0 45 0,9173|2 45 0,7286(4 45 0,5787|6 45 0,4597
050 0,9085|2 50 0,7216(4 50 0,5732|(6 50 0,4553
055 0,8998|2 55 0,7147(4 55 0,5677|6 55 0,4510
100 0,8912|3 00 0,7079(5 00 0,5623|7 00 0,4466
105 0,8827|3 05 0,7012(5 05 0,5569|7 05 0,4424
110 0,8743|3 10 0,6945(5 10 0,5516|7 10 0,4382
115 0,8660|3 15 0,6878(5 15 0,5464|7 15 0,4340
120 0,8577|3 20 0,6813(5 20 0,5411|7 20 0,4298
125 0,8495|3 25 0,6748(5 25 0,5360|7 25 0,4257
130 0,8414|3 30 0,6683(5 30 0,5309|7 30 0,4217
13 0,8333|/3 35 0,6619(5 35 0,5258|7 35 0,4176
140 0,8254|3 40 0,6556(5 40 0,5208|7 40 0,4136
145 0,8175|3 45 0,6494(5 45 0,5158|7 45 0,4097
150 0,8097|3 50 0,6432(5 50 0,5109|7 50 0,4058
155 0,8020|/3 55 0,6370(5 55 0,5060|7 55 0,4019
2 00 0,7943|4 00 0,6309|6 00 0,5012(8 00 0,3981

*Fr = Fragdo remanescente de tecnécio (**"Tc)

Método de preparagao

As retiradas devem ser feitas em condi¢bes asséticas.

Os frasco para injetaveis nunca devem ser abertos. Depois da desinfegdo da
rolha, a solugao deve ser retirada através da rolha utilizando uma seringa de
dose Unica, equipada com uma protegcdo adequada e uma agulha esterilizada
descartavel, ou utilizando um sistema de aplicagcao automatizado autorizado.
Se a integridade deste frasco para injetaveis ficar comprometida, o medicamento nao
deve ser utilizado.

Devem ser respeitadas as precaugcbes habituais relativamente a esterilidade e
radioprotegao.

1. Retire um frasco para injetaveis do conjunto e coloque-o numa protegdo de chumbo
apropriada.

Utilizando uma seringa hipodérmica, introduza através da rolha de borracha 3 a 10 ml
da injegdo de pertecnetato de sodio (*Tc) livre de pirogénios e estéril, com uma
radioatividade a variar, em funcdo do volume, entre 400 MBq e um maximo de
3.700 MBq.

A injecdo de pertecnetato de sodio (*™Tc) deve cumprir as especificagdes da
Farmacopeia Europeia.

2. Nao utilize uma agulha de aspiracao uma vez que o conteudo esta sob nitrogénio:
depois da introdugdo do volume da injecdo de pertecnetato de sodio (*™Tc), sem
remover a agulha, retire um volume de nitrogénio equivalente, de modo a evitar o
excesso de pressao no frasco para injetaveis.
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Rodopie o frasco para injetaveis com cuidado, tendo o cuidado de n&o deixar formar
espuma, durante cerca de 2 minutos, e depois deixe repousar durante 15 minutos antes
de utilizar.

Pode ser utilizada uma solugao estéril de cloreto de sédio a 0,9% como diluente
durante o procedimento de radiomarcagao para atingir o numero de particulas e
atividade pretendidos.

Depois da radiomarcagao, a suspensao de tecnécio (**"Tc) macrosalb obtida € uma
suspensdo homogénea esbranquigada que pode separar-se na vertical, com um pH
que varia entre 5,0 e 7,0.

O frasco para injetaveis deve ser rodopiado antes de cada retirada, de modo a
homogeneizar a suspensao.

Para evitar qualquer depdsito, o medicamento ndo pode ser armazenado na seringa,
mas injetado de imediato apds a retirada do frasco para injetaveis, tendo o cuidado de
rodopiar a seringa antes da injecdo para homogeneizar o injetado.

A homogeneidade da suspensao apos a preparagao, o pH, a radioatividade e o espetro
gama devem ser verificados antes de utilizar.

Controlo de Qualidade

A qualidade da marcagao (pureza radioquimica) pode ser verificada de acordo com o
seguinte procedimento:

Método
Radioatividade nao-filtravel.

Materiais e métodos

1. Filtro de membrana de policarbonato com 13 mm a 25 mm de didmetro,
10 micrbmetro de espessura e com poros circulares com 3 micrbmetro de

didmetro.

Solugao de cloreto de sadio a 0,9%.

. Diversos: seringas, agulhas, frascos para injetaveis de vidro de 15 ml,
instrumentos de contabilizagdo apropriados.

SIN

Procedimento

—

. Encaixe a membrana no suporte adequado.

2. Coloque 0,2 ml da injegdo na membrana. Mega a radioatividade da membrana.
Atividade 1.

3. Enxague a membrana com 20 ml de solugdo de cloreto de sédio a 9 mg/ml
(0,9%) e recolha o filtrado num frasco para injetaveis para eliminagao.

4. Meca a radioatividade restante na membrana. Atividade 2.

5. Calculos:
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Calcule a percentagem de macroagregados de tecnécio (**™Tc) albumina humana com
a seguinte equacéo:

Atividade 2
Atividade 1 X 100

A radioatividade restante na membrana nao deve ser inferior a 90% da radioatividade
total da injecédo.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com
as exigéncias locais.
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