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FICHA TECNICA

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

STAMICIS 1mg

Polvo para solucién inyectable

Tetrafluoroborato de [tetrakis (2-metoxi-isobutil isonitrilo) cobre ()]

(Kit para preparacion radiofarmacéutica)

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada vial contiene 1 mg de Tetrafluoroborato de [tetrakis (2-metoxi-isobutil isonitrilo)
cobre (I)].

El radioelemento no esta incluido en el kit.

Excipiente con efecto notorio:

Un ml de solucién contiene 4.5 mg de sodio.

La lista completa de excipientes puede consultarse en la seccion 6.1.

3. FORMA DE DOSIFICACION
Kit para preparacion de radiofarmacéutica.

Polvo blanco.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Este medicamento es solo para uso diagnéstico.

Esta indicado en adultos. Para la poblacién pediatrica, ver seccion 4.2.

Después del radiomarcaje con solucion de pertechnetato de sodio (*™Tc), la solucion de
tecnecio (**"Tc)-sestamibi esta indicada para :

Gammagrafia de perfusién miocardica

Diagnéstico y localizacion de la enfermedad coronaria isquémica (angina de pecho e infarto de
miocardio).

Evaluacion de la funcién ventricular global

Determinacién de la fraccién de eyeccion ventricular por la técnica de primer paso y/o
determinacion de la fraccion de eyeccion ventricular, pared motora y volumen ventricular
izquierdo mediante tomosgammagrafia miocardica sincronizada con electrocardiograma (ECG).

Mammosgammagrafia para la deteccion del cancer de mama cuando la mamografia no es
concluyente, no es adecuada o no da un resultado decisivo.

Localizacion de focos de tejido paratiroideo hiperactivo en pacientes con hiperparatiroidismo
primario o secundario recidivante o persistente, y en pacientes con hiperparatiroidismo primario
que requieren cirugia inicial de paratiroides.
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4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos y Personas Mayores

La posologia puede variar en funcion de las caracteristicas de la gamma camara y de las
modalidades de reconstruccion. Debera justificarse la inyeccion de una actividad superior a las
actividades diagnésticas de referencia (NDR, Niveles de Referencia Diagnéstica).

Las actividades de inyeccion intravenosa recomendadas para un adulto con una masa corporal
promedio (70 kg) son las siguientes:

Diagnéstico de Ila hipoperfusion coronaria y del infarto de miocardio

De acuerdo con la Guia Europea de Medicina Nuclear EANM 2019 (Asociacién Europea de
Medicina Nuclear), las actividades recomendadas para el diagnéstico de la isquemia miocardica
son:

Protocolo de dos dias: 300-600 MBq/inyeccion si se utiliza una gammacamara tradicional de tipo
Anger, o 180-500 MBq si se utiliza una gammacamara dedicada a la gammagrafia cardiaca para
la adquisicion.

Protocolo de un dia : 250-400 MBq, durante la primera inyeccion, y triple durante la segunda
inyeccion si se utiliza una gammacamara tradicional de tipo Anger, o 150-300 MBq si se utiliza
una gammacamara dedicada a la gammagrafia cardiaca para la adquisicion. 2/12

La actividad total administrada no debe superar los 1600 MBq en el caso de un protocolo de un
dia y los 1200 MBq si el protocolo se lleva a cabo durante dos dias. Si el protocolo se lleva a
cabo durante un dia, las dos inyecciones (al final de una prueba de esfuerzo y en reposo) deben
realizarse con al menos dos horas de diferencia y pueden comenzar con ejercicio o descanso.
Después de la inyeccion durante la prueba de esfuerzo, se debe alentar al paciente a continuar
con la actividad fisica durante un minuto mas (si es posible).

Para el diagnéstico del infarto de miocardio, una inyeccién de reposo suele ser suficiente.

Para el diagnéstico de isquemia miocardica son necesarias dos inyecciones (al final de la prueba
de esfuerzo y en reposo) para poder diferenciar la hipofijacion miocardica transitoria de la
persistente. Evaluacion de la funcién ventricular global : 600 — 800 MBq, inyectado en émbolo.

Mammoscintigrafia : se inyectan de 700 a 1,000 MBg en un émbolo, generalmente en el brazo
del lado opuesto de la lesibn mamaria.

Localizacién de focos de tejido paratiroideo hiperactivos

Para la técnica de doble fase, se inyectan 400 - 900 MBqg en émbolo. La actividad habitual es de
entre 500 y 700 MBq.

Para la técnica de sustraccion con pertechnetato de sodio (*™Tc): 75-110 MBq de pertechnetato
de sodio (**™Tc) por via intravenosa, seguido de 400-900 MBq (**"Tc)-sestamibi por via
intravenosa, o 400-900 MBq (**™Tc)-sestamibi por via intravenosa, seguido de 150 MBq de
pertechnetato de sodio (**™Tc) por via intravenosa.

Para la técnica de sustraccién con yoduro de sodio ('l) : 7,5-15 MBq de yoduro de sodio ('#I)
administrados por via oral o intravenosa, seguidos 2 horas después por 400-900 MBq de

(%°™Tc)-sestamibi administrados por via intravenosa.



Insuficiencia renal

La actividad a administrar debe determinarse cuidadosamente porque es posible una mayor
exposicion a la radiacion en estos pacientes.

Insuficiencia hepatica

En general, la actividad a administrar debe determinarse cuidadosamente en pacientes con
insuficiencia hepatica, generalmente comenzando con la actividad correspondiente al valor bajo
del rango de dosis recomendado.

Poblacioén pediatrica

El uso de este farmaco en nifos y adolescentes debe decidirse después de una evaluacién
cuidadosa de las necesidades clinicas y el balance beneficio-riesgo en esta poblaciéon. Las
actividades administradas a nifios y adolescentes deben adaptarse de acuerdo con las
recomendaciones del Grupo de Trabajo Pediatrico de la EANM. Estas actividades se pueden
determinar multiplicando la actividad basal (dada para fines de calculo) por el factor de
correccion correspondiente a la masa corporal del paciente joven que se muestra en la siguiente
tabla:

A[MBq] administrado = actividad central x factor de correccién Para la deteccién de tumores, la
actividad basal es de 63 MBq. Para el protocolo de gammagrafia cardiaca:

Durante dos dias, las actividades basicas minimas y maximas son 42 y 63 MBq,
respectivamente (tanto para los examenes de descanso como para los de ejercicio).

En un dia, la actividad basica es de 28 MBq para el examen de descanso y 84 MBq para el
examen de ejercicio. La actividad minima a inyectar, independientemente de la indicacion de
imagen, es de 80 MBq.

Masa Factor de Masa Factor de Masa Factor de

corporal [kqg] correccion corporal [kg correccion corporal [kg] correccion
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

Forma de administracion

Intravenoso.

Debido al riesgo potencial de dafio tisular, la inyeccidon extravascular de este farmaco radiactivo

debe evitarse a toda costa.

Presentacion multidosis.

Precauciones que deben tomarse antes de manipular o administrar el medicamento Este
medicamento debe ser radiomarcado antes de ser administrado al paciente.

Para obtener instrucciones sobre el radiomarcaje y el control de la pureza radioquimica del
medicamento antes de su administracion, consulte la seccion 12.



Para la preparacion del paciente, ver seccion 4.4.
Adquisicién de imagenes

Gammagrafia cardiaca

La adquisicion se inicia aproximadamente de 30 a 60 minutos después de la inyeccion para
permitir el aclaramiento hepatobiliar del producto. Es posible que se requiera mas tiempo para el
examen en reposo o para el examen después de una prueba de estimulaciéon inducida por
vasodilatadores debido al riesgo de aumento de la fijacion digestiva subdiafragmatica tecnecio
(**™Tc). Dado que no se ha establecido una variacion significativa en la concentracion o difusién
del trazador miocardico, la adquisicion de imagenes puede realizarse hasta 6 horas después de
la inyeccion. El protocolo de examen puede durar uno o dos dias.

La adquisicion de imagenes debe realizarse preferiblemente en el modo tomografico (tomografia
por emision de foton unico, SPECT), con o sin sincronizacién con el ECG.

Mammoscintigrafia

Para que sea Optima, la adquisicién de imagenes mamarias se iniciara de 5 a 10 minutos
después de la inyeccién, con la paciente colocada en posicién prona, con la mama examinada
colgando libremente. El producto se inyecta en una vena del brazo opuesto a la mama en la que
se sospecha la lesion mamaria. Si la afectacion es bilateral, la inyeccién se realiza
preferiblemente a nivel de una vena dorsal del pie.

Camara gamma tradicional.

A continuacion, se reposiciona la paciente para dejar que la mama opuesta cuelgue hacia abajo
y se realiza una adquisicion del perfil de la mama en cuestion. A continuacion, se toma una
imagen anterior, estando el paciente en decubito supino, con ambos brazos detras de la cabeza.

Camara dedicada para la obtenciéon de imagenes de mama

Si se utiliza una camara de imagenes de mama dedicada, se debe seguir un protocolo especifico
del dispositivo para lograr el mejor rendimiento de imagen posible.

Localizacion de tejido paratiroideo hiperactivo

La adquisicion depende de la técnica adoptada, las mas utilizadas son la técnica de sustraccién
y la técnica de dos etapas que se pueden llevar a cabo juntas.

Técnica mediante la sustraccion de la actividad de la glandula tiroides:

Para visualizar la glandula tiroides, se puede administrar yodo-123 o pertecnetato-(**"Tc)
siempre y cuando estos radiofarmacos se conserven en el tejido tiroideo funcional. Esta imagen
se resta de la imagen obtenida con tecnecio (**"Tc)-sestamibi, con tejido paratiroideo hiperactivo
patolégico que permanece visible después de la sustraccién. Cuando se utiliza yodo-123, las
imagenes se adquieren simultdneamente, 5 minutos después de la inyeccion de (**"Tc)-
sestamibi. Las imagenes se inspeccionan visualmente, se normalizan segun el numero de
accidentes cerebrovasculares en el area tiroidea y las imagenes de yoduro de sodio ('?%l) se
restan de las imagenes de (*™Tc)-sestamibi.

Cuando se usa Pertechnetate-(**"Tc), las imagenes de Pertechnetate de sodio (Tc-%™)
comienzan de 20 a 30 minutos después de la inyecciéon. La adquisicion de imagenes con
sestamibi comienza de 10 a 15 minutos después de la inyeccion. Las imagenes de pertecnetato
de sodio (*™Tc) se restan digital o manualmente de las imagenes de sestamibi (**"Tc).

Técnica de dos pasos:

Las primeras imagenes del térax y el cuello se adquieren 10 minutos después de la inyeccion.
Se realiza una segunda exploracién de 1 a 2 horas después. Las imagenes adquiridas en modo
planar pueden completarse mediante un examen SPECT o SPECT/CT en tiempos tempranos o
tardios.



4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

Durante los examenes de gammagrafia miocardica con esfuerzo, se deben tener en cuenta las
contraindicaciones generales para la estimulacion ergométrica o las pruebas farmacoldgicas.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de uso

Riesgo de reacciones de hipersensibilidad o reacciones anafilacticas

En caso de hipersensibilidad o reaccion anafilactica, se debe interrumpir inmediatamente la
administracion del medicamento y, si es necesario, se debe iniciar una terapia intravenosa. Con
el fin de permitir un tratamiento rapido en caso de emergencia, los medicamentos y equipos
necesarios, incluidos los tubos de intubacion traqueal y el equipo de ventilacion, deben estar
disponibles de inmediato.

Justificacion de la relacion beneficio/riesgo

Para cada paciente, la exposicion a la radiacion debe justificarse sobre la base del beneficio
esperado. En todos los casos, la actividad administrada debe determinarse limitando la dosis de
radiacion resultante tanto como sea posible y proporcionando la informacion diagndstica
requerida.

Insuficiencia renal o hepatica

El balance beneficio/riesgo debe evaluarse cuidadosamente en estos pacientes, ya que es
posible una mayor exposicion a la radiacion (ver seccién 4.2).

Poblacidén pediatrica

Para mas informacién sobre el uso pediatrico, ver secciéon 4.2.

La indicacion debe evaluarse cuidadosamente, ya que la dosis efectiva por MBq es mayor que
en adultos (ver seccion 11).

Preparacion del paciente

Con el fin de disminuir la exposicion a la radiacién, se debe fomentar la hidratacion adecuada del
paciente para permitir la miccion frecuente a las pocas horas de la administracion.

Imagenes cardiacas

El paciente debe, si es posible, haber estado en ayunas durante al menos 4 horas en el
momento del examen. Se debe recomendar que el paciente consuma un refrigerio ligero (que
contenga alimentos grasos) o beba uno o dos vasos de leche después de cada inyeccion y antes
de que se adquieran las imagenes. Esta precaucion facilita el aclaramiento hepatobiliar de
tecnecio (**™Tc)-sestamibi y, por lo tanto, disminuye la actividad del area hepatica durante la
adquisicion de imagenes.

Interpretacion de imagenes obtenidas con tecnecio (*®*™Tc)-sestamibi

Interpretacion de la mamografia Las lesiones mamarias con un diametro inferior a 1 cm pueden
no detectarse de forma rutinaria mediante gammagrafia mamaria porque la sensibilidad del
tecnecio (*™Tc)-Sestamibi para la deteccion de estas lesiones es baja. Un resultado negativo de
la prueba no descarta la presencia de cancer de mama, especialmente en el caso de una lesiéon
de este pequefio tamaio.

Después de la inyeccidn

Se debe evitar el contacto cercano con lactantes y mujeres embarazadas durante las 24 horas
posteriores a la inyeccion.

Advertencias especificas

Durante los examenes de gammagrafia miocardica con prueba de estimulacion, se deben tener
en cuenta las contraindicaciones y precauciones generales aplicables a la estimulacion
ergométrica o a las pruebas farmacoldgicas.



Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por vial, es decir, esta
practicamente "libre de sodio".

Para conocer las precauciones contra riesgos ambientales, consulte la seccién 6.6.
4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interacciones

Tratamientos que afectan a la funcién miocardica

Los farmacos que afectan la funciéon miocardica y/o el flujo sanguineo pueden causar resultados
falsos negativos en el diagndstico de la enfermedad de las arterias coronarias. En particular, los
betabloqueantes y los bloqueadores de los canales de calcio reducen el consumo de oxigeno v,
por lo tanto, también afectan a la perfusion, y los betabloqueantes inhiben el aumento de la
frecuencia cardiaca y la presion arterial durante la prueba de estimulacion. En consecuencia, los
tratamientos coadministrados deben tenerse en cuenta a la hora de interpretar los resultados de
la exploracién. Se deben seguir las recomendaciones de las guias aplicables a las pruebas de
estimulaciéon ergométrica o farmacoldégica.

Inhibidores de la bomba de protones

Se ha demostrado que la administracion de inhibidores de la bomba de protones aumenta
significativamente la union del tecnecio (**"Tc)-sestamibi a la pared gastrica. La proximidad de
este ultimo a la pared miocardica inferior puede dar lugar a resultados falsos negativos o falsos
positivos y, por lo tanto, a un diagndstico erroneo. Se recomienda suspender el uso de
inhibidores de la bomba de protones 3 dias antes del examen.

Agentes de contraste yodados

Cuando la técnica de sustraccion se utiliza para obtener imagenes de tejido paratiroideo
hiperactivo, es probable que el uso reciente de agentes de contraste radioldgico con yoduro,
farmacos utilizados para el tratamiento del hipertiroidismo o el hipotiroidismo, o varios otros
farmacos, reduzca la calidad de las imagenes tiroideas, o incluso imposibilite la sustraccion.

Para obtener una lista completa de las posibles interacciones farmacolégicas, consulte la ficha
técnica para yoduro de sodio ('?*l) o pertecnetato de sodio (**™Tc).

Poblacién pediatrica

Los estudios de interaccion solo se han realizado en adultos
4.6. Fecundidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil

Cuando sea necesario inyectar radiofarmacos en una mujer en edad fértil, se debe considerar
sistematicamente la posibilidad de embarazo. Cualquier retraso en la menstruacion debe sugerir
la posibilidad de embarazo hasta que se demuestre lo contrario. Ante la mas minima duda
(menstruaciones tardias, menstruaciones muy irregulares, etc.), se deben considerar
sistematicamente otras técnicas que no impliquen radiaciones ionizantes (si las hay).

Embarazo

Las pruebas con radionuclidos en mujeres embarazadas también exponen al feto a una dosis de
radiacion. Por lo tanto, los examenes solo deben realizarse durante el embarazo si son
imprescindibles y si los beneficios esperados superan con creces los riesgos para la madre y el
feto.



Lactancia

Antes de cualquier administracién de radiofarmacos a una mujer en periodo de lactancia, se
debe procurar que el examen no pueda posponerse razonablemente hasta el final de la lactancia
y que la elecciéon del agente radiofarmacéutico que se utilizara sea la mas adecuada, teniendo
en cuenta que la radiactividad pasa a la leche materna. Si se considera necesaria la
administracion del medicamento, se debe suspender la lactancia materna durante 24 horas y se
debe desechar la leche producida durante este periodo.

Se debe evitar el contacto cercano con los bebés durante este tiempo.
Fertilidad

No se han realizado estudios de fertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

STAMICIS tiene un efecto nulo o insignificante sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

4.8. Efectos indeseables

En la tabla siguiente se describen las agrupaciones de frecuencia utilizadas en este tema:
Muy frecuentes (= 1/10)

Comunes (= 1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100)

Raro (=1/10.000 a < 1/1.000)

Muy raros (< 1/10.000)

No conocido (no se puede estimar sobre la base de los datos disponibles)

Trastornos del sistema inmunitario:

Raras: reacciones graves de hipersensibilidad como disnea, hipotensién, bradicardia, astenia y
vomitos (generalmente dentro de las dos horas posteriores a la dosis), angioedema.

Otras reacciones de hipersensibilidad (reacciones alérgicas que afectan a la piel y a las mucosas
con exantema (prurito, urticaria, edema), vasodilatacion).

Muy raras: Se han descrito otras reacciones de hipersensibilidad en pacientes predispuestos.

Trastornos del sistema nervioso:

Poco frecuentes: dolor de cabeza.
Raras: convulsiones (poco después de la administracién), sincope.
Afecciones cardiacas:

Poco frecuentes: dolor/angina de pecho, ECG anormal.
Raras: arritmia.

Trastornos gastrointestinales:

Poco frecuentes: nauseas Raras: dolor abdominal.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Raras: reacciones locales en el lugar de la inyeccion, hipoestesia y parestesia, enrojecimiento.
Frecuencia no conocida: eritema multiforme.



Trastornos generales y anomalias en el lugar de administracion:

Frecuentes: Inmediatamente después de la inyeccién, se puede experimentar un sabor metalico
0 amargo, asociado en algunos casos con una sensacion de boca seca y un sentido del olfato
alterado.

Raras: fiebre, fatiga, mareos, dolor pseudoartritico transitorio.

Otros trastornos:

La exposicion a la radiacion ionizante puede inducir cancer o desarrollar deficiencias
hereditarias. Dado que la dosis efectiva calculada para una actividad maxima recomendada de
1600 MBq (400 MBq en reposo y 1200 MBq en ejercicio) segun un protocolo de un dia para
imagenes de perfusion miocardica es de aproximadamente 13,0 mSv, la probabilidad de
aparicion de estas reacciones adversas se considera baja.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante informar sobre las sospechas de reacciones adversas después de que el
medicamento haya sido autorizado. Permite la monitorizacion continua de la relacion
beneficio/riesgo del farmaco. Los profesionales de la salud deben notificar cualquier sospecha de
reaccion adversa a traves del Sistema Peruano de Farmacovigilancia.

4.9. Sobredosis

En caso de sobredosis de tecnecio (**Tc)-sestamibi, la dosis absorbida por el paciente puede
disminuirse favoreciendo la eliminacion del radiondclido mediante el aumento de la frecuencia de
la miccion y la defecacion. Puede ser util estimar la dosis efectiva recibida por el paciente.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico : Radiofarmaco de uso diagnoéstico, compuestos de tecnecio
(**™Tc), cédigo ATC: VO9GAO1.

Efectos farmacodinamicos

En las cantidades correspondientes a las actividades administradas para las investigaciones
diagndsticas, el tecnecio (*®™Tc)-sestamibi no parece tener actividad farmacodinamica.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Después de la reconstitucién con pertecnetato de sodio (**Tc), se forma un complejo de
tecnecio (**™Tc)

- Sestamibi cuya estructura es la siguiente:

[(®**™Tc) (MIBI)s]* (donde MIBI = 2-metoxi-isobutil-isonitrilo).

Distri ion
El tecnecio (**"Tc)-sestamibi se distribuye rapidamente a los tejidos : cinco minutos después de
la inyeccion, aproximadamente el 8% de la actividad inyectada persiste en la circulacion.

La distribucion fisiologica del sestamibi (**™Tc) incluye el miocardio, las glandulas salivales, la
tiroides, el miocardio, el higado, la vesicula biliar, el colon, el intestino delgado, los rifiones, la
vejiga, los plexos coroideos, el musculo esquelético y, ocasionalmente, los pezones. Es normal
una fijacién débil y homogénea en las mamas o axilas.



Gammagrafia de perfusion miocardica

El tecnecio (**"Tc)-sestamibi es un complejo cationico que se difunde de forma pasiva a través
de las membranas capilares y celulares. Dentro de la célula, es capturado y retenido en las
mitocondrias y su retencion refleja la viabilidad de las células miocardicas.

Después de la inyeccion intravenosa, se distribuye en el miocardio de acuerdo con la perfusion
miocardica y la viabilidad. La captacién miocéardica, que depende del flujo coronario, es del 1,5%
de la actividad inyectada durante el ejercicio y del 1,2%

% de actividad inyectada en reposo. Sin embargo, las células dafiadas irreversiblemente ya no
capturan tecnecio (*™Tc)-sestamibi. La hipoxia reduce la tasa de extraccion miocardica.

Su redistribucion es insignificante y, por lo tanto, son necesarias inyecciones separadas para los
examenes despueés de la estimulacion y en reposo.

Mammoscintigrafia

La union tisular del tecnecio (**™Tc)-sestamibi depende principalmente de la vascularizacion, que
generalmente aumenta en los tejidos tumorales. El tecnecio (**"Tc)-sestamibi se concentra en
varios tejidos tumorales, particularmente en las mitocondrias. Su acumulacion esta relacionada
con el aumento del metabolismo energético y la proliferacién celular. Su acumulacion celular se
reduce en caso de sobreexpresion de proteinas asociadas a la multirresistencia.

Localizacion de tejido paratiroideo hiperactivo

El tecnecio (**"Tc)-sestamibi se une tanto al tejido paratiroideo como al tejido tiroideo funcional,
pero generalmente se elimina mas rapidamente del tejido tiroideo normal que del tejido
paratiroideo anormal.

Eliminacién

El aclaramiento de tecnecio (**"Tc)-sestamibi es predominantemente renal y hepatobiliar. La
actividad del tecnecio (**"Tc)-sestamibi acumulada en la vesicula biliar se encuentra en el
intestino una hora después de la inyeccion. Aproximadamente el 27% de la actividad inyectada
se elimina por via renal en 24 horas, y aproximadamente el 33% se elimina en las heces en

48 horas. No se han determinado las propiedades farmacocinéticas en pacientes con
insuficiencia renal o hepatica.

Vida media
La vida media bioldgica miocardica del tecnecio (**"Tc)-sestamibi es de aproximadamente

7 horas en reposo y después de la prueba de estimulacion. La vida media efectiva, que tiene en
cuenta las vidas medias bioldgicas vy fisicas (desintegracion radiactiva), es de aproximadamente
3 horas para el corazén y de aproximadamente 30 minutos para el higado.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios de toxicidad por dosis Unica en ratones, ratas y perros, la dosis reconstituida no
mortal mas baja fue de 7 mg/kg en ratas hembra (expresada como Cu (MIBI)s BF4). Esta dosis
corresponde a 500 veces la dosis maxima de 0,014 mg/kg en un varén adulto de 70 kg.

No se observaron signos de toxicidad durante 28 dias de administraciéon en ratas y perros,
respectivamente, de dosis de 0,42 mg/kg (30 veces la dosis maxima recomendada para
humanos) y 0,07 mg/kg (5 veces la dosis maxima recomendada para humanos).

En administraciones repetidas, los primeros sintomas de toxicidad aparecieron cuando se
administraron 150 veces la dosis diaria durante 28 dias.

La administracion extravascular en animales causé inflamacion aguda con edema y hemorragia
en el lugar de la inyeccion.

No se han realizado estudios reproductivos.



El tetrafluoroborato de [tetrakis (2-metoxi-isobutil isonitrilo) cobre(l)] no exhibe actividad
mutagénica en la prueba de Ames, CHO/HPRT e intercambio de cromatidas hermanas.

A concentraciones citotoxicas, conduce a un aumento en el numero de aberraciones
cromosomicas cuando se prueba en linfocitos humanos. No se observo actividad genotoxica en
el ensayo de micronucleos in vivo en ratones a 9 mg/kg.

No se han realizado estudios de carcinogénesis.
6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Cloruro estanoso dihidrato, clorhidrato de cisteina monohidrato, citrato de sodio dihidrato,
manitol, agua para inyeccion, acido clohidrico concentrado e hidréxido de sodio.

6.2. Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos, excepto los enumerados en la
seccion 12.

6.3. Periodo de conservacion

No almacenar el producto reconstituido y radiomarcado a mas de 25 °C vy utilizarlo en un plazo
de 10 horas.

6.4. Precauciones especiales de almacenamiento

Producto no marcado : Almacenar a una temperatura no mayor de 25°C. Guarde los viales
en el embalaje exterior, lejos de la luz. Periodo de validez : 2 aios.

Para conocer las condiciones en las que se almacena el medicamento después del marcado, ver
seccion 6.3.

El almacenamiento de radiofarmacos debe cumplir con la normativa nacional sobre productos
radiactivos.

6.5. Naturaleza y contenido del embalaje exterior

Caja de carton x 5 viales de vidrio tipo | incoloro x 15mL con tapén de goma de
bromobutilo gris, con sello aluminio y tapa de polipropileno tipo flip off.

Presentacion : vial multidosis.
6.6. Precauciones especiales para la eliminacion y manipulacion

Advertencias generales

La recepcion, utilizacion y administracion de radiofarmacos solo podra ser realizada por
personas autorizadas en locales especialmente equipados y autorizados. La recepcién, el
almacenamiento, el uso, la transferencia y la eliminacion estan sujetos a la normativa vigente y/o
a las autorizaciones correspondientes de las autoridades locales competentes.

Los radiofarmacos deben prepararse de manera que cumplan tanto las normas de proteccion
radiolégica como las de calidad farmacéutica. Se deben tomar las precauciones asépticas
adecuadas.

El contenido del vial debe utilizarse exclusivamente para la preparacion de tecnecio (Tc-99m) —
sestamibi y no debe administrarse directamente al paciente sin un radiomarcaje previo.

Para consultar las instrucciones sobre la preparacion inmediata del medicamento antes de la
administracion, ver seccién 12. Si la integridad de este vial se ve comprometida en cualquier
momento durante la preparacion de este producto, no debe utilizarse.

La administracion debera efectuarse de forma que se limite en la medida de lo posible el riesgo
de contaminacion del medicamento y de irradiacion de los operadores. Es imperativo el uso de
una proteccion adecuada contra el plomo.
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El contenido del kit no es radiactivo antes de la preparacién extemporanea. Sin embargo,
después de la adicion de pertecnetato de sodio (Tc-99m), la preparacion final debe colocarse en
una proteccion de plomo adecuada. La administracién de radiofarmacos presenta ciertos riesgos
para las personas que rodean al paciente. Son el resultado de la emisidon de radiaciones
externas o de la contaminacion por orina, vémito, esputo, etc. Por lo tanto, es necesario adoptar
todas las medidas de proteccion radiolégica exigidas por la legislacion o normativa nacional.

Cualquier medicamento o residuo no utilizado debe eliminarse de acuerdo con la normativa
vigente.

7. FABRICANTE

CIS BIO INTERNATIONAL

B.P. 32

91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX — FRANCIA.

8. NUMERO(S) DE REGISTRO SANITARIO / AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
RE-00107

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
31 de Marzo del 2025

10. FECHA DE LA REVISION DE TEXTO DE LA FICHA TECNICA
Febrero 2025

11. DOSIMETRIA

El tecnecio (**"Tc) se produce utilizando un generador (*®Mo/*®"Tc) y disminuye mediante la
emision de rayos gamma con una energia media de 140 keV y una vida media de 6,02 horas
para dar lugar al tecnecio (**Tc) que, en vista de su vida media prolongada de 2,13 x 10° afios,
puede considerarse cuasiestable.

Los datos que se enumeran a continuacion proceden de la ICRP 128 (Comision Internacional de
Proteccion Radioldgica) y se han calculado sobre la base de los siguientes supuestos: después
de la inyeccion intravenosa, la sustancia abandona rapidamente el torrente sanguineo y se
acumula principalmente en el tejido muscular (incluido el miocardio), el higado, los rifiones vy, en
menor medida, en las glandulas salivales y la tiroides. Cuando la sustancia se inyecta como
parte de una prueba de esfuerzo, la absorcién por el corazén y el musculo esquelético aumenta
significativamente, mientras que la absorcion por todos los demas 6rganos vy tejidos disminuye
significativamente. La sustancia se excreta en un 75% por el higado y en un 25% por los rifiones.
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Dosis de radiacion absorbida por unidad de actividad

administrada (mGy/MBq) (en reposo)

()rgano Adultos 15 anos 10 anos 5 anos 1 ano
Suprarrenal 0,0075 0,0099 0,015 0,022 0,038
Superficies 6seas 0,0082 0,010 0,016 0,021 0,038
Cerebro 0,0052 0,0071 0,011 0,016 0,027
Senos 0,0038 0,0053 0,0071 0,011 0,020
Pared de la vesicula biliar 0,039 0,045 0,058 0,10 0,32
Tubo digestivo
* Pared del 0,0065 0,0090 0,015 0,021 0,035
estdbmago
* Pared del 0,015 0,018 0,029 0,045 0,080
intestino delgado
» Muro de colon 0,024 0,031 0,050 0,079 0,015
o Muro de colon 0,027 0,035 0,057 0,089 0,17
ascendente
o0 Muro de colon 0,019 0,025 0,041 0,065 0,12
descendiente
Muro del corazén 0,0063 0,0082 0,012 0,018 0,030
Lomo 0,036 0,043 0,059 0,085 0,015
Higado 0,011 0,014 0,021 0,030 0,052
Pulmones 0,0046 0,0064 0,0097 0,014 0,025
Musculatura 0,0029 0,0037 0,0054 0,0076 0,014
Esofago 0,0041 0,0057 0,0086 0,013 0,023
Ovarios 0,0091 0,012 0,018 0,025 0,045
Pancreas 0,0077 0,010 0,016 0,024 0,039
Médula 6sea 0,0055 0,0071 0,011 0,030 0,044
Glandulas salivales 0,014 0,017 0,022 0,015 0,026
Piel 0,0031 0,0041 0,0064 0,0098 0,019
Bazo 0,0065 0,0086 0,014 0,020 0,034
Testiculo 0,0038 0,0050 0,0075 0,011 0,021
Timo 0,0041 0,0057 0,0086 0,013 0,023
Tiroides 0,0053 0,0079 0,012 0,024 0,045
Pared de la vejiga 0,011 0,014 0,019 0,023 0,041
Utero 0,0078 0,010 0,015 0,022 0,038
Otros organismos 0,0031 0,0039 0,0060 0,0088 0,016
Dosis efectiva 0,0090 0,012 0,018 0,028 0,053

(mSv/MBq)
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Dosis de radiacion absorbida por unidad de actividad

administrada (mGy/MBq) (esfuerzo)

Organo Adulto 15 anos 10 afnos 5 anos 1 ano
Suprarrenal 0,0066 0,0087 0,013 0,019 0,033
Superficies 6seas 0,0078 0,0097 0,014 0,020 0,036
Cerebro 0,0044 0,0060 0,0093 0,014 0,023
Senos 0,0034 0,0047 0,0062 0,0097 0,018
Pared de la vesicula biliar 0,033 0,038 0,049 0,086 0,26
Tubo digestivo
» Pared del 0,0059 0,0081 0,013 0,019 0,032
estomago
* Revestimiento del 0,012 0,015 0,024 0,037 0,066
intestino grueso
* Muro de colon 0,019 0,025 0,041 0,064 0,12
0 Muro de colon 0,022 0,028 0,046 0,072 0,13
ascendente
0 Muro de colon 0,016 0,021 0,034 0,053 0,099
descendiente
Muro del corazén 0,0072 0,0094 0,010 0,021 0,035
Lomo 0,026 0,032 0,044 0,063 0,11
Higado 0,0092 0,012 0,018 0,025 0,044
Pulmones 0,0044 0,0060 0,0087 0,013 0,023
Musculatura 0,0032 0,0041 0,0060 0,0090 0,017
Esofago 0,0040 0,0055 0,0080 0,012 0,023
Ovarios 0,0081 0,011 0,015 0,023 0,040
Pancreas 0,0069 0,0091 0,014 0,021 0,035
Médula 6sea 0,0050 0,0064 0,0095 0,013 0,023
Glandulas salivales 0,0092 0,011 0,0015 0,0020 0,0029
Piel 0,0029 0,0037 0,0058 0,0090 0,017
Bazo 0,0058 0,0076 0,012 0,017 0,030
Testiculo 0,0037 0,0048 0,0071 0,011 0,020
Timo 0,0040 0,0055 0,0080 0,012 0,023
Tiroides 0,0044 0,0064 0,0099 0,019 0,035
Pared de la vejiga 0,0098 0,013 0,017 0,021 0,038
Utero 0,0072 0,0093 0,014 0,020 0,035
Otros organismos 0,0033 0,0043 0,0064 0,0098 0,018
Dosis efectiva 0,0079 0,010 0,016 0,023 0,045

(mSv/MBq)

La dosis efectiva se calculé para un intervalo miccional de 3,5 horas en adultos.

Imagenes cardiacas

La dosis efectiva, después de la administracion de la actividad maxima recomendada de
1600 MBq de tecnecio (*®*™Tc)-sestamibi en un adulto de 70 kg es de aproximadamente

13,0 mSy si se aplica el protocolo de un dia, con la administracién de 400 MBq en reposo y

1200 MBq después de la prueba de estimulacion.

Cuando se administra una actividad de 1600 MBq, la dosis de radiacion en el 6érgano diana, el
miocardio, es de 11,2 mGy y las dosis de radiaciéon en los 6rganos criticos, vesicula biliar,
rifones y colon ascendente, son de 55,2, respectivamente ; 45,6 y 37,2 mGy.

La dosis efectiva tras la administracion de la actividad maxima recomendada de 1200 MBq
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(600 MBq en reposo y 600 MBq después del ensayo de estimulacion) de (**™Tc)-sestamibi en un
protocolo de dos dias en un adulto de 70 kg es de aproximadamente 10,1 mSv. Para esta
actividad administrada de 1200 MBq, la dosis de radiacion en el érgano diana, el corazén, es de
8,1 mGy y las dosis de radiacion tipicas en los 6rganos criticos, vesicula biliar, rifiones y colon
ascendentes, son respectivamente 43,2; 37,2 y 29,4 mGy.

Mammoscintiqg raffe

La dosis efectiva tras la administracion de la actividad maxima recomendada de 1.000 MBq de
tecnecio (**™Tc)-sestamibi en un adulto de 70 kg es de aproximadamente 9 mSv.

Cuando se administra una actividad de 1.000 MBq, la dosis tipica de radiacién en el 6rgano
diana, la mama, es de 3,8 mGy y las dosis tipicas de radiacién en los 6rganos criticos, vesicula
biliar, rindn y colon ascendente, son de 39, 36 y 27 mGy, respectivamente.

Imagenes de la paratiroides

La dosis efectiva tras la administracién de la actividad maxima recomendada de 900 MBqg de
tecnecio (**™Tc)-sestamibi en un adulto de 70 kg es de aproximadamente 8,1 mSv.

Cuando se administra una actividad de 900 MBq, la dosis tipica de radiacion en el érgano diana,
la tiroides, es de 4,8 mGy y las dosis tipicas de radiacién en los érganos criticos, vesicula biliar,
rifones y colon ascendente, son de 35,1, respectivamente; 32,4 y 24,3 mGy.

12. INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DE RADIOFARMACOS
Las muestras deben tomarse en condiciones asépticas.

Los viales no deben abrirse. Después de la desinfeccion del tapdn, la soluciéon debe introducirse
a través del tapon utilizando una jeringa de un solo uso con proteccion adecuada contra el plomo
y una aguja desechable estéril o utilizando un sistema de dispensacion automatizado aprobado.

Si la integridad del vial se ve comprometida en cualquier momento del procedimiento, no se debe
utilizar el vial.

Instrucciones para la preparacion de tecnecio (**Tc) sestamibi

Se reconstituird con una solucién inyectable de pertecnetato de sodio (**™Tc).

Para obtener la solucion inyectable de tecnecio (**™Tc) sestamibi del kit, se llevara a cabo el
siguiente procedimiento con las precauciones de seguridad aséptica y radiolégica adecuadas:

Método de preparacion

A. Protocolo de ebullicion

1. Use guantes impermeables durante todo el procedimiento. Retire el sello de plastico de la
botella y desinfecte la superficie de la tapa.

2. Coloque el vial en un recipiente blindado debidamente etiquetado con la fecha y hora de
preparacion, volumen y actividad.

3. Usando una jeringa estérili con protectores blindados, recoja asépticamente
aproximadamente 1 a 3 mL de la solucion estéril y libre de pirdgenos de pertecnetato de
sodio (*™Tc) (200 MBqg a 11.1 GBq).

4. Inyecte asépticamente la solucién de pertecnetato de sodio en el vial colocado en su
recipiente de plomo. Sin retirar la aguja, reste un volumen equivalente de aire para
restablecer la presion atmosférica en el vial.

Agite el vial vigorosamente girandolo de 5 a 10 veces.

Retire el vial de su proteccion contra el plomo y coléquelo verticalmente de modo que el vial
no toque directamente el fondo de un bafo de agua adecuado que se haya puesto a hervir
durante unos 10 minutos. El bafio de agua debe estar equipado con proteccion radiolégica.
Los 10 minutos solo se contaran desde el momento en que el agua vuelva a hervir.
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Nota: El vial debe permanecer en posicién vertical durante la duracién de este paso. Ajuste el
nivel de agua del bafio de agua para que sobresalga la tapa de la botella.

7.
8.

10.

Retira la botella del bafio maria y déjala enfriar durante unos 15 minutos.

Examine el contenido del vial en busca de particulas o cambios de color antes de la
administracion.

Extraccion aséptica de tecnecio (**"Tc) sestamibi con una jeringa estéril con proteccion
blindada. Use la férmula dentro de las 10 horas.

Antes de administrar sestamibi de tecnecio (Tc-99m) al paciente, se debe verificar la calidad
del etiquetado de cromatografia en capa fina de acuerdo con el procedimiento que se indica
a continuacion.

B. Protocolo de bloque calefactor

1.

10.

Use guantes impermeables durante todo el procedimiento. Retire el sello de plastico de la
botella y desinfecte la superficie de la tapa.

Coloque el vial en un recipiente blindado debidamente etiquetado con la fecha y hora de
preparacion, volumen y actividad.

Con una jeringa estéril con blindaje blindado, recoja asépticamente aproximadamente de 1 a
3 ml de la solucion estéril de pertecnetato de sodio sin pirogenos (*™Tc) (200 MBqg a
11,1 GBq).

Inyecte asépticamente la solucion de pertecnetato de sodio en el vial colocado en su
recipiente de plomo. Sin retirar la aguja, reste un volumen equivalente de aire para
restablecer la presion atmosférica en el vial.

Agite el vial vigorosamente girandolo de 5 a 10 veces.

Coloque la botella en un bloque calefactor previamente calentado a 100 ° C y deje incubar
durante al menos 15 minutos. El bloque calefactor debe adaptarse al tamafio del vial para
garantizar un correcto aumento de temperatura del contenido del vial.

Retire el vial del bloque calefactor y déjelo enfriar durante unos 15 minutos.

Examine el contenido del vial en busca de particulas o cambios de color antes de la
administracion.

Extraccion aséptica de tecnecio (**"Tc) sestamibi con una jeringa estéril con proteccion
blindada. Use la férmula dentro de las 10 horas.

Antes de administrar tecnecio (**™Tc) sestamibi al paciente, se debe comprobar la calidad
del marcaje de cromatografia en capa fina de la siguiente manera :

Control de calidad de la pureza radioquimica mediante:

Método

Radiocromatografia en capa fina

Hardware

1.

a A WO N

Placa de 6xido de aluminio J.T. Baker "Baker-flex" IB-FTLC, precortada de 2,5 cm x 7,5 cm.
Etanol 768 g/L

Activimetro para medir la radiactividad en el rango de 0,7 a 12 GBq.

Jeringa de 1 mL, aguja de calibre 22-26.

Tanque de revelado con tapa (es adecuado un vaso de precipitados de 100 ml cubierto con
film transparente).
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Instrucciones de uso

1. Vierta suficiente etanol en el tanque de revelado (vaso de precipitados) para lograr una
altura de solvente de 3-4 mm. Cubra el recipiente (vaso de precipitados) con film
transparente y espere unos 10 minutos.

2. Con una jeringa y aguja de 1 ml (G 22-26), coloque una gota de etanol en la placa de 6xido
de aluminio a 1,5 cm del extremo inferior. No permita que el depdsito se seque.

Coloque una gota de la preparacion en el depodsito de etanol. Dejar secar. No calentar.
Deje que el frente del solvente migre a una distancia de 5 cm del depdsito.

Corte la placa a 4 cm del extremo inferior y mida la tasa de conteo de cada parte en el
activador.

6. Calcule la pureza radioquimica de la siguiente manera:

(contando la parte superior del plato)

% de tecnecio (¥™Tc) sestamibi = x 100
(conteo total de placas)

La pureza radioquimica debe ser mayor o igual al 94%, de lo contrario, la preparacion debe
eliminarse. Cualquier medicamento o residuo no utilizado debe eliminarse de acuerdo con la
normativa vigente.
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