CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ultra-Technekow FM, 2,15-43,00 GBq, generator radionuklidu
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sodu nadtechnecjan (**"Tc) do wstrzykiwan jest otrzymywany z generatora (*’Mo/*™Tc¢). Technet (**Tc)
rozpada si¢, emitujgc promieniowanie gamma o $redniej energii 140 keV 1 okresie péttrwania 6,01 h do
technetu (*Tc), ktory ze wzgledu na dtugi okres poltrwania wynoszacy 2,13 x 103 lat uwazany jest za quasi
stabilny.

Generator radionuklidu zawierajacy izotop macierzysty *Mo zaadsorbowany na kolumnie
chromatograficznej dostarcza sodu nadtechnecjanu (*™T¢) do wstrzykiwan w postaci jatowego roztworu.

%Mo na kolumnie jest w stanie rOwnowagi z wytworzonym izotopem pochodnym **™Tc. Generatory
dostarczane sg z okre$long ponizej aktywno$cig **Mo na dzien kalibracji, tak aby otrzymaé odpowiednia
ilo$¢ eluatu technetu (**™Tc), zaktadajac 100% teoretyczng wydajnos$¢ i 24 godzinny odstep czasu od
ostatniej elucji oraz okoto 87% udzial bezposredniego rozpadu *’Mo.

9mT¢ 1.90 (3.81 5.71 7.62 9.53 11.43 [15.24 [19.05 |22.86 [26.67 [30.48 |38.10 |GBq
(maksymalna
teoretyczna
elucyjna
aktywno$¢ na
dzien kalibracji,
06.00 h CET)

%Mo (na dziefh 2,15 4,30 6,45 8,60 | 10,75 |[12,90 |17,20 |21,50 |25,80 (30,10 |34,40 |43,00 |GBq
kalibracji, 06.00 h
CET)

Ilo$¢ sodu nadtechnecjan (**™Tc¢) otrzymywana podczas pojedynczej elucji zalezy od rzeczywistej
wydajnosci uzytego generator deklarowanej przez producenta i zatwierdzonej przez wlasciwy organ
krajowy.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazdy 1 ml roztworu sodu nadtechnecjanu (**"Tc) zawiera 3,5 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Generator radionuklidu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany wylgcznie do diagnostyki.

Eluat otrzymywany z generatora radionuklidu (sodu nadtechnecjan (**™Tc) roztwér do wstrzykiwan) jest
stosowany do:

e znakowania zestawow do sporzadzania radiofarmaceutykow przeznaczonych do znakowania tym
roztworem,

13-APP-4329-Poland-SPC-15052019 clean.doc 1




e scyntygrafii tarczycy: poprzez bezposrednie obrazowanie oraz pomiar wychwytu zwigzku przez
tarczyce, pozwala oceni¢ potozenie, rozmiar, strukture tkanki gruczotowej oraz funkcje narzadu
w przypadku chorob tarczycy;

e scyntygrafii gruczolow §linowych: rozpoznanie przewlektego zapalenia §linianki (np.: zespdt Sjogrena),
jak réwniez ocena funkcji wydzielniczej tkanki gruczolowej oraz droznos$ci przewodow
wyprowadzajacych; kontrolowanie odpowiedzi na dziatania lecznicze (w szczegdlnosci terapia
radiojodem);
lokalizacji ektopowej btony sluzowej zotgdka (uchylek Meckela);

e scyntygrafii kanalikdw tzowych: ocena droznosci kanalikow tzowych oraz kontrolowanie odpowiedzi na
dzialania lecznicze.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Jesli sodu nadtechnecjan (**™Tc) jest podawany dozylnie, stosowane dawki radioaktywno$ci moga si¢
znacznie rozni¢ w zaleznosci od wymaganych informacji klinicznych oraz stosowanej aparatury. Podanie
aktywnosci powyzej diagnostycznego poziomu referencyjnego dawek okreslonego przez lokalne przepisy
(DRL) powinno by¢ uzasadnione wskazaniami. Zalecane dawki aktywnos$ci wynosza:

Doro$li (70 kg) i osoby w podesztym wieku:

e Scyntygrafia tarczycy: 20— 80 MBq

e Scyntygrafia gruczotow $linowych: do 150 MBq dla obrazow statycznych i do 370 MBq dla obrazéw
dynamicznych

e Scyntygrafia uchytka Meckela: 300- 400 MBq

e Scyntygrafia kanalikow tzowych: 2-4 MBq na kropl¢ na jedno oko

Niewydolnosé¢ nerek
Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ przy dawkowaniu aktywnos$ci pacjentom z niewydolnos$cig nerek,
gdyz stanowig oni grupg zwigkszonego narazenia na promieniowanie.

Drzieci i mlodziez
Dawkowanie nalezy szczegolnie rozwazy¢ u dzieci i mlodziezy, biorgec pod uwage wskazania kliniczne
i ocene stosunku korzysci do ryzyka w tej grupie pacjentow.

Aktywnos¢ do podania u dzieci i mtodziezy okresla si¢ zgodnie z zaleceniami w karcie dawkowania
pediatrycznego Europejskiego Towarzystwa Medycyny Nuklearnej (European Association of Nuclear
Medicine, EANM). Aktywnos$¢ do podania u dzieci i mlodziezy okresla si¢, mnozac bazowa aktywnos¢
(podana na potrzeby obliczen) przez podany w ponizszej tabeli wspolczynnik zalezno$ci wagowej (patrz
tabela 1).

A[MBq]Dawkowanie = aktywnos$¢ bazowa x wspotczynnik

Scyntygrafia tarczycy: Podana aktywnos¢ [MBq] = 5,6 MBq x wspoétczynnik (tabela 1). Minimalna
aktywnos$¢ wymagana dla uzyskania obrazu wystarczajacej jakosci wynosi 10 MBq.

Identyfikacja/lokalizacja ektopowej blony sluzowej zotqdka: Podana aktywno$¢ [MBq] = 10,5 MBq x
wspotczynnik (tabela 1). Minimalna aktywno$¢ wymagana dla uzyskania obrazu wystarczajacej jakosci
wynosi 20 MBgq.

Tabela 1: Wspotczynniki zalezno$ci wagowej stosowane przy dawkowaniu u dzieci i mtodziezy (w
scyntygrafii tarczycy i identyfikacji/lokalizacji ektopowej blony sluzowej zotadka) zgodnie z wytycznymi
EANM- 2014

Waga [kg]| Wspdtczynnik | Waga [kg] Wspdlczynnik | Waga [kg] Wspdlczynnik
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
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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

Scyntygrafia gruczotow slinowych: Pediatryczna Grupa Robocza EANM (1990) zaleca wyliczenie dawki
naleznej na podstawie masy ciata dziecka zgodnie z tabelg podang ponizej (patrz tabela 2). Minimalna
aktywno$¢ wymagana dla uzyskania obrazu wystarczajacej jakosci wynosi 10 MBq.

Tabela 2: Wspotczynnik zaleznoSci wagowej stosowany przy dawkowaniu u dzieci i mlodziezy (w
scyntygrafii gruczotow §linowych) zgodnie z zaleceniami EANM z roku 1990

Waga [kg]| Wspdlczynnik | Waga [kg] Wspdlczynnik | Waga [kg] Wspdlczynnik
3 1 22 0,50 42 0,78
4 1,14 24 0,53 44 0,80
6 1,19 26 0,56 46 0,82
8 0,23 28 0,58 48 0,85
10 0,27 30 0,62 50 0,88
12 0,32 32 0,65 52-54 0,90
14 0,36 34 0,68 56-58 0,92
16 0,40 36 0,71 6062 0,96
18 0,44 38 0,73 64—66 0,98
20 0,46 40 0,76 68 0,99

Scyntygrafia kanalikow fzowych: Zalecane aktywnosci dla dzieci i mtodziezy sg takie same jak dla

dorostych.

Droga podania

Podanie dozylne lub do oka.
Do wielokrotnego uzycia.
Instrukcje przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.

Sposob przygotowania pacjenta, patrz punkt 4.4.

We wskazaniach: scyntygrafia tarczycy, scyntygrafia gruczotow $linowych i identyfikacja/lokalizacja

cktopowej btony §luzowej zotadka sodu nadtechnecjan (*™Tc) roztwor stosuje si¢ dozylnie.

W scyntygrafii kanalikow tzowych krople zakrapla si¢ do worka spojowkowego (podanie do oka).

Obrazowanie

Scyntygrafia tarczycy: 20 minut po podaniu dozylnym.

Scyntygrafia gruczotéw slinowych: bezposrednio po podaniu dozylnym w regularnych odstepach czasu w

ciaggu 15 minut.

Identyfikacja/lokalizacja ektopowej btony Sluzowej zotadka (uchytek Meckela): bezposrednio po podaniu
dozylnym w regularnych odstgpach czasu w ciggu 30 minut.

Scyntygrafia kanalikow tzowych: w czasie 2 minut od wprowadzenia kropli do worka spojowkowego
wykonuje si¢ obrazy dynamiczne, a nastepnie statyczne, w odpowiednich odstepach czasu przez 20 minut.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie

6.1.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mozliwo$¢ wystapienia nadwrazliwosci lub reakceji anafilaktycznych

Jezeli wystapia reakcje nadwrazliwosci lub reakcje anafilaktyczne, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
produktu leczniczego i, jezeli jest to konieczne, rozpocza¢ leczenie dozylne. W celu podjgcia
natychmiastowego leczenia nalezy zapewni¢ dostepnos¢ niezbednych produktow leczniczych i sprzgtu,
takiego jak rurka intubacyjna i respirator.

Uzasadnienie indywidualnego stosunku korzysci do ryzyka

U kazdego pacjenta narazenie na promieniowanie jonizujace musi by¢ uzasadnione w oparciu o spodziewane
korzysci kliniczne. Podana dawka radioaktywnos$ci powinna by¢ w kazdym przypadku mozliwie jak
najnizsza do uzyskania zatozonego efektu diagnostycznego.

Niewydolnos$¢ czynnosci nerek
Ze wzgledu na mozliwy wzrost narazenia na promieniowanie nalezy uwaznie oceni¢ stosunek korzysci do
ryzyka w tej grupie pacjentow.

Dzieci i mtodziez

Informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2.

Zasadno$c¢ stosowania produktu leczniczego w tej grupie pacjentow nalezy doktadnie rozwazy¢, gdyz dawka
skuteczna w przeliczeniu na 1 MBq jest wyzsza niz w przypadku dorostych (patrz punkt 11).

Blokowanie czynnosci tarczycy jest szczegolnie istotne w grupie dzieci i mtodziezy, z wyjatkiem
scyntygrafii tarczycy.

Przygotowanie pacjenta

W niektorych wskazaniach moze by¢ konieczne wstegpne podanie Srodkoéw blokujacych czynno$é tarczycy.
Pacjent powinien by¢ dobrze nawodniony przed rozpoczeciem badania oraz poinformowany o koniecznosci
jak najczgstszego oddawania moczu w ciggu pierwszych godzin po podaniu produktu leczniczego w celu
usunigcia z organizmu substancji promieniotworczych.

W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa nieprawidtowej interpretacji i zminimalizowania narazenia na
promieniowanie poprzez obnizenie wychwytu nadtechnecjanu przez tarczyce i gruczoty slinowe konieczne
jest blokowanie czynnosci tarczycy.

Stosuje si¢ je przy scyntygrafii kanalikow tzowych oraz scyntygrafii uchytku Meckela. NIE WOLNO
stosowac $rodkow blokujacych czynnos¢ tarczycy przed badaniem scyntygraficznym tarczycy, przytarczyc
i gruczotow slinowych.

Przed podaniem roztworu sodu nadtechnecjanu (*’™Tc¢) w scyntygrafii uchytku Meckela pacjent powinien
by¢ na czczo przez 3— 4 godziny w celu ograniczenia perystaltyki jelit.

Po znakowaniu w warunkach in vivo erytrocytow z wykorzystaniem redukcji jonami cyny sodu
nadtechnecjan (*™Tc) wbudowuje si¢ gléwnie w erytrocyty. Dlatego scyntygrafie uchytku Meckela nalezy
przeprowadza¢ przed tym badaniem lub kilka dni po wyznakowaniu erytrocytoéw w warunkach in vivo.

Po badaniu
Nalezy unika¢ kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy przez 12 godzin po badaniu.

Specjalne ostrzezenia

Sodu nadtechnecjan (*™Tc) roztwor do wstrzykiwan zawiera 3,5 mg sodu na 1 ml roztworu.

W zaleznosci od czasu podania ilo$¢ sodu otrzymanego przez pacjenta moze w niektorych przypadkach
przekracza¢ 1 mmol (23 mg). Nalezy to wzig¢ pod uwage w przypadku pacjentow stosujgcych diete
niskosodowa.

W sytuacji wykorzystywania roztworu sodu nadtechnecjanu (**"Tc) do znakowania zestawO6w podczas
okreslania catkowitej zawartosci sodu nalezy uwzgledni¢ so6d otrzymany z eluatu i zestawu. Nalezy zapoznaé
si¢ z trescig ulotki zalgczong do zestawu.

W scyntygrafii gruczotéw slinowych nalezy spodziewac si¢ nizszej swoisto$ci metody w porownaniu do
sialografii MR.

Srodki ostroznoéci w odniesieniu do zagrozenia dla rodowiska naturalnego, patrz punkt 6.6.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Atropina, izoprenalina i leki przeciwbolowe moga powodowaé opoznienie oprozniania zotadka i spowalniac

redystrybucje nadtechnecjanu (*™T¢) w obrazowaniu jamy brzuszne;j.

Nalezy unika¢ podawania srodkow przeczyszczajacych, gdyz powoduja one podraznienie przewodu

pokarmowego. Nalezy unika¢ wykonywania badan z uzyciem srodka kontrastowego (np. siarczanu baru)

i badan gornego odcinka przewodu pokarmowego w okresie 48 godzin przed podaniem nadtechnecjanu

(*’™Tc¢) na potrzeby badania scyntygraficznego uchytka Meckela.

Wiele znanych produktéw leczniczych ma wplyw na zmiane wtasciwosci wychwytu przez tarczyce.

e przeciwtarczycowe produkty lecznicze (np.: karbimazol lub inne pochodne imidazolu, takie jak
propylotiouracyl), salicylany, steroidy, sodu nitroprusydek, sodu sulfobromoftaleina, nadchlorany. Ich
podawanie powinno by¢ wstrzymane na 1 tydzien przed scyntygrafig tarczycy;

e podawanie fenylobutazonu i §rodkow wykrztusnych powinno by¢ wstrzymane na 2 tygodnie;

e podawanie produktow zawierajacych naturalne lub syntetyczne hormony tarczycy (np. sodu tyroksyne,
sodu liotyroning, wyciag z tarczycy) powinno zosta¢ wstrzymane na 2—3 tygodnie przed badaniem;

e podawanie amiodaronu, benzodiazepin, litu powinno by¢ wstrzymane na 4 tygodnie przed badaniem;

e dozylne $rodki kontrastowe nie powinny by¢ podawane na 1-2 miesiagce przed badaniem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodezym

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie w wieku rozrodczym nalezy upewnic si¢, ze nie jest ona

w cigzy. Kazdg kobiete, u ktorej nie wystgpita regularna miesigczka, nalezy do wykluczenia traktowac jako
kobiete w cigzy. W razie watpliwosci dotyczacych mozliwej cigzy (jesli u kobiety nie wystgpita miesigczka,
jesli miesigczki sg bardzo nieregularne itp.) nalezy zaproponowac pacjentce alternatywne metody
diagnostyczne, bez uzycia promieniowania jonizujacego (jesli takie istnieja).

Ciaza
Podanie sodu nadtechnecjanu (**Tc) kobiecie, ktora jest w cigzy, dopuszcza sie wylgcznie w sytuacji, gdy

spodziewane korzysci przewyzszaja ryzyko na jakie narazona jest matka i ptod.
Nalezy rozwazy¢ alternatywne metody diagnostyczne, bez uzycia promieniowania jonizujgcego.
9mT¢ (w postaci wolnego nadtechnecjanu) przechodzi przez barierg tozyskowa.

Karmienie piersig

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie karmigcej piersig nalezy rozwazy¢ mozliwosé odroczenia
podania izotopu promieniotworczego do chwili zakonczenia przez matke karmienia piersig i wybrac
najkorzystniejszy radiofarmaceutyk pod wzglgdem aktywnos$ci wydzielania do mleka. Jesli podanie
radiofarmaceutyku zostanie uznane za konieczne, karmienie piersig nalezy przerwac na 12 godzin po
podaniu produktu leczniczego, a pokarm wydzielony w tym czasie usunac.

Nalezy unika¢ bliskiego kontaktu z dzieckiem w tym czasie.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Sodu nadtechnecjan (*™Tc) roztwdr do wstrzykiwan nie wplywa na zdolno$é prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Informacje na temat dziatan niepozadanych pochodzg ze spontanicznych zgloszen. Odnotowano nastgpujace
rodzaje reakcji: reakcje anafilaktoidalne, reakcje wegetatywne oraz rdézne reakcje w miejscu podania. Sodu
nadtechnecjan (*™Tc¢) otrzymywany z generatora radionuklidu Ultra-Technekow FM jest stosowany do
znakowania roznych zwigzkdéw. Zwigzki te charakteryzuje wigksze prawdopodobienstwo wywotania dziatan
niepozadanych niz w przypadku sodu nadtechnecjanu *™Tc¢. Dlatego odnotowane dziatania niepozadane sa
raczej zwigzane ze stosowaniem wyznakowanych zwigzkow niz *™Tc. Mozliwe rodzaje interakeji, jakie
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moga wystapi¢ po dozylnym podaniu produktu leczniczego wyznakowanego roztworem nadtechnecjanu
(*™Tc) sodu, mogg by¢ rozne w zalezno$ci od uzytej substancji. Informacje te mozna znalez¢ w
Charakterystyce Produktu Leczniczego dotgczonej do zestawu do sporzadzania radiofarmaceutyku.

Lista dziatan niepozadanych
Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych klasyfikuje si¢ nastepujaco:
Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana*: reakcje anafilaktoidalne (np. duszno$é¢, $pigczka, pokrzywka, rumien,

wysypka, $wiad, obrzek roznych miejsc ciala np. obrzegk twarzy)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestos¢ nieznana*: reakcje wazowagalne (np. omdlenie, czestoskurcz, rzadkoskurcz,
zawroty glowy, bole glowy, niewyrazne widzenie, zaczerwienienie)

Zaburzenia zoladka 1 jelit
Czestos¢ nieznana*: wymioty, nudno$ci, biegunka

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana*: reakcje w miejscu wstrzyknigcia (np. zapalenie tkanki lacznej, bol,
rumien i obrzek)

* Dziatania niepozadane pochodzace ze spontanicznych zgloszen.

Narazenie na promieniowanie jonizujace jest zwigzane z indukcjg nowotworow oraz mozliwoscig rozwoju
wad wrodzonych. Poniewaz dawka skuteczna wynosi 5,2 mSv, w zwigzku z podaniem maksymalnej
zalecanej dawki aktywnosci wynoszacej 400 MBq istnieje mate prawdopodobienstwo wystapienia tych
dziatan niepozadanych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne (np. dusznos$é, $piaczka, pokrzywka, rumien, wysypka, swiad,
obrzek roznych miejsc ciata np. obrzgk twarzy)

Obserwowano reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne po podaniu dozylnym sodu nadtechnecjanu (*™Tc),
ktore dotyczyty roznych zmian skérnych lub problemoéw z oddychaniem, np. podraznienie skory, obrzek lub
dusznos¢.

Reakcje wegetatywne (uktadu nerwowego i zaburzenia zolgdkowo-jelitowe)

Odnotowano pojedyncze przypadki cigzkich reakcji wegetatywnych, jednak wigkszo$¢ zgltaszanych reakcji
wegetatywnych to reakcje ze strony przewodu pokarmowego, takie jak nudno$ci lub wymioty. Inne to
reakcje wazowagalne, takie jak bol lub zawroty glowy. Reakcje wegetatywne uwazane sg raczej za zwigzane
ze $wiadomoscig pacjenta, ze jest poddawany badaniu, niz z samym zastosowaniem technetu (*™Tc¢);
dotyczy to szczegolnie pacjentdéw odczuwajgcych lek.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Inne zgloszenia opisuja miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia sg
zwigzane z wynaczynieniem roztworu radiofarmaceutyku podczas wstrzykiwania i mogg przybiera¢ postac
od lokalnego obrzgku do zapalenia tkanki tagcznej. W zaleznos$ci od podanej radioaktywno$ci i znakowanego
zwigzku rozlegte wynaczynienie moze wymagac leczenia chirurgicznego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
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i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania radioaktywnos$ci sodu nadtechnecjanu (**Tc) nalezy dazy¢ do obnizenia
dawki pochlonigtej przez pacjenta poprzez przyspieszenie wydalania radionuklidu z organizmu przez czg¢ste
wyproznienia, wymuszong diureze¢ i oddawanie moczu. Wychwyt przez tarczyce, $linianki i Sluzéwke
przewodu pokarmowego moze by¢ znacznie zmniejszony, gdy po przypadkowym podaniu wysokich dawek
sodu nadtechnecjanu (*™T¢) natychmiast poda si¢ nadchloran sodu lub potasu.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Rozne §rodki radiofarmaceutyczne stosowane w diagnostyce tarczycy, kod
ATC: VO9FXO01

W zakresie diagnostycznie stosowanych dawek nie zaobserwowano aktywnosci farmakologiczne;j.

5.2 Wias$ciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Jon nadtechnecjanowy ma podobng dystrybucje biologiczng do jonu jodowego i nadchloranowego -

gromadzi si¢ przej$ciowo w $liniankach, splocie naczynidwkowym, §luzoéwce zotgdka oraz tarczycy. Jest
uwalniany z tych narzadow w niezmienionej postaci. Jon nadtechnecjanowy gromadzi si¢ w obszarach

o bogatym unaczynieniu lub w miejscach, gdzie naczynia maja nieprawidtowg przepuszczalnos¢. Dzieje si¢
tak szczegdlnie wtedy, gdy wczesniej podane pacjentowi srodki blokujg pobieranie produktu leczniczego
przez struktury gruczotowe. Przy nienaruszonej barierze krew-mozg sodu nadtechnecjan (*™Tc) nie
przechodzi do tkanki mézgowe;j.

Wychwyt przez narzady

We krwi 70-80% wstrzyknietego dozylnie sodu nadtechnecjanu (*™T¢) wigze si¢ z biatkami, gtdéwnie w
sposob niespecyficzny z albuminami. Wolne frakcje (20-30%) gromadzone sa czasowo w tarczycy i
gruczotach §linowych, zotadku i blonie §luzowej nosa, a takze w splocie naczyniowkowym.

W przeciwiefistwie do jodu sodu nadtechnecjanu (**™Tc) nie jest wykorzystywany do syntezy hormondw
tarczycy (organifikacja) ani nie wchtania si¢ w jelicie cienkim. Maksymalny poziom akumulacji w tarczycy,
w zaleznosci od statusu czynnosciowego i nasycenia jodem (w eutyreozie ok. 0,3—3%, w nadczynnosci
tarczycy i zaburzeniach z niedoboru jodu do 25%) jest osiggany po ok. 20 minutach od wstrzyknigcia, a
nastgpnie szybko maleje. Dotyczy to rowniez komorek przysciennych blony §luzowej zotadka oraz komodrek
groniastych §linianek.

W przeciwiefistwie do tarczycy, ktora uwalnia sodu nadtechnecjan (**™Tc¢) do krwi, gruczoty $linowe

i zotadek wydzielaja sodu nadtechnecjan (*™Tc) odpowiednio do $liny i sokow zotadkowych. Akumulacja
w gruczotach $linowych jest na poziomie 0,5% podanej aktywnosci. Przy czym maksymalny poziom
osiagnigty jest po okoto 20 minutach. Po godzinie od wstrzyknigcia st¢zenie w §linie jest od okoto 10— do
30-krotnie wigksze niz w osoczu. Wydzielanie mozna przyspieszy¢ poprzez podanie soku z cytryny lub
stymulacj¢ przywspoétczulnego uktadu nerwowego. Nadchloran powoduje zmniejszenie absorpcji.

Eliminacja
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Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 3 godziny. Sodu nadtechnecjan (*’™Tc) nie jest metabolizowany

w organizmie. Jedna frakcja jest wydalana przez nerki bardzo szybko, reszta wolniej z katem, $ling i ptynem
tzowym. Przez pierwsze 24 godziny od podania zwigzek jest wydalany gtéwnie z moczem (okoto 25%),
przez nastgpne 48 godzin - z katem. Okoto 50% dawki jest wydalane w czasie 50 godzin od podania. Jesli
podano wczesniej produkt blokujgcy wychwyt nadtechnecjanu (**™T¢) przez narzady gruczotowe, wydalanie
odbywa si¢ w sposob opisany powyzej, klirens nerkowy jest jednak wyzszy.

Powyzsze dane nie dotycza zastosowania sodu nadtechnecjanu (*™T¢) do znakowania innych
radiofarmaceutykow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych dotyczacych ostrej, podostrej oraz przewlektej toksycznosci po podaniu pojedynczej dawki oraz
dawek wielokrotnych. Ilo$¢ sodu nadtechnecjanu (***Tc) podawanego podczas badan diagnostycznych jest
bardzo mata. Nie obserwowano innych reakcji poza alergicznymi.

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do regularnego ani ciaglego stosowania.

Nie prowadzono badan mutagennos$ci ani dlugoterminowych badan dotyczacych dziatania kancerogennego.

Toksyczno$¢ reprodukcyjna

Stopien przechodzenia **™T¢ z podanego dozylnie roztworu sodu nadtechnecjanu (**™Tc¢) przez lozysko
badano u myszy. Jesli nie podano wczesniej nadchlorku, w ci¢zarnej macicy gromadzito si¢ nawet 60%
podanej dawki *™Tc. Badania prowadzone u myszy cigzarnych, w trakcie ciazy, w cigzy i karmigcych oraz
tylko karmigcych wykazaty zmiany u potomstwa, takie jak zmniejszenie wagi, brak owlosienia oraz
bezptodnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem tych wymienionych w
punkcie 12.

6.3 OKkres waznoSci

Generator: 21 dni od daty produkcji i 9 dni od daty kalibracji.

Data kalibracji i termin waznos$ci sg podane na etykiecie.

Eluat sodu nadtechnecjanu (»»Tc): Powinien by¢ zuzyty w ciagu 8 godzin od jego elucji. Brak specjalnych
zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Fiolki do elucji (Techne Vial i Sterile Vial): 36 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C. Nie zamrazac.

Eluat: warunki przechowywania produktu leczniczego po elucji patrz punkt 6.3.

Zaleca si¢ przechowywanie generatora w sejfie ‘Ultra-Technekow Safe” (zapewniajagcym odpoweidnig
ochrong przed olowiem) lub za odpowiednig ostong laboratoryjna.

Pozostate warunki przechowywania powinny by¢ zgodne z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi
materiatow radioaktywnych.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Generator

Generator jest zbudowany z kolumny wypeionej tlenkiem glinu, na ktorym zaadsorbowany jest Mo.
Kolumna jest chroniona dwoma filtrami zapobiegajacymi wydostaniu si¢ tlenku glinu z kolumny. Z jedne;
strony kolumna jest podtaczona do pokrytej ostona, jatowej igly zasilajacej, znajdujacej si¢ w uchwycie
eluentu. Druga strona jest podlgczona do okrytej podobng ostong jalowej igty wylotowej w stacji elucyjne;.
Druga jatowa igta w uchwycie eluentu ma na celu usuwanie w jalowych warunkach podcisnienia w fiolce
eluentu. Kolumna generatora jest otoczona ostong otowiang o grubo$ci uzaleznionej od aktywnosci “Mo.
Generator z ostong oraz wbudowang stacjg i uchwytem eluentu jest zapakowany w hermetycznie zamknigte
pudetko metalowe, ktore rowniez stanowi opakowanie. Elucja odbywa si¢ poprzez umieszczenie fiolki
eluentu na igtach w uchwycie eluentu, a nast¢pnie catkowite lub czeSciowe wypehienie opréznionych fiolek.

Akcesoria
Generator Ultra-Technekow FM jest dostarczany z nastepujgcymi elementami:
1 ostona TechneVial Shield lub UltraVial Shield;
1 ostona jatowej fiolki, o ile nie zostata dostarczona z zabezpieczeniem Ultra-Technekow Safe.

Kazdy generator Ultra-Technekow FM jest dostarczany z nast¢gpujacymi elementami:
7 fiolek TechneVials, jalowych, pustych fiolek o objetosci 5 ml, 11 ml lub 25 ml;
1 jatowa fiolka jest dostarczana z zestawem do elucji;
1 fiolka eluentu, 100 ml jatowego roztworu soli fizjologicznej;
7 gazikoéw do odkazania;
7 etykiet z symbolem radioaktywnosci.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ogolne ostrzezenia

Radiofarmaceutyk moze by¢ otrzymywany, uzywany i podawany chorym tylko przez osoby majace
odpowiednie uprawnienia, w specjalistycznych, wyznaczonych do tego placowkach klinicznych.
Otrzymywanie, magazynowanie, uzycie, przenoszenie i utylizacja podlegaja przepisom i (lub) odpowiednim
licencjom wlasciwych organizacji.

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowywane w sposob odpowiedni do wymagan dotyczacych zaréwno
zasad bezpieczenstwa radiologicznego, jak i jako$ci farmaceutykow. Powinno zapewni¢ si¢ odpowiednie
warunki aseptyczne.

Nie nalezy stosowa¢ generatora lub fiolki z eluatem, jezeli zauwazy si¢ jakiekolwiek $lady uszkodzenia.
Produkt leczniczy nalezy podawac w taki sposob, aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia produktu
leczniczego 1 napromieniowania osoby go podajacej. Konieczne jest stosowanie odpowiednich oston.
Podawanie chorym radioaktywnych produktow leczniczych stwarza niebezpieczenstwo skazenia dla osob
postronnych, np. moczem lub wymiocinami pacjenta. Nalezy zatem przestrzegac zasad ochrony
radiologicznej zgodnych z obowigzujacymi przepisami krajowymi.

Przed utylizacja generatora nalezy okresli¢ jego pozostatg radioaktywnos¢.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Holandia
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20661

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

22 pazdziernika 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

15 maj 2019

11. DOZYMETRIA

Dane wymienione ponizej pochodza z ICRP 80 i s3 obliczane wedtug nastepujacych zalozen:

(I) Wartosci dawek, gdy pacjent nie otrzymal produktu blokujacego:

Narzad Dawka pochlonieta na jednostke podanej aktywnosci [mGy/MBq]
Dorosli 15 lat 10 lat S lat 1 rok
Nadnercza 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
Sciana pecherza moczowego 0,018 0,023 0,030 0,033 0,060
Powierzchnia kosci 0,0054 0,0066 0,0097 0,014 0,026
Mobzg 0,0020 0,0025 0,0041 0,0066 0,012
Sutki 0,0018 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
Pecherzyk zolciowy 0,0074 0,0099 0,016 0,023 0,035
Przewod pokarmowy
- Sciana zotadka 0,026 0,034 0,048 0,078 0,16
- Jelito cienkie 0,016 0,020 0,031 0,047 0,082
- Okreznica 0,042 0,054 0,088 0,14 0,27
T tz;:;gjej okreznicy 5 457 0,073 0,12 0,20 0,38
) Zst;‘l’lljzlfej‘ okreznicy 15 931 0,028 0,045 0,072 0,13
Serce 0,0031 0,0040 0,0061 0,0092 0,017
Nerki 0,0050 0,0060 0,0087 0,013 0,021
Watroba 0,0038 0,0048 0,0081 0,013 0,022
Ptuca 0,0026 0,0034 0,0051 0,0079 0,014
Migsnie 0,0032 0,0040 0,0060 0,0090 0,016
Przelyk 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Jajniki 0,010 0,013 0,018 0,026 0,045
Trzustka 0,0056 0,0073 0,011 0,016 0,027
Szpik kostny 0,0036 0,0045 0,0066 0,0090 0,015
Slinianki 0,0093 0,012 0,017 0,024 0,039
Skora 0,0018 0,0022 0,0035 0,0056 0,010
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Sledziona 0,0043 0,0054 0,0081 0,012 0,021
Jadra 0,0028 0,0037 0,0058 0,0087 0,016
Grasica 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Tarczyca 0,022 0,036 0,055 0,12 0,22
Macica 0,0081 0,010 0,015 0,022 0,037
Pozostate narzady 0,0035 0,0043 0,0064 0,0096 0,017
Dawka skuteczna 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079
(mSv/MBq)

(II) Wartosci dawek, gdy pacjent otrzymal produkt blokujacy:

Dawka pochlonieta na jednostke podanej aktywnosci [ mGy/MBq],

Narzad gdy pacjent otrzymal produkt blokujacy
Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
iggrzfva’zgma 0,030 0,038 0,048 0,050 0,091
Powierzchnia kosci 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Mozg 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
Sutki 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,010
Pecherzyk zotciowy 0,0030 0,0042 0,0070 0,010 0,013
Przewod pokarmowy

- Sciana zotadka 0,0027 0,0036 0,0059 0,0086 0,015

- Jelito cienkie 0,0035 0,0044 0,0067 0,010 0,018

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

- Sciana —okreznicy |, 3, 0,0043 0,0064 0,010 0,017

wstepujacej
- Sciana —okreznicy |, 4, 0,0054 0,0081 0,011 0,019
zstepujace]

Serce 0,0027 0,0034 0,0052 0,0081 0,014
Nerki 0,0044 0,0054 0,0077 0,011 0,019
Watroba 0,0026 0,0034 0,0053 0,0082 0,015
Pruca 00023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
Miesnie 0,0025 0,0031 0,0047 0,0072 0,013
Przetyk 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Jajniki 0,0043 0,0054 0,0078 0,011 0,019
Trzustka 0,0030 0,0039 0,0059 0,0093 0,016
Szpik kostny 0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Skora 0,0016 0,0020 0,0032 0,0052 0,0097
Sledziona 0,0026 0,0034 0,0054 0,0083 0,015
Jadra 0,0030 0,0040 0,0060 0,0087 0,016
Grasica 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Tarczyca 0,0024 0,0031 0,0050 0,0084 0,015
Macica 0,0060 0,0073 0,011 0,014 0,023
Pozostate narzady 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013
Dawka skuteczna 0,0042 0,0054 0,0077 0,011 0,019

(mSv/MBq)
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Dawka skuteczna po podaniu dozylnym 400 MBq sodu nadtechnecjanu (**"Tc) dorostemu pacjentowi o
masie ciata 70 kg wynosi 5,2 mSv.

Po zastosowaniu produktu o wiasciwosciach blokujacych i podaniu 400 MBq sodu nadtechnecjanu (**™Tc¢)
dorostemu pacjentowi o masie ciata 70 kg dawka skuteczna wynosi 1,7 mSv.

Dawka promieniowania pochtonieta przez soczewke oka po podaniu sodu nadtechnecjanu (*™Tc) celem
wykonania scyntygrafii kanalow tzowych jest szacowana na 0,038 mGy/MBq. Podanie aktywnosci
wynoszacej 4 MBq powoduje pochloniecie dawki skutecznej nieprzekraczajacej 0,01 mSv. Podane dawki
promieniowania majg zastosowanie w przypadku, kiedy narzady pochtaniajace sodu nadtechnecjan (*™Tc¢)
funkcjonujg prawidtowo.

Nadczynnosé¢/niedoczynno$¢ (np. tarczycy, blony sluzowej zotadka i nerek) oraz dlugotrwate procesy z
zaburzeniem bariery krew-mozg lub uposledzeniem eliminacji przez nerki mogg prowadzi¢ do zmian w
narazeniu na promieniowanie, prowadzac lokalnie do jego bardzo znacznego wzrostu.

Dawki promieniowania na powierzchnig¢ i pochtaniane zalezg od wielu czynnikow. Nalezy kontrolowaé
poziom promieniowania w srodowisku i podczas pracy.

12. INSTRUKCJA PRZY GOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Schemat generatora Ultra-Technekow FM:

Godrna pokrywa

Stacja elucyjna

Komora butelki z eluentem
Plastikowa ostona igty eluentu
Gumowa ostona igly eluatu

Igta wylotowa eluatu

Zawor bezpieczenhstwa

Zawor do elucji czesciowe;j
Pierscien zamykajgcy

10 Filtr powietrza do elucji czesciowej
11 Igta wlotowa dla sterylnego powietrza
12 Igta zasilajgca w eluent

13 Filtr powietrza dla butelki z eluentem
14 Obudowa

15 Ostona ofowiana (ekran)

16 Obudowa ostony otowianej

17 Kolumna generatora

O©CoO~NOOOPDWN =

Instrukcja stosowania
Elucja musi by¢ przeprowadzana w miejscu zapewniajacym zachowanie sterylno$ci generatora.

Przygotowanie

1 Zdjac¢ uszczelke, otworzy¢ pierscien zamykajacy i odlozy¢ razem z gorng pokrywa.
Umiesci¢ generator Ultra-Technekow FM za odpowiednig ostong laboratoryjng, ustawiajgc tak, aby
stacja elucyjna skierowana byta ku przodowi.

UWAGA: Igly pod ostonami sg sterylne, a generator pod pokrywa jest czysty. Dlatego dezynfekcja z
zastosowaniem $rodkoéw odkazajacych zawierajacych alkohol nie jest pozadana i moze niekorzystnie
wplyna¢ na wydajno$¢ uzyskiwania (**"Tc)-nadtechnecjanu.

3 Zdjac¢ samozatrzaskowg pokrywke z komory butelki eluentu, zdja¢ (i zachowac) plastikowa ostone igly
wlotowej i osadzi¢ butelke z eluentem w uchwycie.

4  Zdjac¢ samozatrzaskowa pokrywke z komory sterylnej fiolki i umiesci¢ ja w sterylnej ostonie fiolki.

5 Zdja¢ (i zachowac) gumowg oslong z igly wylotowej 1 osadzi¢ sterylng fiolke w ostonie w stacji
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elucyjnej.

Elucja

1 Zdjaé¢ samozatrzaskowg pokrywke z komory okreslonej fiolki Techne Vial, zdezynfekowac korek,
odczekaé, az srodek odkazajacy catkowicie wyparuje 1 umiesci¢ fiolke w ostonie Ultra Vial. (Uwaga:
ostona Ultra Vial nie znajduje si¢ w opakowaniu produktu).

(Fiolka Techne Vial zawiera resztkowa ilo$¢ wody, pozostatg po procesie sterylizacji.)

2 Zastapi¢ sterylng fiolke w ostonie ostong Ultra Vial, upewniajac sig, ze okienko ze szkta otowiowego
skierowane jest ku przodowi.

3 Rozpoczyna si¢ elucja. Proces mozna przerwac, zaleznie od zadanej objetosci eluatu ((99mTc)-
nadtechnecjanu; st¢zenie/ml). Elucj¢ zawsze konczy si¢, przekrecajac ostone Ultra Vial o ¢wier¢ obrotu,
popychajac ja ku dotowi i odczekujac kilka sekund (dziatanie to powoduje napetnienie fiolki Techne
Vial sterylnym powietrzem).

4  Zastgpic¢ fiolke Techne Vial w ostonie nowa, nie uzywana, sterylng fiolkg w ostonie.

Nie wolno przerywac¢ elucji, ciagnac fiolke Techne Vial ku gérze, bez wykonania éwieréobrotu!
Eluaty, ktére nie sa klarowne lub bezbarwne nalezy odrzucié.

Usuwanie odpaddow i zwrot generatora

1 Zdjaé i usung¢ uzywang sterylng fiolke oraz butelke z eluentem.

2 Ponownie zatozy¢ oryginalng ostong¢ na igly wlotowe.

3 Przeprowadzi¢ elucje pozostatych mililitrow plynu z generatora (patrz: Elucja). Generator jest teraz
suchy.

4 Ponownie zatozy¢ oryginalng ostong na igle wylotowa.

5 Zamkna¢ system generatora gorng pokrywa i zamkna¢ pierscien zamykajacy.

6 Umiesci¢ generator w odpowiednim miejscu do chwili spadku promieniowania do poziomu
odpowiedniego, dla jego usunigcia.

Uwaga: W niektorych krajach istnieje mozliwo$¢ zwrotu zuzytych generatorow. Aby uzyskac¢ informacje na
temat takiej mozliwosci lub szczegdtowe dane dotyczace rozbidrki, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym
przedstawicielem producenta.

Elucj¢ generatora nalezy prowadzi¢ w pomieszczeniach zgodnych z krajowymi przepisami dotyczacymi
bezpieczenstwa postugiwania si¢ produktami radioaktywnymi.

Roztwor eluowany jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem pertechnetu sodu (**"Tc) o pH pomigdzy 4
a 8 I czystosci radiochemicznej roéwnej lub wigkszej niz 99%.

Jezeli roztwor pertechnetu sodu (*"Tc) jest zatsosowany do oznakowania zastawu, nalezy zapoznaé si¢ z

ulotka dotgczong do opakowania tego zestawu.

Kontrola jakosci
Radioaktywno$¢ oraz tzw. ,,przebicie” molibdenu (*’Mo) muszg by¢ sprawdzone przed uzyciem.

Sprawdzenie ,,przebicia” molibdenu (99Mo) moze by¢ przeprowadzone zgodnie z Farmakopea Europejska
(Ph. . Eur. ) lub tez kazda inng zwalidowang metodg umozliwiajaca okre$lenie zawarto$ci molibdenu (*’Mo)
ponizej 0.1% catkowitej radioaktywnosci na dzien i godzine podania.

Pierwszy odciek otrzymany z tego generatora mogg by¢ zwykle stosowane, jesli nie podano inaczej.

Eluaty nawet wymywany jest pdzniej niz 24 godzin od ostatniego wymywania mogg by¢ stosowane do
znakowania zestawu, chyba Ze jest to wylaczone przez specyfikacje odpowiedniego zestawu ChPL.
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