sp. zn. sukls71668/2022
Souhrn udaju o pripravku
1. NAZEV PRIPRAVKU
Technescan DTPA 20,8 mg kit pro radiofarmakum
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jedna lahvicka obsahuje 20,8 mg kyseliny pentetové
K rekonstituci technecistanem (**"Tc) sodnym pro piipravu diagnostického ¢inidla: pentetan technecia (**™Tc).
Radionuklid neni soucasti tohoto kitu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Kit pro radiofarmakum
Témét bily az nazloutly lyofilizovany prasek pro injekéni roztok, peroralni nebo inhala¢ni podani.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Tento ptipravek je uréen pouze k diagnostickym uceltm.

Po rekonstituci roztokem technecistanu (**™Tc) sodného je ptipraveny roztok pentetanu technecia (*"Tc)
indikovan:
a) Po intraven6znim podani:
- ke stanoveni hodnoty glomerularni filtrace.
- k vySetieni perfuze ledvin a funkce ledvin a mo¢ového tstroji.
- k angioscintigrafii mozku (jako alternativa tam, kde neni k dispozici CT a/nebo magneticka rezonance).

b) Po inhalaci nebulizovaného roztoku slou¢eniny oznacené *™Tc:
- k ventila¢ni scintigrafii plic

¢) Po peroralni aplikaci slou¢eniny oznagené *™Tc:
- k detekci gastroezofagealniho refluxu a vySetteni vyprazdnovani zaludku.

4.2. Davkovani a zptisob podani
Davkovani

Dospéli véetné starsich pacientii
Doporuéené davky pro dospélé jsou uvedeny nize (jiné davky mohou byt odtivodnitelné).

Pro intravendzni podani

- méteni glomerularni filtrace ze vzorkt plazmy: 7 - 18 MBq.
- scintigrafie ledvin: 40 — 400 MBq.

- angioscintigrafie mozku: 185 - 740 MBq.

Pro inhalacni podani

- ventila¢ni scintigrafie plic: 500 - 1000 MBq v nebulizeru
- 50 - 100 MBq v plicich.
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Pro peroralni podani
- Detekce gastroezofagealniho refluxu a vyprazdniovani zaludku: 10 — 20 MBq.
- Pentetan technecia (*™Tc) se smisi s odpovidajicim objemem (30 az 240 ml) kapalného nosi¢e (napt. mléka).

Porucha funkce ledvin/jater
V takovém ptipadé je potieba obzvlast peclivé zvazit davku k aplikaci, protoze mtze dochazet ke zvyseni
radiacni zatéze pacienta (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Pouziti u-pediatrickych pacientti a dospivajicich je tfeba peélivé zvazit a posoudit v daném klinickém kontextu
a poméru piinosu a rizika, které z aplikace vyplyva. Aktivita aplikovana intravendzné détem a dospivajicim
vychazi z doporuceni Evropské asociace nuklearni mediciny ,,EANM pediatric dosage card* (2016) za pouZiti
vzorce pro danou indikaci a uplatnéni pfislusného korekéniho faktoru odpovidajiciho té€lesné hmotnosti mladého
pacienta:

- Podani pentetanu technecia (**™Tc¢) pii abnormalni funkci ledvin:

Aktivita k aplikaci [MBq] = zakladni aktivita x koeficient (pfi hodnoté zakladni aktivity 14,0)

Tabulka 1
T¢lesna Koeficient Télesna Koeficient Té&lesna hmotnost | Koeficient
hmotnost hmotnost
3kg 1 22 kg 5,29 42 kg 9,14
4 kg 1,14 24 kg 5,71 44 kg 9,57
6 kg 1,71 26 kg 6,14 46 kg 10,00
8 kg 2,14 28 kg 6,43 48 kg 10,29
10 kg 2,71 30 kg 6,86 50 kg 10,71
12 kg 3,14 32 kg 7,29 52-54 kg 11,29
14 kg 3,57 34 kg 7,72 56-58 kg 12,00
16 kg 4,00 36 kg 8,00 60-62 kg 12,71
18 kg 4,43 38 kg 8,43 64-66 kg 13,43
20 kg 4,86 40 kg 8,86 68 kg 14,00

U velmi malych déti (do 1roku) je nejnizs$i aktivita pro vySetfovani mocového uUstroji, ktera zabezpeéi
dostate¢nou kvalitu zobrazeni, 20 MBq.

- Podani pentetanu technecia (**Tc) pii normalni funkci ledvin:
Aktivita k aplikaci [MBq] = zakladni aktivita x koeficient (pfi hodnoté zakladni aktivity 34,0)

Tabulka 2

15 APP 4362 Czech Republic SPC 19012023



T¢lesna Koeficient Té¢lesna Koeficient T¢lesna hmotnost | Koeficient
hmotnost hmotnost

3 kg 1 22 kg 3,06 42 kg 4,41
4 kg 1,12 24 kg 3,18 44 kg 4,53
6 kg 1,47 26 kg 3,35 46 kg 4,65
8 kg 1,71 28 kg 3,47 48 kg 4,77
10 kg 1,94 30 kg 3,65 50 kg 4,88
12 kg 2,18 32 kg 3,77 52-54 kg 5,00
14 kg 2,35 34 kg 3,88 56-58 kg 5,24
16 kg 2,53 36 kg 4,00 60-62 kg 5,47
18 kg 2,71 38 kg 4,18 64-66 kg 5,65
20 kg 2,88 40 kg 4,29 68 kg 5,77

- Ventila¢ni scintigrafie plic: 500 - 1000 MBq v nebulizeru; 10 MBq v plicich.

- Detekce gastroezofagealniho refluxu a vysetieni vyprazdiovani zaludku: 10 — 20 MBq.
Podana aktivita radiofarmaka a objem aplikovany pacientovi vychazeji z pacientovych parametrd, jako
je veék, télesna hmotnost a obvykle také aplikovany objem.
Aktivita aplikovana détem ma byt co nejnizsi pfi zajisSténi dostatecné kvality zobrazeni.

Zpiisob podani
K intravenéznimu, inhalacnimu a peroralnimu podani.

K vicenasobnému podani.

Piipravek musi byt pted aplikaci pacientovi rekonstituovan.
Navod k rekonstituci piipravku a k oznaceni radionuklidem pied aplikaci viz bod 12.

Informace K ptipravé pacienta viz bod 4.4.

Akvizice

- Snimkovani perfuze ledvin se provadi dynamickym zobrazovanim neprodlené po injekci do 1 minuty.
U statického snimkovani je optimalni doba 1 hodina po injekci. V ptipadé kaptoprilové renografie se
kaptopril (ACE inhibitor) podéva intraven6zné pfed pentetanem technecia (*™Tc). Jednotlivé snimky
funkce ledvin a odtoku moci se ziskavaji dynamickym zobrazovanim provadénym po injekci. Pokud se
jedna nebo ob¢ ledviny béhem prvnich 20 minut dostateéné nevyprazdni, provadi se provokace
furosemidem a v dynamickém zobrazovani je tfeba pokracovat jest€¢ 15 minut po podani diuretika.
Statické snimky je mozno potizovat 1 hodinu po injekci.

- Pro vysetieni mozku je zapotiebi zacit s dynamickym zobrazovanim ihned po injekci. Statické snimky
se potizuji 1 hodinu a, podle potieby, i n€kolik hodin po injekci.

- Pii snimkovani plicni ventilace se snimky plic pofizuji v pribéhu 180 minut.

- Dynamické snimky jicnu k vyhodnoceni gastroezofagealniho refluxu se pofizuji béhem prvnich minut
po podani s naslednym souvislym snimkovanim po dobu 60 minut. Vypocitava se vyprazdiiovani
zaludku po 60 minutach a po 2 nebo 3 hodinach od naplnéni.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé€ 6.1 nebo na kteroukoli
slozku znaceného radiofarmaka.
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4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Mozné hypersenzitivni nebo anafylaktické reakce

V pfipadé vyskytu hypersenzitivni nebo anafylaktické reakce musi byt aplikace radiofarmaka okamzité
preruSena a je-li to nutné, ma byt zahajena intravendzni 1écba takové reakce. Pro zajisténi odpovidajici 1écby
museji byt k okamzité dispozici 1€€ivé ptipravky a vybaveni pro akutni zasah, jako je endotrachedlni trubice
a ventilator.

Individualni zvazeni poméru piinosu a rizika
Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vzdy odivodnéné v souvislosti s pfinosem vysSetfeni.
Aplikovana aktivita musi byt co nejmensi, aniz je ovlivnéna kvalita vySetieni.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
U téchto pacientl je vzdy potieba zvazit piinos vySetfeni k moznym riziktim, jelikoz u nich hrozi vystaveni
vys$sim davkam radiace.

Pediatricka populace

Informace tykajici se aplikace pediatrickym pacientim viz bod 4.2.

Efektivni davka vztazena na jednotku aplikované aktivity (MBq) je vyssi oproti dospélym (viz bod 11), proto
je v tomto ptipadé nutné dbat zvysené pozornosti.

Ptiprava pacienta
Pacient ma byt pied zahajenim vysetfeni dobfe hydratovan a po ukonceni vysetfeni ma byt vyzvan k ¢astému
moceni beéhem néasledujicich n€kolika hodin za ucelem snizeni radiacni zatéze.

Zvlastni upozornéni
Piipravek Technescan DTPA neni mozné aplikovat do subarachnoidalniho prostoru a nikdy nesmi byt pouzit
pro scintigrafii toku cerebrospinalni tekutiny.

V zavislosti na dob€ podani injekce mtize byt v ne¢kterych pripadech obsah sodiku podany pacientovi vyssi nez
1 mmol. To musi byt vzato do Gvahy u pacientti na dieté s nizkym pFisunem sodiku.

Upozornéni tykajici se pracovniho prostiedi viz bod 6.6.
4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Rada lé¢ivych latek miize ovlivnit funkci vySetfovaného organu a zménit vychytani pentetanu technecia (**mTc):

Béhem scintigrafie ledvin
Pii farmakologickych testech provadénych v ramci diferenciélni diagnostiky nefrologickych a urologickych
poruch se nékdy jednorazové podava diuretikum nebo ACE inhibitor.

ACE inhibitory snizuji krevni pratok ledvinami.
Diklofenak, furosemid a dalsi diuretika jako napi. hydrochlorthiazid, mohou ovliviiovat rendlni exkreci a tim
ovliviiovat clearance pentetanu technecia (*™Tc).

Nefrotoxicka 1é¢iva jako jsou aminoglykosidy, cisplatina a podané kontrastni latky mohou snizit renalni
exkreci a tim ovlivnit clearance pentetanu technecia (*™Tc).

Béhem gastroezofagealni scintigrafie a vyprazdnovani Zaludku
- Morfin a levodopa zpomaluji vyprazdiovani zaludku.
- Metoklopramid miZze stimulovat vyprazdiovani Zaludku a signifikantné sniZzovat dobu prichodu
tenkym stfevem.
- Hlinikova antacida a propanthelin mohou prodlouzit vyprazdnovani zaludku.
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Béhem cerebralni angioscintigrafie
Psychotropni latky zvySuji prutok krve v oblasti vn&j§i kréni tepny. To muze zpusobit rychlé vychytani
radiofarmaka v oblasti nosohltanu béhem prichodu tepnou a kapilarami (tzv. ,,hot nose* fenomén).

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je nezbytné aplikovat radioaktivni latku zenam v reprodukcnim véku, je nutno vzdy patrat po mozném
téhotenstvi. Kazda Zena, které vynechala menstruace, je v tomto kontextu povazovana za t¢hotnou, pokud se
neprokaze opak. Kde trva nejistota (zené vynechala menstruace, menstruace je velmi nepravidelna atp.), je
pacientce nutno nabidnout alternativni metodiky bez ionizujiciho zateni (existuji-1i).

Téhotenstvi

Aplikace radiofarmaka t€hotnym Zenam zpusobi i radiacni zatéz plodu. Proto se nezbytna vysetfeni provadéji
Vv ptipadé, ze predpokladany piinos vysetfeni pfevazi mozna rizika pro matku a plod.

Kojeni

Pied aplikaci radiofarmaka kojicim Zenam je nutné uvazit, zda je mozné vySetieni odlozit na dobu, kdy bude
kojeni ukonéeno a zda je vzhledem k moznosti sekrece do matetského mléka dané radiofarmakum vhodné. Je-
li aplikace nezbytna, je nutné pterusit kojeni na 12 hodin a vytvoiené mléko je nutno znehodnotit.

Fertilita
Fertilitni studie nebyly provedeny.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pentetan technecia (**"Tc) nema zadny nebo ma jen zanedbatelny Gi¢inek na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny v tabulce nize v ¢lenéni podle tfid organovych systémd, vSechny se vyskytly
s neznamou Cetnosti (z dostupnych 0daji nelze urcit).

Trida organovych systému Symptom Cetnost

Poruchy nervového systému zavraté neni zndma

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy dyspnoe neni znama

Poruchy kuze a podkozni tkané urtikarie, pruritus | neni znama

Cévni poruchy hypotenze, navaly | neni znama
horka

Expozice ionizujicimu zafeni miZe vyvolat nddorové onemocnéni a je mozny vznik dédi¢nych vad. Jelikoz pii
podani maximalni doporucené aktivity 740 MBq ¢ini efektivni davka 3,6 mSv, ptedpoklada se, ze k t€émto
nezadoucim u¢inkdm bude dochazet s nizkou pravdépodobnosti.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to pokraovat
ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni
na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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4.9. Predavkovani

V piipadé predavkovani aktivitou pentetanu technecia (*"Tc) je mozné snizit absorbovanou davku zvysenim
eliminace radionuklidu z organismu c¢astym mocenim a nucenou diurézou. Muze pomoci, je-li mozné
odhadnout podanou efektivni davku odpovidajici aplikované aktivité.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka k vySetfovani ledvin a mocovych cest a respiraéniho
systému, slou¢eniny technecia (*™Tc).

ATC kbd: V09C A01; VO9E A01

Mechanismus uéinku:

e Pentetan technecia (**"Tc¢), podobné jako inulin, cirkuluje krevnim ob&hem se zanedbatelnou vazbou
na plazmatické proteiny. V glomerulu je volné filtrovan a nepodléha tubularni sekreci ani reabsorpci.
Neprochazi normalni hematoencefalickou bariérou (BBB).

e Pentetan technecia (**™Tc) se z vodného roztoku uvoliiuje ve formé& aerosolu s velikosti &astic 1,2-
2 mikrometry. Po inhalaci jsou kapi¢ky aerosolu distribuovany a ukladany v dychacich cestach a
alveolech v zavislosti na jejich aerodynamickych vlastnostech, zejména na jejich hmotnostnim medianu
aerodynamického primeéru.

e Po peroralnim podani se pentetan technecia (**™Tc) neabsorbuje ze zazivaciho ustroji. Je-li pentetan
technecia (**"Tc) smichan s jidlem, prochézi zazivacim tstrojim.

Farmakodynamické ucinky:
V koncentracich pouzivanych vramci aktivit aplikovanych pro diagnostické ucely nevykazuje pentetan
technecia (**"Tc) zddné farmakologické ucinky.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Po intravendzni aplikaci se pentetan technecia (**™Tc) rychle distribuuje do extracelularniho prostoru. Na
plazmatické bilkoviny se vaze méné nez 5 % aplikované davky. Vazba pentetanu technecia (*"Tc) na erytrocyty
je zanedbatelna. Pentetan technecia (**™Tc) nepronika neposkozenou hematoencefalickou bariérou, ale slabé
pronika difuzi do matetského mléka.

U pacientli s edémem nebo ascitem miize byt distribuce radionuklidu v extracelularnim prostoru pozménéna.
Po inhala¢ni aplikaci v ramci vySetfovani plicni ventilace pronika pentetan technecia (**™Tc) rychle z plicnich
alveol do cévniho fecisteé, kde je rozptylen. Zmeénit permeabilitu plicniho epitelu mize mnoho riiznych faktort,
napft. koufeni.

Po peroralni aplikaci neni pentetan technecia (**™Tc) ze stieva absorbovan.

Eliminace

Plazmaticka clearance mé multiexponencialni charakter s vyjime¢né rychlou komponentou. Komplex je in vivo

stabilni. Vice nez 98 % aktivity vylouc¢ené moci se nachazi ve formé¢ chelatového komplexu.

Ledvinami se béhem prvnich 24 hodin vylou¢i asi 90 % aplikované davky zejména glomerularni filtraci.
Retence v ledvinach nebyla pozorovana.

Polocas
Fyzikalni polo¢as rozpadu technecia (**™Tc) je 6,01 hodiny.
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Polocas pentetanu technecia (*"Tc) v plicich je 0 néco kratsi nez 1 hodina.

Porucha funkce ledvin nebo jater
Plazmaticka clearance muze byt zpomalena u pacient s chorobami ledvin.
Farmakokinetika u pacientt s poruchou funkce jater nebyla stanovena.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Tento piipravek neni ur¢en k pravidelné nebo neptetrzité aplikaci. Po 14denni opakované intravendzni aplikaci
CaNas:DTPA kralikiim v davkach 100krat vyssich a psim v davkach 1000krat vyssich, nez jsou obvyklé davky
plodu u mysi bylo asi 3600krat vy$si nez mnozstvi doporucené k aplikaci Zenam pro diagnostické ucely. Studie
mutagenity a dlouhodobého karcinogenniho t¢inku nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

kyselina gentisova

dihydrat chloridu cinatého

dihydréat chloridu vapenatého

hydroxid sodny

kyselina chlorovodikova (pro Upravu pH)

6.2. Inkompatibility

Tento léCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi [éCivymi ptipravky s vyjimkou téch, které¢ jsou uvedeny v bode
12.

6.3. Doba pouZitelnosti

1 rok, je-li uchovavan pfi teploté do 25°C.
Datum exspirace je uvedeno na Stitku kazdé injek¢ni lahvicky a na papirové krabicce.
Oznaceny roztok: 8 hodin, je-li uchovavan pti teploté do 25°C.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Lahvicky uchovavejte ve vnéjsim obalu.

Uchovavani ptipravku po oznaceni viz bod 6.3.

Uchovavani radiofarmak musi byt provedeno v souladu s ptislusnymi ptedpisy pro skladovani radioaktivnich
latek.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Papirova krabicka s péti sklenénymi injekénimi lahviékami o objemu 10 ml (typ 1 dle Ph.Eur.) uzavienymi
bromobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovou objimkou.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

VSeobecna upozornéni

Radiofarmaka mohou byt pfijimana, pouzivdna a podavéna pouze osobami patficné kvalifikovanymi na
pracovistich k tomu uréenych. Pti jejich ptijmu, uchovavani, aplikaci a likvidaci odpadu je nutno dbét jak zasad
ochrany zdravi pied ionizujicim zafenim vyplyvajicich z prislusnych predpisti a vyhlasek, tak pokynd mistnich
organd hygienické sluzby.
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Pfiprava radiofarmak musi byt provedena v souladu jak s ptislusnymi piedpisy pro ochranu zdravi pied
ionizujicim zafenim, tak s pozadavky na kvalitu IVLP. Je nutné dodrzovat zasady aseptické prace.

Obsah kitu je vyhradné uréen k ptipravé pentetanu technecia (**Tc) a neni mozné jej ptimo aplikovat pacientovi
bez ptedchozi ptipravy.

Pokyny k rekonstituci radiofarmaka pfed podanim viz bod 12.
V piipadé jakéhokoliv poskozeni lahvicky neni mozné ptipravek pouzit.
Postup pfi aplikaci radiofarmaka musi zabezpecit zamezeni kontaminace radiofarmakem a nadbytecné ozateni

personalu. Nutné je pouZivat vhodné ochranné prostiedky a stinéni.

Obsah kitu neni pied rekonstituci radioaktivni. Jakmile je vSak do lahvicky piidavan roztok technecistanu
(**"T¢) sodného, je nutné zajistit odpovidajici stinéni piipraveného radiofarmaka.

Aplikace radiofarmak piedstavuje riziko pro personal jak z hlediska vystaveni radiaci, tak kontaminace stopami
moci, zvratkil apod. Pii pouzivani radiofarmak a odstrafiovani odpadu je nutné dodrzovat piislusné narodni

predpisy pro ochranu zdravi pfed ionizujicim zafenim.

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO
88/763/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
18.8.1993 / 15.8.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU
15. 12. 2022

11. DOZIMETRIE

Technecium (**™Tc) se pfipravuje v radionuklidovém generatoru (**Mo/*®™Tc¢) a pfeméfiuje Se za emise zafeni
gama senergii 140 keV a polo¢asem 6,02 hodin natechnecium (*Tc), které mize byt vzhledem
k dlouhému polocasu 2,13 x 10° let, povazovano za kvazistabilni.

Nize uvedené udaje jsou prevzaty z publikace ICRP 128 a jsou vypocitany za téchto predpokladi:
Intravendznim podanim pentetanu technecia (**"Tc) dochézi k prvotni distribuci v mimobuné&¢né tekuting. Po

této fazi prvotni distribuce se latka vylu¢uje vyhradné ledvinami. P¥i normalni funkci ledvin je celkova retence
v téle charakterizovana biexponencialni funkci s polo¢asy 100 minut (0,99) a 7 dni (0,01). Ledvinami vylou¢ena
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frakce je 1,0 (1,0) a doba renalniho prichodu je 5 minut. Pii poruse funkce ledvin se pfedpoklada, Ze reten¢ni
polocas hlavni slozky je 1000 minut a doba renéalniho prichodu se prodluzuje na 20 minut.
V nésledujici tabulce jsou uvedeny absorbované davky pro pacienta po intravenéznim podani podle

Mezinarodni komise pro radiaéni ochranu (ICRP 128):

Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq)
Normalni funkce ledvin
Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,0014 0,0018 0,0027 0,004 0,0072
Povrch kosti 0,0024 0,0029 0,0043 0,0061 0,010
Mozek 0,00086 0,0011 0,0017 0,0028 0,0049
Prsa 0,00072 0,00092 0,0013 0,0022 0,0041
Zlugnik 0,0015 0,0021 0,0038 0,005 0,0061
Gastrointestinalni trakt
Zalude¢ni sténa 0,0013 0,0017 0,0028 0,0040 0,0068
Sténa tenkého stieva 0,0025 0,0031 0,0049 0,0070 0,010
Sténa tra¢niku 0,0031 0,0039 0,0060 0,0081 0,011
Sténa horni ¢asti tlustého 0,0021 0,0028 0,0043 0,0065 0,0092
stfeva
Sténa dolni ¢asti tlustého 0,0043 0,0054 0,0082 0,010 0,013
stfeva
Srdeéni sténa 0,0012 0,0015 0,0022 0,0033 0,0059
Ledviny 0,0044 0,0053 0,0075 0,011 0,018
Jatra 0,0012 0,0016 0,0025 0,0038 0,0064
Plice 0,001 0,0013 0,002 0,003 0,0055
Svaly 0,0016 0,002 0,003 0,0043 0,0068
Vajecniky 0,0042 0,0053 0,0077 0,01 0,013
Slinivka bfi$ni 0,0014 0,0018 0,0028 0,0043 0,0074
Cervena kostni diefi 0,0015 0,0018 0,0027 0,0037 0,0057
Kiize 0,00087 0,001 0,0017 0,0026 0,0044
Slezina 0,0013 0,0016 0,0026 0,0039 0,0068
Varlata 0,0029 0,004 0,0068 0,0094 0,013
Brzlik 0,001 0,0013 0,0019 0,0030 0,0054
Stitna 71aza 0,001 0,0013 0,0021 0,0033 0,006
Sténa mocového méchyie 0,062 0,078 0,11 0,15 0,17
Déloha 0,0079 0,0096 0,015 0,018 0,022
Ostatni organy 0,0017 0,0021 0,0030 0,0042 0,0066
Efektivni ddvka (mSv/MBQ)
| 0,0049 | 0,0063 | 0,0094 | 0,012 | 0,016

Efektivni davka po aplikaci maximalni doporucené aktivity 740 MBq u dospélého pacienta s télesnou hmotnosti

70 kg je ptiblizné 3,6 mSv.

Pii aplikované aktivité 740 MBq ¢ini typicka davka zafeni pro cilovy organ (ledviny) 3,3 mGy a typicka davka

zéafeni pro kriticky orgén (sténa mo¢ového méchyte) je 46 mGy.

15 APP 4362 Czech Republic SPC 19012023




Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBQ)

P¥i poruse funkce ledvin
Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,0041 0,0051 0,0076 0,011 0,021
Povrch kosti 0,006 0,0071 0,011 0,015 0,028
Mozek 0,0028 0,0035 0,0057 0,0091 0,016
Prsa 0,0023 0,003 0,0042 0,0068 0,013
Sténa zlu¢niku 0,0042 0,0057 0,0092 0,013 0,016
Gastrointestinalni trakt

Zalude¢ni sténa 0,0038 0,005 0,0079 0,011 0,019

Sténa tenkého stieva 0,0045 0,0056 0,0085 0,013 0,022

Sténa tra¢niku 0,0045 0,0058 0,0087 0,013 0,022

Sténa horni ¢asti tlustého 0,0043 0,0056 0,0081 0,013 0,021

stfeva

Sténa dolni ¢asti tlustého 0,0049 0,0061 0,0095 0,013 0,023

stfeva
Srde¢ni sténa 0,0037 0,0047 0,007 0,01 0,018
Ledviny 0,0077 0,0092 0,013 0,019 0,032
Jatra 0,0037 0,0046 0,0071 0,011 0,019
Plice 0,0033 0,0042 0,0062 0,0095 0,017
Svaly 0,0032 0,004 0,0061 0,0091 0,017
Vajecniky 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,023
Slinivka bfisni 0,0043 0,0053 0,008 0,012 0,021
Cervena kostni diefi 0,0034 0,0042 0,0064 0,0093 0,016
Kize 0,0022 0,0026 0,0042 0,0067 0,012
Slezina 0,0038 0,0047 0,0073 0,011 0,019
Varlata 0,0035 0,0045 0,0069 0,01 0,018
Brzlik 0,0033 0,0042 0,0062 0,0096 0,017
Stitna Zldza 0,0034 0,0042 0,0067 0,011 0,019
Sténa mocového méchyie 0,021 0,027 0,039 0,05 0,066
Dé&loha 0,0061 0,0074 0,011 0,016 0,025
Ostatni organy 0,0033 0,0041 0,0063 0,0097 0,017
Efektivni ddvka (mSv/MBq)

| 0,0046 | 0,0058 | 0,0087 [ 0,013 | 0,021

Fyzikalni polo¢as technecia *™Tc je 6,01 h.
Mocovy méchyt se na efektivni davce podili az z 57 %.

Nize uvedené udaje pochazeji z ICRP 53 a jsou vypocteny dle nasledujicich predpokladii:

¢ Inhalace pentetanu technecia (*™Tc)
Pii inhalaci aerosolu sestavajiciho z ¢astic o priméru mensim nez 2—-3 mikrometru dochazi k ukladani
zejména v alveolech. Z plic pfechazeji ¢astice rychle do krevniho feéisté. Biologicky polocas pentetanu
technecia (**™Tc) v plicich je u b&znych nekuiakd 60-80 minut; u kufédkd a u vétsiny pacientt s plicnim
onemocnénim se tato doba zkracuje. Pro vypoCty nize je pouzita hodnota 60 minut. Latka, ktera se
dostala do krve, je eliminovana podle modelu intraven6zné aplikovaného pentetanu technecia (*™Tc).

V nasledujici tabulce jsou uvedeny absorbované davky podle ICRP 53 u ¢lovéka po aplikaci pentetanu
technecia (*™Tc¢) ve formé aerosolu:

Absorbované davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq)
Dospéli [ 15 et | 10 let | 5 let | 1 rok

Organ
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Nadledviny 0,0021 0,0029 0,0044 0,0067 0,012
Sténa mocového méchyie 0,047 0,058 0,084 0,12 0,23
Povrch kosti 0,0019 0,0024 0,0035 0,0053 0,0098
Prsa 0,0019 0,0019 0,0033 0,0048 0,0078
Gastrointestinalni trakt

Zalude¢ni sténa 0,0017 0,0022 0,0035 0,0051 0,0089

Sténa tenkého stifeva 0,0021 0,0026 0,0041 0,0063 0,011

Sténa horni ¢asti tlustého 0,0019 0,0024 0,0038 0,0061 0,01

stfeva

Sténa dolni ¢asti tlustého 0,0032 0,0042 0,0063 0,0088 0,015

stfeva
Ledviny 0,0041 0,0051 0,0072 0,011 0,019
Jatra 0,0019 0,0025 0,0037 0,0055 0,0097
Plice 0,017 0,026 0,036 0,054 0,1
Vajeéniky 0,0033 0,0041 0,0061 0,0089 0,015
Slinivka biini 0,0021 0,0026 0,004 0,0061 0,011
Cervena kostni diefi 0,0027 0,0034 0,0047 0,0062 0,0096
Slezina 0,0019 0,0024 0,0036 0,0056 0,0099
Varlata 0,0021 0,0031 0,0052 0,0079 0,015
Stitna 7laza 0,00099 0,0017 0,0027 0,0044 0,0078
Déloha 0,0059 0,0072 0,011 0,016 0,027
Ostatni tkané 0,0018 0,0022 0,0032 0,0049 0,0086
Efektivni davkovy ekvivalent (mSv/MBQ)

| 0,007 [ 0,0091 |0,013 | 0,02 | 0,036

Efektivni davkovy ekvivalent po inhalaci maximalni doporucené aktivity 100 MBq u dospélého pacienta
S télesnou hmotnosti 70 kg je ptiblizne 0,7 mSv.

Pii inhalaéné aplikované aktivit¢ 100 MBq ¢ini typicka davka zafeni pro cilovy orgéan (plice), 1,7 mGy a typicka
davka zafeni pro kriticky organ (sténa mocového méchyie) je 4,7 mGy.

NiZe uvedené udaje pochazeji z ICRP 128 a jsou vypoéteny dle nasledujicich piedpokladi:

e Peroralni podani pentetanu technecia (**™Tc)
Pii vySetfenich gastrointestinalniho traktu se pentetan technecia (**™Tc) povaZzuje za nevstiebatelny
marker. Doba setrvani v zaludku byla u tekutin stanovena na 33 minut.

V nésledujici tabulce jsou uvedeny absorbované davky u ¢lovéka po peroralnim podani pentetanu technecia
(*"™Tc):

Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBQ)

Peroralni podani tekutin
Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,0025 0,0033 0,0055 0,0089 0,015
Povrch kosti 0,0042 0,0052 0,0074 0,011 0,021
Mozek 0,0000018 | 0,0000034 | 0,000012 0,00004 0,0001
Prsa 0,00028 0,00042 0,00094 0,002 0,0038
Zluénik 0,014 0,018 0,03 0,043 0,071
Gastrointestinalni trakt

Zaludeéni sténa 0,022 0,029 0,041 0,066 0,12

Sténa tenkého stieva 0,06 0,076 0,12 0,19 0,35

Sténa tracniku 0,1 0,13 0,22 0,35 0,66

Sténa horni ¢asti tlustého stfeva 0,12 0,15 0,25 0,4 0,75

Sténa dolni ¢asti tlustého stieva 0,083 0,11 0,18 0,29 0,54
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Srdeni sténa 0,001 0,0014 0,0025 0,0043 0,0086
Ledviny 0,0055 0,0067 0,01 0,015 0,023
Jatra 0,0037 0,0048 0,0093 0,015 0,027
Plice 0,00057 0,00091 0,0016 0,0029 0,0057
Svaly 0,0032 0,004 0,006 0,009 0,015
Jicen 0,00019 0,0003 0,0005 0,0012 0,0026
Vaje&niky 0,025 0,032 0,048 0,068 0,11
Slinivka bfigni 0,0059 0,0079 0,012 0,018 0,031
Cervena kostni dfefi 0,0047 0,0057 0,0075 0,0092 0,011
Kiize 0,00093 0,0011 0,0017 0,0029 0,0054
Slezina 0,004 0,005 0,0078 0,012 0,02
Varlata 0,0013 0,002 0,0038 0,0065 0,012
Brzlik 0,00019 0,0003 0,0005 0,0012 0,0026
Stitna zl4za 0,00002 0,000048 [ 0,00015 0,0003 0,0012
Sténa mocového méchyie 0,0069 0,0091 0,014 0,022 0,035
Déloha 0,016 0,02 0,031 0,047 0,076
Ostatni orgény 0,0052 0,0072 0,011 0,02 0,03
Efektivni dadvka (mSv/IMBQ)

| 0,019 | 0,025 [ 0,039 | 0,062 | 0,11

Efektivni davka po peroralnim podani maximalni doporucené aktivity 20 MBQ u dospélého pacienta s télesnou
hmotnosti 70 kg je ptiblizné 0,38 mSv.

Pii aplikované aktivité 20 MBq ¢ini typicka davka zafeni pro cilovy organ (zaludek), 0,44 mGy a typicka davka
zateni pro kritické organy (horni a dolni ¢ast tlustého stfeva) jsou 2,4 a 1,66 mGy v uvedeném portadi.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Odbér z injekénich lahvidek je tfeba provadét za aseptickych podminek. Lahvi¢ky se nesméji otevirat, roztok
se z nich odebira pies zatku jednorazovou sterilni jehlou osazenou na jednordzovou injekéni stiikacku a
opatienou vhodnym ochrannym stinénim, ptipadné pomoci schvaleného automatického aplika¢niho zatizeni.
Pokud je porucena celistvost lahvicky, nesmi se piipravek pouzit.

Pokyny ke znaceni

Do lahvigky piipravku Technescan DTPA piidejte pozadované mnozstvi aktivity technecistanu (**"Tc) sodného
(ze stépeného nebo jiného zdroje) s maximalni aktivitou 11,1 GBq (300 mCi) v objemu 2 — 10 ml.Poté michejte
obsah lahvic¢ky az do rozpusténi obsahu.

Po 15 - 30 minutach inkubace pfi teploté 15 - 25°C je roztok ptipraven k aplikaci pacientovi.

Vlastnosti oznaceného roztoku:

Ciry az slabé opalizujici, bezbarvy vodny roztok.
pH: 4,0-5,0

Uéinnost znageni: > 95 %

Kontrola kvality

Kontrola u¢innosti znadeni se provadi chromatografii na tenké vrstvé (TLC) - za pouziti silikagelu

na sklenénych vladknech.

a) Vyvijejte 5—10 pl vzorku v 0,9 % roztoku chloridu sodného (m/V)R;. komplex pentetanu s techneciem a
technecistanovy ion se pohybuji k ¢elu, necistoty v koloidni formé zlstavaji na startu.

b) Vyvijejte 510 pl vzorku v methylethylketonu R; technecistanovy ion se pohybuje k ¢elu a komplex
pentetanu s techneciem a necistoty v koloidni formé zlistavaji na startu.
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Blizsi informace viz Evropsky 1ékopis, ¢lanek 642.
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