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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Technescan DTPA 20,8 mg, conjunto para preparacdes radiofarmacéuticas.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada frasco para injetaveis contém 20,8 mg de acido pentético.

Destina-se a ser reconstituido com pertecnetato de sédio (99mTc) na preparacao do
agente de diagnostico: Pentetato de tecnécio (99mTc). O radionuclideo ndo faz parte
do kit.

Lista completa de excipientes, ver secgao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Conjunto para preparagoes radiofarmacéuticas.
Pé liofilizado esbranquicado a ligeiramente amarelado para solugdo para injetavel, uso
oral ou inalagao.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagoes terapéuticas

Este medicamento é apenas para uso em diagndstico.

ApOs reconstituicdo com solugdo de pertecnetato de sdédio (99mTc), a solugdo de
pentetato de tecnécio (99mTc) € indicada para:

Apds administracdo intravenosa para:

Medicao da taxa de filtracdo glomerular;

Estudos da perfusdo e funcdo renal e do trato urinario;

Angiocintigrafia cerebral (como método alternativo quando a tomografia

computorizada e/ou a ressonancia nuclear magnética nao puderem ser utilizadas).

ApOs inalagdo do pentetato de tecnécio (99mTc) nebulizado para:
magiologia da ventilagdo pulmonar.

ApoOs administragdo oral de pentetato de tecnécio (99mTc) para:
Detecgdo de refluxo gastroesofagico e estudo do esvaziamento dos fluidos gastricos.

4.2 Posologia e modo de administragao
Posologia
Adultos e idosos

As atividades recomendadas sdo as seguintes: (outras atividades podem ser
justificaveis).
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Administracdo por via intravenosa

Medicdo da taxa de filtracdo glomerular plasmatica: 7 - 18 MBq.
Cintigrafia renal: 40 - 400 MBq.

Angiocintigrafia cerebral: 185 - 740 MBq.

Inalagao
Imagiologia da ventilagdo pulmonar: 500 - 1000 MBq depositados no nebulizador;
50 - 100 MBqg no pulmao.

Via oral

Detecdo de refluxo gastroesofagico e estudo do esvaziamento dos fluidos gastricos:
10 - 20 MBq. O pentetato de tecnécio (99mTc) é misturado com um volume adequado
(30 ml a 240 ml) de veiculo liquido (por ex. leite).

Compromisso renal / hepatico
Tem de se considerar cuidadosamente a atividade a administrar, porque nestes
doentes é possivel que haja uma exposicdo a radiacdo aumentada (ver seccdo 4.4).

Populagéo pediatrica

A utilizacdo em criancgas e adolescentes tem de ser cuidadosamente considerada, com
base nas necessidades clinicas e na avaliacdo da relagdo beneficio-risco neste grupo
de doentes. As atividades a administrar por via intravenosa a criancas e adolescentes
podem ser calculadas de acordo com as recomendacgOes do cartdo de posologia
pediatrica de 2016 da Associagdo Europeia de Medicina Nuclear EANM, usando a
formula correspondente a indicacdo em questdo e o fator de correcdo relevante
correspondente a massa corporal do jovem doente.

Administracdo de pentetato de tecnécio (99mTc) na funcado renal andmala:

Atividade administrada [MBq] = Atividade inicial x Multiplo (com uma atividade inicial
de 14,0)

Tabela 1

Massa Multiplo Massa Multiplo Massa Multiplo
corporal corporal corporal

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

Em criancas muito pequenas (até 1 ano de idade) e quando o pentetato de tecnécio
(99mTc) é usado em exames do trato urinario, é necessaria uma dose minima de 20
MBq para obter imagens de qualidade suficiente.

Administracdo de pentetato de tecnécio (99mTc) na funcgdo renal normal:
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Atividade administrada [MBq] = Atividade inicial x Multiplo (com uma atividade inicial
de 34,0)

Tabela 2

Massa Multiplo Massa Multiplo Massa Multiplo
corporal corporal corporal

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

Imagiologia da ventilagdo pulmonar: 500 - 1000 MBq depositados no nebulizador;
10 MBqg no pulmao.

Detegdo de refluxo gastroesofagico e estudo do esvaziamento dos fluidos gastricos:
10 - 20 MBq. A atividade administrada de radiofdrmaco e o volume a ingerir pelo
doente devem ser calculados com base em fatores como a idade, o peso corporal e o
volume habitualmente ingerido pelo doente. A atividade administrada a criancas deve
ser a mais baixa quanto razoavelmente possivel para a obtencdo de imagens de
diagndstico de qualidade.

Modo de administracao
Para administracdo por via intravenosa, inalacdo e via oral.

Para uso multidose.

Este medicamento deve ser reconstituido antes de ser administrado ao doente.

Para instrugcdes acerca da reconstituicdo e radiomarcacdo do medicamento antes da
administragao, ver secgdo 12.

Para a preparacao do doente, ver seccao 4.4.

Aquisicdo de imagens

A imagiologia da perfusdo renal é obtida através de aquisicbes dinamicas
imediatamente apods a injecdo, até 1 minuto. O periodo 6timo para a imagiologia
estatica é de 1 hora apds a injecdo. No caso da renografia com captopril (inibidor da
ECA), o captopril é administrado por via intravenosa antes da administracdo do
pentetato de tecnécio (99mTc). As imagens da funcgdo renal individual e do efluxo
urinario sdo obtidas por aquisicdes dindmicas realizadas apds a injecdo. Se um ou
ambos os rins ndo tiverem sido esvaziados de forma satisfatéria durante os primeiros
20 minutos, utiliza-se furosemida e a aquisicdo dinamica deve continuar por mais
15 minutos apds o diurético. As imagens estaticas podem ser adquiridas 1 hora apods
a injecdo.
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Para exames ao cérebro, as aquisicdes dindmicas devem ter inicio imediatamente apos
a injecdo. As imagens estaticas sdo obtidas 1 hora apds a injecdo e, se necessario,
varias horas apés a injecdo.

Para imagiologia da ventilagdo pulmonar: as imagens dos pulmdes sao obtidas durante
180 min.

As imagens dinamicas do eséfago sdo obtidas durante os primeiros minutos apods a
administracdo, seguidas por imagiologia continua durante 60 minutos para avaliacao
do refluxo gastroesofagico. O esvaziamento gastrico é calculado aos 60 minutos e as
2 ou 3 horas apo6s o fim da ingestao.

4.3 Contraindicagdes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na secgao 6.1. ou a qualquer um dos componentes do radiofarmaco marcado.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Potencial para reacdes de hipersensibilidade ou anafilaticas:

Se ocorrerem reacbes de hipersensibilidade ou anafilaticas, a administracdo do
medicamento deve ser imediatamente interrompida e, se necessario, deve ser iniciado
tratamento intravenoso. Para permitir uma intervencdo imediata em situagdes de
emergéncia, devem estar prontamente disponiveis os medicamentos e equipamentos
médicos necessarios, como um tubo endotraqueal e um ventilador.

Justificagdo do beneficio-risco individual

Para cada doente, a exposicdo a radiacdo deve ser justificada pelo beneficio provavel.
A atividade administrada deve, em todos os casos, ser tao baixa quanto razoavelmente
possivel para a obtencdo das informagoes de diagndstico necessarias.

Compromisso renal / hepatico
E necessaria uma ponderagdo cuidadosa da relacdo beneficio-risco nestes doentes,
uma vez que é possivel ocorrer um aumento da exposicao a radiagao.

Populacdo pediatrica

Para informag6es sobre a administragdo na populagdo pediatrica, ver secgdo 4.2.

E necessaria uma ponderacdo cuidadosa da indicagdo, uma vez que a dose eficaz por
MBq é superior a dos adultos (ver secgao 11).

Preparacdo do doente

O doente deve estar bem hidratado antes do inicio do exame e deve receber instrucdes
para urinar com a maior frequéncia possivel durante as primeiras horas apds o exame,
de modo a reduzir a radiagao.

Adverténcias especificas

A solugdo injetavel de Technescan DTPA ndo deve ser administrada no espago
subaracnoideu e ndo deve ser utilizada para cintigrafia do fluido cerebroespinal.

Para precaugodes relativas a riscos ambientais, ver secgao 6.6.
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Dependendo do momento em que vocé administra a injecdo, o conteldo de sddio dado
ao paciente pode, em alguns casos, ser maior que 1mmol. Isso deve ser levado em
conta em pacientes em dieta com baixo teor de sédio.

Para precaucodes relativas a riscos ambientais, ver seccdo 6.6.
4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao

Muitos medicamentos podem afetar a funcao do 6rgao em estudo e alterar a captacao
do pentetato de tecnécio (99mTc):

Durante cintigrafia renal

Nos testes farmacoldgicos dos diagnodsticos diferenciais de doencas nefroldgicas e
urologicas por vezes é utilizada uma Unica administracdo de um diurético ou de um
inibidor da ECA.

Os inibidores da ECA reduzem o fluxo sanguineo renal.

O diclofenac, a furosemida e outros diuréticos, tais como a hidroclorotiazida, podem
prejudicar a excrecao renal e, assim, influenciar a depuracdo do pentetato de tecnécio
(99mTc).

Drogas nefrotdxicas como aminoglicosideos, cisplatina e meios de contraste
administrados podem reduzir a excrecao renal e assim influenciar a depuragao do
penteado tecnécio (99mTc).

Durante cintigrafia gastroesofagica e esvaziamento gastrico

- A morfina e a levodopa atrasam o esvaziamento gastrico.

- A metoclopramida pode estimular o esvaziamento gastrico e diminuir
significativamente o tempo de transito do intestino delgado.

- Os antiacidos de aluminio e a propantelina podem prolongar o esvaziamento gastrico.

Durante Angiocintigrafia cerebral

Os medicamentos psicotropicos aumentam o fluxo sanguineo na regido da artéria
cardtida externa. Isto podera provocar uma rapida captacdo do marcador radioativo
na regido nasofaringea durante as fases arterial e capilar (fendmeno do “nariz
quente”).

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres em idade fértil

Quando é necessario administrar radiofarmacos a mulheres em idade fértil, deve ser
sempre recolhida informacgdo sobre uma possivel gravidez. Uma mulher que apresente
um atraso na menstruacdo deve ser considerada gravida até prova em contrario.
Quando subsistirem duvidas acerca de uma eventual gravidez (se a mulher teve um
atraso no periodo menstrual, se o periodo for muito irregular, etc.), devem ser
consideradas técnicas alternativas que ndo envolvam radiagbes ionizantes (caso
existam).

Gravidez

Os procedimentos que utilizam radionuclideos em mulheres gravidas também
envolvem a passagem de uma dose de radiacdo para o feto. Portanto, durante a
gravidez apenas devem ser efetuados os exames indispensaveis e quando o beneficio
provavel do exame for muito superior ao risco para a mae e para o feto.
Amamentacao
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Antes da administracao de radiofdrmacos a uma mae a amamentar, deve considerar-
se a possibilidade de adiar a administracdo do radionuclideo até que a mae deixe de
amamentar sendo ainda necessario escolher o radiofarmaco mais adequado, tendo em
consideracao a secrecao de atividade no leite materno. Se a administracao for
considerada necessaria, a amamentacdo deve ser interrompida durante 12 horas e o
leite produzido durante esse periodo descartado.

Fertilidade
Nao foi realizado qualquer estudo sobre a fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

O pentetato de tecnécio (99mTc) tem pouca ou nenhuma influéncia sobre a capacidade
de conduzir e utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis
As reacOes adversas sao apresentadas na tabela seguinte por classes de sistemas de

orgaos e com uma frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis).

Classe de sistema de érgdos Sintoma Frequéncia

Doencas do sistema nervoso Tonturas Desconhecida

Doencgas respiratorias, toracicas e do | Dispneia Desconhecida

mediastino

Afecoes dos tecidos cutaneos e | Urticaria, Desconhecida

subcutaneos prurido

Vasculopatias Hipotensao, Desconhecida
rubor

A exposicdo a radiagbes ionizantes esta associada a inducdo de neoplasias e a
potenciais deficiéncias hereditarias. Uma vez que a dose eficaz é de 3,6 mSv quando
a atividade maxima recomendada de 740 MBq é administrada, espera-se que estes
efeitos adversos ocorreram com uma baixa frequéncia.

Notificacdo de suspeitas de reacbOes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizagdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relagdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer
suspeitas de reagOes adversas através do sistema nacional de notificacdo a seguir
mencionado:

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdao de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
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E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Na eventualidade de ocorrer a administracdao de uma sobredosagem de radiacdo com
pentetato de tecnécio (99mTc), a dose absorvida pelo doente deve ser reduzida tanto
guanto possivel, promovendo a eliminagao do radionuclideo do organismo por meio de
micgoes frequentes e diurese forgada. Pode ser Util determinar a dose eficaz que foi
aplicada.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: radiofarmacos de diagndstico para os sistemas renal e
respiratério, Compostos de tecnécio (99mTc).
Cddigo ATC: V09C A01; VO9E AO01.

Mecanismo de acdo

O pentetato de tecnécio (99mTc), tal como a inulina, circula no sangue com uma
ligacdo negligencidvel as proteinas plasmaticas. E filtrado através da membrana
glomerular e ndao sofre secrecdo tubular ou reabsorcdo. Nao atravessa a barreira
hematoencefalica normal (BHE).

O pentetato de tecnécio (99mTc) é aerossolizado a partir de uma solugdo aquosa com
uma particula de tamanho de 1,2-2 micrémetros. Apds inalacdo, as goticulas do
aerossol sdo distribuidas e depositadas nas vias aéreas e nos alvéolos. Dependendo
das suas propriedades aerodinamicas, particularmente do seu didmetro aerodinamico
médio de massa.

Ap0s a administracdo oral, o pentetato de tecnécio (99mTc) ndo atravessa a barreira
digestiva (ndo absorvivel). Misturado com a refeicdo, o pentetato de tecnécio (99mTc)
segue o transito digestivo.

Efeitos farmacodinamicos
Nas concentracbes e atividades usadas em exames de diagndstico, o pentetato de
tecnécio (99mTc) nao parece exercer qualquer efeito farmacodinamico.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Distribuicao

ApOs injecdo intravenosa, o pentetato de tecnécio (99mTc) distribui-se rapidamente
através do espaco extracelular. A ligacdo as proteinas plasmaticas é inferior a 5% da
dose injetada. Verifica-se também uma ligacdo negligenciavel do pentetato de tecnécio
(99mTc) aos globulos vermelhos. O pentetato de tecnécio (99mTc) ndo atravessa a
barreira hematoencefalica normal, mas difunde-se ligeiramente no leite materno.

Em doentes que apresentem edemas ou ascite, a distribuicdo do radioisdtopo no
espaco extracelular pode estar alterada.

Nos estudos de ventilagdo pulmonar, apds inalacdo, o pentetato de tecnécio (99mTc)
difunde-se rapidamente dos alvéolos pulmonares para o espago vascular onde se dilui.
Muitos fatores, como por exemplo fumar cigarros, podem modificar a permeabilidade
do epitélio pulmonar.
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Apo6s administragdo oral, o pentetato de tecnécio (99mTc) ndo atravessa a barreira
digestiva.

Eliminacdo

A depuracdo plasmatica € multiexponencial com um componente extremamente
rapido.

O complexo mantém-se estavel in vivo. Mais de 98% da radioatividade urinaria
apresenta-se sob a forma de quelato.

Aproximadamente 90% da dose injetada é eliminada pela urina nas primeiras 24
horas, fundamentalmente através de filtracdo glomerular. Demonstrou-se nao existir
retencdo do composto ao nivel dos rins.

Semivida

A semivida do tecnécio (99mTc) é de 6,01 horas.

A semivida do pentetato de tecnécio (99mTc) nos pulmodes é ligeiramente inferior a
1 hora.

Compromisso renal / hepatico
A depuragao plasmatica podera ser retardada em doentes com doenca renal.
A farmacocinética em doentes com compromisso hepatico nao foi caracterizada.

5.3 Dados de seguranga pré-clinica

Este medicamento ndo se destina a ser usado em administracao regular ou continua.
AdministracOes intravenosas repetidas de dietilenotriaminopentacetato (pentetato) de
calcio trissédico (CaNa3 DTPA) em coelhos e cdes, durante 14 dias, em doses 100 e
1000 vezes (respetivamente) superiores a dose normal utilizada nos seres humanos,
ndo demonstraram evidéncia de toxicidade. A dose minima de CaDTPA capaz de
provocar aborto e morte fetal em ratos foi aproximadamente 3600 vezes superior a
dose de CaNa3DTPA que é utilizada na mulher para fins de diagndstico. Nao foram
realizados estudos de mutagenicidade e de carcinogenicidade a longo prazo.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Acido gentisico

Cloreto de estanho (II) di-hidratado

Cloreto de calcio di-hidratado

Hidrdéxido de sodio

Acido cloridrico (para ajuste de pH)

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento ndao deve ser misturado com outros medicamentos, exceto os
mencionados na secgao 12.

6.3 Prazo de validade

1 ano quando conservado a uma temperatura inferior a 25 °C.
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O prazo de validade estd indicado no rétulo de cada frasco e na embalagem de cartao.
Ap0ds radiomarcagdo: 8 horas quando conservado a uma temperatura inferior a 25 °C.

6.4 Precaugles especiais de conservacao

Manter os frascos dentro da embalagem exterior.

As condicGes de conservacdo apdés marcacao radioativa do medicamento o, ver secgdo
6.3.

A conservacao de radiofarmacos deve ser feita de acordo com a regulamentagao
nacional para material radioativo.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente

Embalagem de cartao contendo cinco frascos para injetaveis de vidro (Tipo 1 Farm.
Eur.) de 10 ml fechados com uma rolha de borracha de bromobutilo para liofilizacao e
selados com uma capsula de aluminio.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Adverténcia geral

Os radiofarmacos devem ser recebidos, utilizados e administrados apenas por pessoas
autorizadas em ambientes clinicos especificos para o efeito. A sua rececao,
conservacao, utilizacdo, transferéncia e eliminacao esta sujeita a regulamentacao e/ou
as licencas apropriadas emitidas pela organizacdo oficial competente.

Os radiofarmacos devem ser preparados de forma a satisfazer simultaneamente os
requisitos de seguranca radioativa e os de qualidade farmacéutica. Devem-se tomar
as precaucdes de assepsia apropriadas.

O conteudo do kit destina-se a ser utilizado apenas na preparacdo do pentetato de
tecnécio (99mTc) e ndo pode ser administrado diretamente ao doente sem primeiro
ser submetido ao procedimento de preparacdo.

Para instrucOes acerca da reconstituicdo do medicamento antes da administracao, ver
seccdo 12.

Se, em algum momento durante a preparacdo deste medicamento, a integridade do
frasco para injetaveis ficar comprometida, este ndo deve ser utilizado.

Os procedimentos de administracdao devem ser realizados de maneira a minimizar o
risco de contaminagcdo do medicamento e de irradiagdo dos operadores. E obrigatoria
a utilizacdo de blindagem adequada.

O conteldo do kit antes da reconstituicdo ndo é radioativo. No entanto, apos a adicdo
do pertecnetato de sddio (99mTc), € necessario assegurar uma blindagem adequada
da preparacao final.

A administracdo de radiofarmacos provoca riscos para outras pessoas devido a
contaminacgbes exteriores nomeadamente através de salpicos de urina, vémitos, etc.

Por esse motivo, tém de ser adotadas precaucbes de protecdo contra radiagdes, de
acordo com o estabelecido na regulamentagao nacional.

15 APP 4362 Portugal SPC 19012024



APROVADO EM
19-01-2023
INFARMED

Qualgquer medicamento nao utilizado ou residuo deve ser eliminado de acordo com as
exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE PETTEN
Holanda

8. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

N° registo 4773982 no INFARMED, I.P.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

07/08/2003.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

12/2022

11. DOSIMETRIA

O tecnécio (99mTc) é obtido através de um gerador 99Mo/99mTc e decai, para
tecnécio (99mTc), com emissdo de radiacdo gama com uma energia média de 140 kev
e uma semivida de 6,02 horas, o qual pode ser considerado como quase estavel devido
a sua longa semivida de 2,13 x 105 anos.

Os dados a seguir enumerados foram retirados da Publicacdo 128 da ICRP e sao
calculados de acordo com os seguintes pressupostos:

A administracdo intravenosa do pentetato de tecnécio (99mTc) origina uma
distribuicdo inicial no fluido extracelular. Apds esta fase de distribuicdo inicial, a
substéancia é excretada exclusivamente pelo sistema renal. No caso de uma funcdo
renal normal, a retencdo total no organismo é descrita por uma funcao bi-exponencial
com componentes com semividas de 100 min (0,99) e 7 dias (0,01). A fracao
excretada pelos rins é de 1,0 (1,0) e o tempo de transito renal € de 5 min. Em caso
de funcao renal andmala, presume-se que a semivida de retencdao do componente
principal € de 1000 min e o tempo do transito renal aumenta para 20 min.

De acordo com as disposicdes da Comissdo Internacional de Protecdo Radioldgica
(ICRP 128) as doses de radiacao absorvidas pelos doentes sao as seguintes:

(mGy/MBq)

Dose absorvida por unidade de atividade administrada

Funcdo renal normal
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Orgéo Adulto 15 anos 10 anos 5 anos 1 ano
Glandulas supra-renais 0,0014 0,0018 0,0027 0,004 0,0072
Superficies 6sseas 0,0024 0,0029 0,0043 0,0061 0,010
Cérebro 0,00086 0,0011 0,0017 0,0028 0,0049
Mama 0,00072 0,00092 0,0013 0,0022 0,0041
Vesicula biliar 0,0015 0,0021 0,0038 0,005 0,0061
Trato gastrointestinal
Parede do estbmago 0,0013 0,0017 0,0028 0,0040 0,0068
Parede do intestino | 0,0025 0,0031 0,0049 0,0070 0,010
delgado
Parede do cdlon 0,0031 0,0039 0,0060 0,0081 0,011
Parede do intestino grosso | 0,0021 0,0028 0,0043 0,0065 0,0092
superior
Parede do intestino grosso | 0,0043 0,0054 0,0082 0,010 0,013
inferior
Parede cardiaca 0,0012 0,0015 0,0022 0,0033 0,0059
Rins 0,0044 0,0053 0,0075 0,011 0,018
Figado 0,0012 0,0016 0,0025 0,0038 0,0064
Pulmdes 0,001 0,0013 0,002 0,003 0,0055
Musculos 0,0016 0,002 0,003 0,0043 0,0068
Ovarios 0,0042 0,0053 0,0077 0,01 0,013
Pancreas 0,0014 0,0018 0,0028 0,0043 0,0074
Medula éssea 0,0015 0,0018 0,0027 0,0037 0,0057
Pele 0,00087 0,001 0,0017 0,0026 0,0044
Baco 0,0013 0,0016 0,0026 0,0039 0,0068
Testiculos 0,0029 0,004 0,0068 0,0094 0,013
Timo 0,001 0,0013 0,0019 0,0030 0,0054
Tiroide 0,001 0,0013 0,0021 0,0033 0,006
Parede da bexiga 0,062 0,078 0,11 0,15 0,17
Utero 0,0079 0,0096 0,015 0,018 0,022
Restantes orgdos 0,0017 0,0021 0,0030 0,0042 0,0066
Dose eficaz (mSv/MBq)

10,0049 | 0,0063 [0,0004 |0,012 | 0,016

A dose eficaz resultante da administracédo de uma atividade maxima recomendada de
740 MBq para um adulto que pese 70 kg é de cerca de 3,6 mSv.

Para uma atividade administrada de 740 MBq, a dose de radiagdo tipica no 6rgao-alvo
(rins) é de 3,3 mGy e a dose de radiacdo tipica no 6rgdo critico (parede da bexiga) é
de 46 mGy.

Dose absorvida por unidade de atividade administrada
(mGy/MBq)
Funcdo renal anémala
Orgéo Adulto 15 anos 10 anos 5 anos 1 ano
Glandulas supra-renais 0,0041 0,0051 0,0076 0,011 0,021
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Superficies ésseas 0,006 0,0071 0,011 0,015 0,028
Cérebro 0,0028 0,0035 0,0057 0,0091 0,016
Mama 0,0023 0,003 0,0042 0,0068 0,013
Vesicula biliar 0,0042 0,0057 0,0092 0,013 0,016
Trato gastrointestinal
Parede do estbmago 0,0038 0,005 0,0079 0,011 0,019
Parede do intestino | 0,0045 0,0056 0,0085 0,013 0,022
delgado
Parede do célon 0,0045 0,0058 0,0087 0,013 0,022
Parede do intestino grosso | 0,0043 0,0056 0,0081 0,013 0,021
superior
Parede do intestino grosso | 0,0049 0,0061 0,0095 0,013 0,023
inferior
Parede cardiaca 0,0037 0,0047 0,007 0,01 0,018
Rins 0,0077 0,0092 0,013 0,019 0,032
Figado 0,0037 0,0046 0,0071 0,011 0,019
Pulmoes 0,0033 0,0042 0,0062 0,0095 0,017
Musculos 0,0032 0,004 0,0061 0,0091 0,017
Ovarios 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,023
Pancreas 0,0043 0,0053 0,008 0,012 0,021
Medula éssea 0,0034 0,0042 0,0064 0,0093 0,016
Pele 0,0022 0,0026 0,0042 0,0067 0,012
Baco 0,0038 0,0047 0,0073 0,011 0,019
Testiculos 0,0035 0,0045 0,0069 0,01 0,018
Timo 0,0033 0,0042 0,0062 0,0096 0,017
Tiroide 0,0034 0,0042 0,0067 0,011 0,019
Parede da bexiga 0,021 0,027 0,039 0,05 0,066
Utero 0,0061 0,0074 0,011 0,016 0,025
Restantes érgaos 0,0033 0,0041 0,0063 0,0097 0,017
Dose eficaz (mSv/MBq)

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

A semivida do 99mTc é de 6,01 h.

A parede da bexiga contribui até 57% da dose eficaz.

Os dados a seguir enumerados foram retirados da Publicacdo 53 da ICRP e sao
calculados de acordo com os seguintes pressupostos:

Inalacdo de pentetato de tecnécio (99mTc)

A inalacdo de aerossol constituido por particulas com diametro inferior a 2-
3 micrometros origina uma deposicdao principalmente nos alvéolos. As particulas sdo
rapidamente depuradas dos pulmodes através da corrente sanguinea. A semivida
bioldgica do pentetato de tecnécio (99mTc) nos pulmdes é de 60-80 minutos em ndo
fumadores normais; € inferior em fumadores e na maioria dos doentes com doenga
pulmonar. Adota-se a seguir um valor de 60 min. A substancia que chega ao sangue
é eliminada segundo o modelo do pentetato de tecnécio (99mTc) administrado
intravenosamente.

Segundo a Publicacao 53 da ICRP, as doses de radiagdo administradas a um homem
através de um aerossol de pentetato de tecnécio (99mTc) sdo:
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Dose absorvida por unidade de atividade administrada

] (mGy/MBq)
Orgao Adulto 15 anos | 10 anos 5 anos 1 ano
Glandulas supra-renais 0,0021 0,0029 0,0044 0,0067 0,012
Parede da bexiga 0,047 0,058 0,084 0,12 0,23
Superficies dsseas 0,0019 0,0024 0,0035 0,0053 0,0098
Mama 0,0019 0,0019 0,0033 0,0048 0,0078
Trato gastrointestinal
Parede do estbmago 0,0017 0,0022 0,0035 0,0051 0,0089
Parede do intestino delgado | 0,0021 0,0026 0,0041 0,0063 0,011
Parede do intestino grosso | 0,0019 0,0024 0,0038 0,0061 0,01
superior
Parede do intestino grosso | 0,0032 0,0042 0,0063 0,0088 0,015
inferior
Rins 0,0041 0,0051 0,0072 0,011 0,019
Figado 0,0019 0,0025 0,0037 0,0055 0,0097
Pulmoes 0,017 0,026 0,036 0,054 0,1
Ovarios 0,0033 0,0041 0,0061 0,0089 0,015
Pancreas 0,0021 0,0026 0,004 0,0061 0,011
Medula dssea 0,0027 0,0034 0,0047 0,0062 0,0096
Baco 0,0019 0,0024 0,0036 0,0056 0,0099
Testiculos 0,0021 0,0031 0,0052 0,0079 0,015
Tiroide 0,00099 0,0017 0,0027 0,0044 0,0078
Utero 0,0059 0,0072 0,011 0,016 0,027
Outros tecidos 0,0018 0,0022 0,0032 0,0049 0,0086
Dose eficaz equivalente (mSv/MBq)

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

A dose eficaz equivalente resultante da inalacdo de uma atividade maxima
recomendada de 100 MBqg para um adulto que pese 70 kg é de cerca de 0,7 mSv.
Para uma atividade inalada de 100 MBq, a dose de radiacdo tipica no érgao-alvo
(pulmdes) é de 1,7 mGy e a dose de radiacdo tipica no 6rgdo critico (parede da bexiga)
é de 4,7 mGy.

Os dados a seguir enumerados foram retirados da Publicacdo 128 da ICRP e sdao
calculados de acordo com os seguintes pressupostos:

Administracdo oral do pentetato de tecnécio (99mTc)

O pentetato de tecnécio (99mTc) é considerado como um marcador ndo absorvivel em
estudos do trato gastrointestinal. O tempo de permanéncia gastrica fixado é de 33 min
para fluidos.

As doses de radiagdo transmitidas ao homem apds administracdo oral de pentetato de
tecnécio 99mTc sdo as seguintes:

Dose absorvida por unidade de atividade administrada
(mGy/MBq)
Administragdo oral de
fluidos
Orgéo Adulto 15 anos 10 anos 5 anos 1 anos
Glandulas supra-renais 0,0025 0,0033 0,0055 0,0089 0,015
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Superficies ésseas 0,0042 0,0052 0,0074 0,011 0,021
Cérebro 0,000001 | 0,000003 | 0,000012 | 0,00004 0,0001

8 4
Mama 0,00028 0,00042 0,00094 0,002 0,0038
Vesicula biliar 0,014 0,018 0,03 0,043 0,071
Trato gastrointestinal
Parede do estbmago 0,022 0,029 0,041 0,066 0,12
Parede do intestino delgado | 0,06 0,076 0,12 0,19 0,35
Parede do célon 0,1 0,13 0,22 0,35 0,66
Parede do intestino grosso | 0,12 0,15 0,25 0,4 0,75
superior
Parede do intestino grosso | 0,083 0,11 0,18 0,29 0,54
inferior
Parede cardiaca 0,001 0,0014 0,0025 0,0043 0,0086
Rins 0,0055 0,0067 0,01 0,015 0,023
Figado 0,0037 0,0048 0,0093 0,015 0,027
Pulmoes 0,00057 0,00091 0,0016 0,0029 0,0057
Musculos 0,0032 0,004 0,006 0,009 0,015
Esb6fago 0,00019 0,0003 0,0005 0,0012 0,0026
Ovarios 0,025 0,032 0,048 0,068 0,11
Pancreas 0,0059 0,0079 0,012 0,018 0,031
Medula éssea 0,0047 0,0057 0,0075 0,0092 0,011
Pele 0,00093 0,0011 0,0017 0,0029 0,0054
Baco 0,004 0,005 0,0078 0,012 0,02
Testiculos 0,0013 0,002 0,0038 0,0065 0,012
Timo 0,00019 0,0003 0,0005 0,0012 0,0026
Tiroide 0,00002 0,000048 | 0,00015 0,0003 0,0012
Parede da bexiga 0,0069 0,0091 0,014 0,022 0,035
Utero 0,016 0,02 0,031 0,047 0,076
Restantes 6rgdos 0,0052 0,0072 0,011 0,02 0,03
Dose eficaz equivalente (mSv/MBq)
| 0,019 | 0,025 | 0,039 | 0,062 [ 0,11

A dose eficaz equivalente resultante da administracdo oral de uma atividade maxima
recomendada de 20 MBq para um adulto que pese 70 kg é de cerca de 0,38 mSv.

Para uma atividade administrada de 20 MBq, a dose de radiagdo tipica no 6rgao-alvo
(estbmago) é de 0,44 mGy e as doses de radiagao tipicas nos érgaos criticos (intestino
grosso superior e inferior) sdo de 2,4 mGy e de 1,66 mGy, respetivamente.

12. INSTRUGOES PARA A PREPARACAO DE RADIOFARMACOS

As recolhas devem ser realizadas em condigdes de assepsia. Os frascos para injetaveis
ndo devem ser abertos; a solucdo deve ser retirada através da rolha utilizando uma
seringa unidose equipada com blindagem adequada e uma agulha estéril descartavel
ou um sistema de aplicagdo automatizado autorizado.

Se a integridade do frasco para injetaveis estiver comprometida, o medicamento nao
deve ser usado.

15 APP 4362 Portugal SPC 19012024



APROVADO EM
19-01-2023
INFARMED

Método de preparacao

Injetar a quantidade necessaria de pertecnetato de sédio (99mTc) (produto de fissao
ou ndo), num frasco para injetaveis de Technescan DTPA, até um maximo de 11,1
GBqg (300 mCi), num volume de 2 - 10 ml. Misturar até que o conteldo do frasco para
injetaveis se dissolva completamente. Apds 15 - 30 minutos de incubagdo a 15 - 25°C
o medicamento esta pronto para ser administrado ao doente.

Propriedades do composto marcado:

Solucdo aquosa incolor, transparente a ligeiramente opalescente
pH 4,0 - 5,0

Rendimento de marcagao > 95%

Controlo da qualidade

O controlo da qualidade é realizado por cromatografia de camada fina (TLC) utilizando
placas de fibra de vidro revestidas com silica gel.

a) Dissolver 5 - 10 pl numa solucdo de cloreto de sédio R a 0,9% (m/V); o complexo
de pentetato de tecnécio e os ides pertecnetato migram perto da frente do solvente,
enquanto as impurezas coloidais ficam retidas no ponto de aplicacdo.

b) Dissolver 5 - 10 ul em metiletilcetona R; os ides pertecnetato migram perto da
frente do solvente, enquanto o complexo de pentetato de tecnécio e as impurezas
coloidais ficam retidos no ponto de aplicagao.

Para mais informagdes, ver a Monografia 642 da Farmacopeia Europeia.
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