PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Technescan DMSA 1,2 mg beredningssats for radioaktiva lakemedel
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje injektionsflaska innehaller:
Succimer (eller dimerkaptobérnstenssyra eller DMSA) 1,2 mg

Radionukliden ingar inte i beredningssatsen.
For fullstandig forteckning ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Beredningssats for radioaktiva lakemedel.
Frystorkat pulver med gravit till svagt gul farg.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Detta lakemedel &r endast avsett for diagnostik.

Efter radioaktiv markning med natriumperteknetatlésning (**™Tc) ar den erhllna Iésningen av teknetium
(®*™Tc) succimer indicerad for vuxna och barn for:

¢ Morfologiska studier av njurbarken

e Studier av individuell njurfunktion

o Lokalisering av ektopisk njure

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna

Hos vuxna ar rekommenderad aktivitet for teknetium (*™Tc) succimer, for en patient med en medelvikt
(70 kg), 30 till 120 MBg. Andra aktiviteter kan vara motiverade. Observera att i varje enskilt land maste
lakarna folja de diagnostiska referensnivaer och de regler som anges i den lokala lagstiftningen.

Aldre
Det finns ingen speciell dosregim for &ldre patienter.

Nedsatt njurfunktion
Méangden administrerad aktivitet maste noggrant Gvervagas, eftersom det foreligger en risk for okad
stralningsexponering hos dessa patienter.

Pediatrisk population
Anvandning till barn och ungdomar far endast ske efter noggrant 6vervagande baserat pa kliniska behov och
utvardering av risk/nyttaférhallandet i denna patientgrupp. De aktiviteter som ska administreras till barn och
ungdomar beraknades i enlighet med doseringskortet fran European Association of Nuclear Medicine
(EANM 2016) enligt féljande formel:

A[MBg]administrerad = baslinjeaktivitet x multipel (med en baslinjeaktivitet pa 6,8)

En minimiaktivitet pa 18,5 MBq rekommenderas for att erhalla bilder av tillracklig kvalitet.
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| féljande tabell aterfinns de beraknade aktiviteterna for administrering:

Vikt (kg) Aktivitet Vikt (kg) Aktivitet Vikt (kg) Aktivitet
(MBq) (MBq) (MBq)
3 18,5 22 36 42 62
4 18,5 24 39 44 65
6 18,5 26 42 46 68
8 18,5 28 44 48 70
10 18,5 30 47 50 73
12 21 32 50 5254 77
14 24 34 52 5658 82
16 27 36 54 60-62 86
18 30 38 57 6466 o1
20 33 40 60 68 95

Administreringssatt
Flerdosinjektionsflaska.
For intravends injektion.

Detta lakemedel maste radiomarkas innan det administreras till patienten.
Anvisningar om radiomarkning av ldkemedlet fére administrering finns i avsnitt 12.

For information om hur man forbereder patienten, se avsnitt 4.4.

Bildtagning
Bildtagningen kan inledas tva till tre timmar efter injektionen. Den kan utféras med hjélp av statisk (planar

eller tomografisk) bildtagning.

Vid njurinsufficiens eller njurobstruktion kan sen bildtagning (6 respektive 24 timmar efter
sparamnesinjektion) vara nodvandig.

Om det foreligger signifikant hydronefros kan sen bildtagning (efter 4-24 timmar) eller furosemidinjektioner
vara anvéndbara.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1 eller ndgon av
komponenterna i det mérkta radioaktiva lakemedlet.

4.4  Varningar och forsiktighet

Potential for 6verkanslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner

Om 6verkanslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner upptréder ska administreringen av lakemedlet
genast avbrytas och intravends behandling vid behov séattas in. For att mojliggéra omedelbara akutatgarder
maste nodvandiga lakemedel och nédvandig utrustning sdsom endotrakealtub och respirator finnas
tillgdngliga omedelbart.

Nytta/riskmotivering pa individuell basis

For varje patient maste exponeringen for joniserande stralning vara motiverad i relation till den sannolika
nyttan. Den aktivitet som administreras ska i varje enskilt fall vara sa lag som mojligt for att erhalla 6nskad
diagnostisk information.

Nedsatt njurfunktion
Nytta/riskforhallandet maste noga dvervagas for dessa patienter pa grund av risken for okad
stralningsexponering (se avsnitt 4.2).
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Pediatrisk population

Information om anvandning i den pediatriska populationen finns i avsnitt 4.2.

Eventuell anvandning maste 6vervagas noga, eftersom den effektiva dosen per MBq ar hogre &n hos vuxna
(se avsnitt 11).

Forberedelse av patienten

Patienten maste vara val hydrerad innan undersékningen pabdrjas och uppmanas att tomma blasan sé ofta
som mojligt under de forsta timmarna efter undersokningen for att minska stralningsexponering.

Vissa lakemedelsbehandlingar bor avbrytas (se avsnitt 4.5).

Tolkning av bilder

Tubuléra defekter som Fanconis syndrom eller nefronoftis (medullar cystisk njursjukdom) kan leda till dalig
visualisering av njuren (bristfallig bindning av isotopen i tubuluscellen, 6kad upptagning av blasan och
utsoéndring i urinen).

Efter undersdkningen
Néra kontakt med spéadbarn och gravida kvinnor kan ske utan begransningar efter undersokningen.

Specifika varningar
Injektionen bor vara strikt intravends for att undvika lokal ansamling och stralning. Vid paravenos injektion
ska injektionen stoppas omedelbart och injektionsstéllet bor kylas och fa vila i upphojt lage.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per flaska, d.v.s. ar i princip “natriumfritt”.
For forsiktighetsatgarder med hansyn till miljofara, se avsnitt 6.6.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Stérningar av syrabasbalansen, t.ex. orsakade av ammoniumklorid och natriumbikarbonat, leder in vivo till
en forandrad valens hos teknetium (**™Tc) succimer-komplexet och déarigenom till en minskad ackumulering
av komplexet i binjurebarken, kopplat till en markant koncentration i levern och snabbare urinutsondring.

Mannitol orsakar dehydrering och darfoér en minskad extraktion av teknetium (**™Tc) succimer till njuren.

ACE-hammare (t.ex. kaptopril) kan orsaka reversibel funktionssvikt hos tubuli till f6ljd av det sdnkta
filtrationstrycket i en njure med njurartéarstenos. Detta leder i sin tur till en sankt renal koncentration av
teknetium (**™Tc) succimer.

For att undvika denna paverkan bor behandling med nagot av lakemedlen ovan avbrytas dar sa ar mojligt.

Djurforsok har visat att kemoterapi med metotrexat, cyklofosfamid eller vinkristin kan paverka
biodistributionen av teknetium (**™Tc) succimer.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil alder

Nar man planerar administrering av radioaktiva lakemedel till en kvinna i fertil alder ar det viktigt att
faststalla om hon ar gravid eller ej. Alla kvinnor med en utebliven menstruation ska betraktas som gravida
till dess motsatsen bevisats. Om det rader tveksamhet huruvida graviditet foreligger (om en menstruation har
uteblivit, om kvinnan har mycket oregelbundna menstruationer, etc.), bér man erbjuda patienten alternativa
metoder utan anvandning av joniserande stralning (om det finns nagra sddana metoder).

Graviditet
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Vid undersokningar med radionuklider av gravida kvinnor utsétts dven fostret for straldoser. Endast absolut
nddvéndiga undersokningar ska darfor utforas under graviditet, dar den troliga nyttan dverlagset dverstiger
de risker som modern och fostret utsétts for.

Amning

Teknetium (*MTc) succimer utsondras i brostmjolk.

Innan man administrerar ett radioaktivt lakemedel till en ammande kvinna ska man ¢vervaga mojligheten att
uppskjuta administreringen av radionukliden till dess amningen har avslutats samt 6vervaga det lampligaste
valet av radioaktivt lakemedel med tanke pa utsondringen av radioaktivitet i brostmjolk. Om
administreringen anses nédvandig ska amningen avbrytas i minst 4 timmar och den utpumpade mjolken
kasseras.

Néra kontakt med spadbarn kan ske utan begransningar under denna period.

Fertilitet
Det ar ej kant vilken effekt administrering av teknetium (**™Tc) succimer har pa gravida kvinnor och pa
fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Technescan DMSA har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Informationen om biverkningar harror fran spontanrapportering. Rapporterna beskriver anafylaktoida
reaktioner, vasovagala reaktioner och reaktioner pa injektionsstallet, som var lindriga till mattliga och
vanligen gav med sig antingen utan behandling eller med symtomatisk behandling.

Biverkningstabell

Foljande tabell innehaller biverkningar sorterade efter organsystemklasser enligt MedDRA:

Frekvenserna definieras enligt foljande: mycket vanliga >1/10; vanliga fran >1/100 till <1/10, mindre vanliga
fran >1/1 000 till <1/100, séllsynta fran >1/10 000 till <1/1 000, mycket sallsynta <1/10 000; ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Biverkningar sorterade efter organsystemklass
Organsystemklass (SOC) Biverkningar Frekvens
Immunsystemet Anafylaktoid reaktion (t.ex. hudutslag, Ingen kand frekvens
klada, urtikaria, erytem, hyperhidros,
periorbitalt 6dem, konjunktivit, larynxtdem,
farynxddem, hosta, dyspne, buksmarta,
krakningar, illamaende, hypersalivation,
tungddem, hypotoni, rodnad)

Centrala och perifera Vasovagal reaktion (t.ex. synkope, hypotoni, | Ingen kénd frekvens
nervsystemet huvudvérk, yrsel, blekhet, asteni, trétthet)
Allmanna symtom och/eller Reaktion pa injektionsstallet (t.ex. Ingen kand frekvens
symtom vid hudutslag, svullnad, inflammation, 6dem)

administreringsstéllet

Anafylaktoida reaktioner
De rapporterade anafylaktoida reaktionerna var lindriga till mattliga, men forekomst av svara reaktioner kan
inte uteslutas (se avsnitt 4.4).

Vasovagala reaktioner
Vasovagala reaktioner orsakas troligen av sjalva undersékningen, séarskilt hos oroliga patienter, men det kan
inte uteslutas att produkten &r en bidragande orsak.
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Reaktioner pa injektionsstallet
Lokala reaktioner pa injektionsstallet kan omfatta hudutslag, svullnad, inflammation och 6dem. I de flesta
fall orsakas sadana reaktioner sannolikt av extravasion (se avsnitt 4.4).

Exponering for joniserande stralning ar kopplad till cancerinduktion och en potential for utveckling av
arftliga missbildningar. Eftersom den effektiva dosen &r 1,06 mSv nar maximal rekommenderad aktivitet pa
120 MBq administreras, forvantas sannolikheten for dessa oonskade effekter vara Iag.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

| handelse av administrering av en éverdos stralning fran teknetium (*®*™Tc) succimer ska patientens
absorberade dos om majligt reduceras genom att man 6kar eliminationshastigheten for radionukliden fran
kroppen genom forcerad diures och tata blastémningar. Det kan vara av vérde att uppskatta den effektiva dos
som administrerades.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radiofarmaka for det renala systemet, ATC-kod VO9CAOQ2.
Farmakodynamisk effekt

Vid de kemiska koncentrationer som anvands for diagnostik, tycks teknetium (**™Tc) succimer inte ha nagon
farmakodynamisk aktivitet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution och upptag i organ

Efter intravends injektion av teknetium (®*™Tc) succimer sker bindning till plasmaproteiner snabbt i blodet.
Bindningen till erytrocyter ar forsumbar. Teknetium (*™Tc) succimer ackumuleras i hoga koncentrationer i
njurbarken. Maximal ackumulering sker inom 3-6 timmar efter den intravendsa injektionen, da cirka 40—
50 % av dosen aterfinns i njurarna hos patienter med normal njurfunktion. Mindre &n 3 % av den
administrerade dosen ackumuleras i levern. Denna méngd kan dock vara avsevart forhojd och den renala
distributionen sankt hos patienter med nedsatt njurfunktion.

Teknetium (*MTc) succimer koncentreras i proximala njurtubuli, troligen som ett resultat av peritubular
reabsorption.

Eliminering

Efter intravends administrering elimineras teknetium (**™Tc) succimer fran blodet via njurarna enligt ett
trifasiskt monster hos patienter med normal njurfunktion.

En timme efter injektionen visas cirka 10 % av aktiviteten i urinen. Inom 24 timmar utséndras cirka 30 % i
urinen.

Halveringstid
Den effektiva halveringstiden for teknetium (**™Tc) succimer i blodet &r cirka 1 timme.
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5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Toxikologiska studier pA moss visar att enkel administrering av teknetium (**™Tc) succimer &r séker vid den
angivna aktiviteten och méangden (LD50 av succimer &r 3,2 g/kg). Vid upprepad administrering till rattor av
0,66 mg/kg/dag succimer och 0,23 mg/kg/dag av SnCl, under 14 dagar sags ingen toxicitet. Den maximala
dos som administreras till ménniska ar 0,02 mg/kg succimer.

Lakemedlet ar ej avsett att administreras regelbundet eller kontinuerligt.

Mutagenicitetsstudier och langtidsstudier av karcinogenicitet har ej utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Inositol

Tennkloriddihydrat (E 512)

Saltsyra (E 507)

Natriumhydroxid (E 524)

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt 12.

6.3 Hallbarhet

1ar

Efter inmdarkning med radioaktivt ldkemedel: 4 timmar i en injektionsflaska av glas. Forvaras vid hogst 25 °C
efter radiomarkning.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen for att skydda mot ljus.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter inméarkning med radioaktivt ldkemedel finns i avsnitt 6.3.
Radioaktiva lakemedel ska forvaras i enlighet med nationella foreskrifter for radioaktivt material.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 ml injektionsflaska av glas (typ 1) med en propp av brombutylgummi och aluminiumkapsyl.
Forpackningsstorlek: fem flerdosinjektionsflaskor i en kartong.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allmén varning
Radioaktiva lakemedel far endast tas emot, anvandas och administreras av behorig personal i darfor avsedd

klinisk miljo. Mottagning, forvaring, anvéndning, 6verforing och avfallshantering &r understéllda regler
och/eller tillampliga tillstand fran lokala behoriga myndigheter.

Radioaktiva lakemedel ska av anvandaren beredas pa ett satt som tillgodoser stralskyddskrav savél som
farmaceutiska kvalitetskrav. Lampliga aseptiska forsiktighetsatgarder ska vidtas.

Innehallet i injektionsflaskan &r endast avsett for beredning av teknetium (**™Tc) succimer-16sning och far ej
administreras direkt till patienten utan att forst ha fardigberetts.

Anvisningar om radiomarkning av lékemedlet fore administrering finns i avsnitt 12.

Om injektionsflaskan vid nagot tillfalle skadas under beredningen av lakemedlet far flaskan ej anvandas.
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Administreringsrutinerna maste utforas pa ett satt som minimerar risken for att lakemedlet ska kontamineras
och personalen utséttas for stralning. Adekvat skarmning &r obligatorisk.

Innehallet i denna sats ar inte radioaktivt fore extemporeberedningen. Efter det att natriumperteknetat (**™Tc)
har tillsats maste dock adekvat skarmning av den fardiga beredningen uppratthallas.

Administrering av radioaktiva lakemedel framkallar risker for andra personer fran extern stralning eller
kontaminering genom spill av urin, krékningar etc. Stralskyddsatgarder i enlighet med nationella regelverk
maste darfor vidtas.

Ej anvant ldakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nederl&nderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

80062

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1990-06-21 / 2009-01-01

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-01-03

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Teknetium (*MTc) framstalls med hjalp av en *Mo/**™Tc-generator och sonderfaller till teknetium (*Tc)
under utsandande av gammastralning med en medelenergi pa 140 keV och en halveringstid pa 6,02 timmar,
vilket med tanke pa den lIanga halveringstiden pa 2,13 x 10° ar kan betraktas som kvasistabilt.

Nedan angivna data &r hamtade fran International Commission on Radiological Protection (ICRP 128) och
har beréknats enligt foljande antaganden:

Helkroppsretentionen beskrivs med triexponentiella funktioner. En fraktion pa 0,5 tas upp i njurbarken, dar
upptaget har en halveringstid pa 1 timme och antas kvarhallas permanent. Fraktioner pa 0,1 respektive 0,01
tas upp i lever respektive mjalte med en halveringstid pa 1 timme och elimineras med halveringstider pa

2 timmar (50 %) respektive 1,8 dagar (50 %).
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Tabell 1: Dosimetri for teknetium (**™Tc¢) succimer

Organ Absorberad dos per enhet administrerad aktivitet (mGy/MBQq)
Vuxen 15 ar 10 ar 5ar 1ar
Binjurar 0,012 0,016 0,024 0,035 0,060
Skelettytor 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,026
Hjarna 0,0012 0,0015 0,0025 0,0040 0,0072
Brost (mamma) 0,0013 0,0018 0,0028 0,0045 0,0084
Gallblasans vagg 0,0083 0,010 0,014 0,022 0,031
Mag-tarmkanal
Magsdackens vagg 0,0052 0,0063 0,010 0,014 0,020
Tunntarmens végg 0,0050 0,0064 0,010 0,014 0,024
Tjocktarmens vagg 0,0043 0,0055 0,0082 0,012 0,020
(Ovre tjocktarmsvégg 0,0050 0,0064 0,0095 0,014 0,023
Nedre tjocktarmsvagg) 0,0033 0,0043 0,0065 0,0096 0,016
Hjartvagg 0,0030 0,0038 0,0058 0,0086 0,014
Njurar 0,18 0,22 0,30 0,43 0,76
Lever 0,0095 0,012 0,018 0,025 0,041
Lungor 0,0025 0,0035 0,0052 0,0080 0,015
Muskler 0,0029 0,0036 0,0052 0,0077 0,014
Esofagus 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Aggstockar 0,0035 0,0047 0,0070 0,011 0,019
Bukspottkortel 0,0090 0,011 0,016 0,023 0,037
Rod benmérg 0,0039 0,0047 0,0068 0,0090 0,014
Hud 0,0015 0,0018 0,0029 0,0045 0,0085
Mjalte 0,013 0,017 0,026 0,038 0,061
Testiklar 0,0018 0,0024 0,0037 0,0053 0,010
Tymus 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Tyreoidea 0,0015 0,0019 0,0031 0,0052 0,0094
Urinblasans vagg 0,018 0,023 0,029 0,031 0,057
Livmoder 0,0045 0,0056 0,0083 0,011 0,019
Ovriga organ 0,0029 0,0037 0,0052 0,0077 0,014
Effektiv dos (mSv/MBQ) 0,0088 0,011 0,015 0,021 0,037

Den effektiva dos som blir resultatet vid administrering av en (maximal rekommenderad) aktivitet pa

120 MBq for en vuxen som vager 70 kg &r omkring 1,1 mSv.

For en administrerad aktivitet pd 120 MBq ar den typiska straldosen till malorganet (njurarna) 21,6 mGy och
de typiska straldoserna till de kritiska organen (urinblasans vagg, mjalten, binjurarna) ar 2,2 mGy, 1,6 mGy
respektive 1,4 mGy.

12.  INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Technescan DMSA &r ett sterilt pulver som innehaller 1,2 mg succimer per flaska.

Uppdragningarna ska goras under aseptiska forhallanden. Flaskorna far aldrig 6ppnas. Nar proppen har
desinficerats ska Iosningen dras upp genom proppen med en endosspruta som ar férsedd med lampligt
stralskydd och en steril engangsnal eller med hjalp av ett auktoriserat, automatiserat applikationssystem.
Om injektionsflaskan &r skadad far lakemedlet ej anvandas.

Beredningsmetod

Bered teknetium (**"Tc) succimer enligt féljande procedur med aseptisk teknik:

— Ta en flaska med Technescan DMSA fran satsen och placera den i en lamplig blyskold.

— Anvand en steril spruta for att 6verfora en outspadd mangd (1-5 mL) natriumperteknetat (**"Tc)-16sning
for injektion (1 200 till 3 700 MBq) till glasflaskan.

20 APP 4341 Sweden SPC 03012024



— Anvand inte luftningskanyl eftersom innehallet i flaskan forvaras i kvavgasatmosfar. Nar volymen
natriumperteknetatlosning (**™Tc) har tillsatts maste en motsvarande volym kvave dras ut for att undvika
overtryck i flaskan.

— ROr forsiktigt om i flaskan i 1 minut for att helt 16sa upp pulvret.

— Inkubera flaskan i 15 minuter vid rumstemperatur.

Losningen av teknetium (**™Tc) succimer &r sedan redo for spadning eller injektion. Den kan spadas med
0,9 % nydppnad koksaltlosning till den radioaktiva koncentration som kravs. For inte in luft i flaskan.

Det slutliga radioméarkta lakemedlet &r en farglos, klar till 14tt opalescent 16sning, med ett pH-varde pa
mellan 2,3 och 3,5.

Fore anvandning ska I6sningens limpiditet, pH, radioaktivitet och radiokemiska renhet kontrolleras.

Kvalitetskontroll

Den radiokemiska renheten hos den slutliga radiomarkta beredningen kan testas enligt féljande forfarande:
— Undersokning med tunnskiktskromatografi (TLC) pa kiselgelbelagda glasfiberplattor enligt den europeiska
farmakopén (Ph.Eur.) (Monograph 643).

— Applicera 5-10 pl teknetium (**™Tc) succimerldsning och framkalla 10-15 cm i metyletylketon R;
perteknetatjonen (**™Tc) migrerar nara I6sningsmedelsfronten, teknetiumsuccimerkomplexet (*™Tc) stannar
vid startpunkten.

— Krav:

Perteknetat < 2 %.

Andel av den totala radioaktiviteten som aterfinns i den flack som motsvarar teknetiumsuccimerkomplexet
(*™Tc): > 95 %.

®mTc-bindningen Gverstiger i allmanhet 98 %.

Ej anvant ldakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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