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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

UltraTag RBC kit
technécium (99mTc), prasok na injekciu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Kazdy kit sa sklada z troch neaktivnych komponentov:
A. Reakena liekovka (10 ml) obsahuje lie€ivo:
Dihydrét chloridu cinatého 96 ug

B. Striekacka I obsahuje liecivo:
Chlérnan sodny 0,6 mg

Striekacku je potrebné chranit’ pred svetlom vzhl'adom k nebezpe¢nému rozkladu chlérnanu
svetlom!

C. Striekacka II obsahuje liecivo:
Monohydrat kyseliny citronovej 8,7 mg

3. LIEKOVA FORMA
3.1. Liekova forma

Prasok a rozpustadlo na injekciu.
Sticasti kitu st uréené iba na znacenie erytrocytov technéciom (**"Tc); nie je mozné priame
podanie pacientovi !

Reak¢na liekovka:

Sterilny lyofilizat obsahujuci chlorid cinaty, citronan sodny a glukozu. Obsah je uréeny k
rozriedeniu pridanim 1,0 - 3,0 ml ¢erstvo odobratej krvi, upravenej heparinom alebo ACD
roztokom (antikoagulacné prisady).

Striekacka I:
Injekena striekacka vopred naplnena roztokom chlérnanu sodného k okamzitému pouzitiu.

Striekacka II:
Injekéna striekacka vopred naplnena roztokom citronanu a glukézy k okamzitému pouzitiu.
Obsah obidvoch striekaciek je urceny na pridanie do reakénej lieckovky podla navodu k priprave

technéciom (®*™Tc) znacenych erytrocytov. Ich obsah nie je mozné priamo aplikovat’ pacientovi
!

3.2. Vlastnosti oznaceného produktu
Erytrocyty ozna&ené technéciom (**™Tc) st pri pouziti kitu UltraTag? RBC stabilné najmenej
6 hodin. Napriek tomu je nutné aplikovat’ ich bezprostredne po priprave.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikéacie

Jednotlivé komponenty kitu UltraTagR RBC nie st uréené k priamemu poddvaniu pacientovi.
Su uréené na pripravu technéciom (**"Tc) zna&enych erytrocytov. Pacientovi je mozné

aplikovat’ len oznacené erytrocyty, nie jednotlivé stcasti kitu. Erytrocyty oznacené technéciom
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(®*™Tc) sa pouzivaju na zobrazenie krvného obehu vratane priamocirkula¢nej radionuklidovej
angiografie, rovnovaznej radionuklidovej ventrikulografie, na detekciu lokalizacie krvacania do
zazivacieho traktu, na vySetrenie pecefiovych 1ézii (hlavne na rozliSenie medzi hemangiémami a
ostatnymi poruchami, ako st hepatémy, cysty a abscesy) a na venografie pri podozreni na
hlbok zilna trombozu.

4.2. Davkovanie a sp6sob podavania

Pri priprave znagenych erytrocytov kitom UltraTagR RBC je nutné postupovat’ dosledne podla
navodu na znadenie. Odpora¢ané mnozstvo technecistanu (**™Tc) pre pacienta s hmotnostou 70
kg je v rozmedzi 370 az 740 MBq. Aktivita pripravena k i. v. aplikacii ma byt bezprostredne
pred podanim zmerana.

4.3. Kontraindikacie.
Nie st zndme.
4.4. Speciilne upozornenia

4 - 6 hodin po aplikacii znac¢enych erytrocytov sa odporuca dostato¢na hydratacia pacienta

a Casté mocenie s ciel'om znizit’ absorbovant davku zvysenim eliminacie radionuklidu

z organizmu.

Po aplikacii ma byt pacient vyzvany k ¢astému prijmu tekutin. Pocas 4 — 6 hodin po aplikécii je
vhodné mocit’ ¢o najcastejsie, aby bola minimalizovana davka pre mocovy mechr.
Manipulovat’ s radiofarmakami mézu len kvalifikované osoby na pracoviskéach k tomu
ur¢enych. Svoju ¢innost’ musia vykonavat’ tak, aby pri nej nedochadzalo ku akémukol'vek
nadbytocnému vystaveniu pacienta alebo personalu radiacii.

Pri skladovani, priprave a aplikacii radiofarmak a likvidacii odpadu je nutné dbat’ na zasady
ochrany zdravia pred ionizujicim ziarenim, vyplyvajtce z prislusnych predpisov a vyhlasok,
ako aj dbat’ na pokyny miestnych orgdnov hygienickej sluzby. Priprava radiofarmak musi byt v
sulade s prislusSnymi predpismi pre ochranu zdravia pred ionizujicim Ziarenim a musi
vyhovovat’ poziadavkam Spravnej vyrobnej praxe pre lieCiva.

Rédiofarmaka nemaju byt aplikované detom mlad$im ako 18 rokov, pokial’ predpokladany
prinos vysetrenia neprevysi mozné riziko.

4.5. Liekové a iné interakcie
Nie su zndme.
4.6. Pouzivanie v gravidite a pocas laktacie

Ak je potrebné podat’ radiofarmakum Zene vo fertilnom veku, vzdy je nutné presvedcit’ sa

0 tom, ¢i nie je tehotna. Kazda zena, ktorej vynechala menstruacia, sa ma povazovat’ za tehotnt,
pokial’ sa nepreukaze opak. Dovtedy sa maji pouzivat’ len metddy bez vyuzitia zdrojov
ionizujiiceho Ziarenia.

Podanie radiofarmaka tehotnej zene by spdsobilo tiez radia¢né zat'azenie plodu. Preto sa
nevyhnutné vySetrenia robia len v pripade, ak predpokladany prinos vySetreni prevazi mozné
riziko pre matku a plod.

Pred aplikaciou dojciacim Zenam je nutné zvazit, ¢i je mozné vysetrenie odlozit’, kym nebude
dojcéenie ukoncené a ¢i je vzhl'adom k moznému prieniku radiofarmaka do materského mlieka
jeho podanie vhodné. Ak je aplikacia nevyhnutna, je nutné na dobu 24 hodin dojéenie prerusit’ a
mlieko, ktoré sa vytvori, je potrebné odsat’ a znehodnotit’. Dojéenie je mozné obnovit’ za
predpokladu, Ze radioaktivita v mlieku nespdsobi radiacné zat'’azenie diet'at’a vacsie ako 1 mSv.
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4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Vplyv nie je znamy.
4.8. Neziaduce ucinky.

Vystavenie pacienta ii¢inkom ionizujiceho Ziarenia pri radionuklidovych vysetreniach musi byt’
opodstatnené na zaklade ich predpokladaného prinosu. Aplikovana aktivita musi byt’ taka, aby
pri najmensSej vyslednej davke Ziarenia bola dosiahnuta pozadovana kvalita vysetrenia.
Expozicia ionizujucemu ziareniu je spojend s moznym zvySenim rizika vzniku onkologickych
ochoreni a dedi¢nych chyb. Dlhoro¢né pouzivanie radionuklidovych diagnostickych
vysetrovacich metdd nuklearnej mediciny ukazuje, ze vyskyt tychto neziaducich t¢inkov je
mozné vzhl'adom na nizke radia¢né davky oc¢akavat’ len s malou frekvenciou.

Pri véacsine diagnostickych vysetreni v nuklearnej medicine je efektivny davkovy ekvivalent
(EDE) pre vysetrovaného mensi ako 20 mSv.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli hlasené po podani UltraTag RBC nespecifické prejavy
hypersenzitivity, prevazne typu koznej vyrazky.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hl&senie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny Gstav pre kontrolu liegiv, Sekcia
klinického skti$ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: +
421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost'lieckov/Hlasenie o neziaducich G¢inkoch. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

4.9. Predavkovanie

Nie je mozné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostické radiofarmakd, Hepatalna a retikuloendoltelova
sustava, ATC kod: V09DB04

In vitro-znacenie erytrocytov technéciom (°™Tc) sa robi pridanim 1,0 - 3,0 ml nezrazanlivej
krvi (upravenej heparinom alebo ACD) do reakéne;j lickovky. Cast cinatych iénov prechadza
difziou membranou erytrocytov a hromadi sa intracelularne. Nasledné pridanie chlérnanu
sodného do reakénej liekovky spdsobi oxidaciu extracelularne lokalizovanych cinatych i6nov.
Chlérnan neprechddza membrénou erytrocytov, preto je tento proces oxidécie selektivny pre
prebytocny extracelularny cinaty ion. Kyselina citronova, citronan sodny a glukézovy roztok sa
pridavajd k naviazaniu nadbytoénych cinatych ionov, k zlep$eniu ich oxidacie chléornanom a k
redukcii nadbyto¢ného mnozstva chlérnanu. K oznaceniu erytrocytov v reakénej lieckovke
dochédza po pridani roztoku technecistanu (**™Tc). Technecistan prechadza membranou a je
intracelularne redukovany pritomnymi cinatymi idonmi. Redukované technécium uz spétne von
neprechadza a zostava vo vnutri erytrocytov. Oznacenie krviniek je Gplne ukoncené cca 20
mindt po pridani radioaktivneho roztoku. Uinnost’ zna¢enia pri pouziti tejto metody je
minimalne 95 %. Po ukoncCeni procesu znacenia su erytrocyty aplikované spat’ pacientovi

a urobi sa scintigrafické zobrazenie.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po i.v. podani sa ¢ervené krvinky rozptylia v krvnom rie¢isku s pribliznym distribu¢nym
objemom 5,6 % telesnej hmotnosti. Biologicky pol¢as technécia (™Tc) v krvi je asi 29 hodin. Z
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celkového mnoZstva technécia (" T¢) v krvnom riecisku je 24 hodin po aplikacii 95 % viazané
na erytrocyty. Asi 25 % aplikovanej davky sa pocas prvych 24 hodin vylu¢i mocom.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam pomocnych latok

Reak¢na liekovka: dihydrét citbnanu sodného (natrii citras dihydricus), glukdza bezvoda
(glucosum anhydricum), roztok kyseliny hydrochloridovej (acidi hydrochlorici solutio)1 mol/I,
roztok hydroxidu sodného (natrii hydroxidi solutio) 1 mol/l.

Striekacka I: roztok hydroxidu sodného (natrii hydroxidi solutio) 1 mol/l, voda na injekcie (aqua
ad iniectabilia).

Striekacka II: dihydrat citonanu sodného (natrii citras dihydricus), glukéza (glucosum), voda na
injekcie (aqua ad iniectabilia).

6.2. Inkompatibility
Doteraz nie su zname.
6.3. Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti: 15 mesiacov pri skladovani do 25 °C, oznagené erytrocyty 6 hodin.
Cas pouzitel'nosti je uvedeny na obale.

6.4. Upozornenia na podmienky a sp6sob skladovania

Balenie kitu UltraTagR RBC je nutné skladovat pri teplote do 25 °C.
Striekacka I sa musi chranit’ pred svetlom, ak nie je uloZzena v pdvodnom obale !

6.5. Vlastnosti a zloZenie obalu

1 balenie pripravku obsahuje 5 kitov na znacenie.
Kazdy kit sa sklada z troch neaktivnych komponentov:

e 1 reak¢na liekovka 10 ml - lyofilizat obsahujici chlorid cinnaty, citrénan sodny a glukézu,
injek¢éna sklena liekovka uzatvorena gumenou zatkou s hlinikovou objimkou a krytom z
plastickej hmoty,

o 1 injek¢na striekacka I 2,25 ml vopred naplnend roztokom chlérnanu sodného, uzatvorena
gumenym krytom,

e 1 injek¢na striekacka I1 2,25 ml vopred naplnena roztokom kyseliny citronovej a glukozy,
uzatvorena gumenym krytom.

Uvedené komponenty su balené v jednej plastikovej skatul’ke spolu s 2 kusmi plastikovych
injekénych piestov, 2 kusmi jednorazovych hypodermickych injekénych ihiel a stitkov k
oznaceniu lieku.

6.6. Upozornenia na spdsob zaobchadzania s liekom

Navod k znaceniu

1. Odoberte 1 - 3 ml nezrazanlivej krvi (upravenej pouzitim heparinu alebo ACD). AKO
ANTIKOAGULANS NEPOUZiVAJTE EDTA ANI OXALAT!!

2. Sirokou ihlou (19-21 G) pridajte 1 - 3 ml nezrazanlivej krvi do reakénej lickovky a opatrne
premiesajte, aby sa obsah liekovky rozpustil. Nechajte reagovat’ 5 minut.

3. Pridajte obsah strieka¢ky I, opatrne premiesajte preklopenim 4 - 5 krat.

4. Pridajte obsah strieka¢ky II, opatrne premiesajte preklopenim 4 -5 krét.
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5. Reakénu liekovku vlozZte do oloveného tienenia s krytom (s minimalnou hrabkou 3-4 mm).
Pridajte 370 - 3700 MBq eluatu technecistanu (**™Tc) sodného v maximalnom objeme
3ml.

6. Opatrne premiesajte obsah lickovky preklopenim 4 - 5 krat. Nechajte reagovat’ po dobu 20

minut za obCasného premiesania.

Oznacené erytrocyty sa odportca aplikovat’ do 30 minnt.

8. Pred aplikaciou je mozné urobit’ kontrolu uc¢innosti znacenia (pozri bod 6.6.2.). Typicka
ucinnost’ znacenia je vacsia ako 95 %.

9. Pred odobratim potrebného mnozstva (ur¢eného k podaniu pacientovi) do injekénej
striekacky, je nevyhnutné obsah reakcnej liekovky premiesat’.

10. Urcite aktivitu obsahu a zaznamenajte na sprievodné dokumenty a na §titky oznacujuce
obsah.

Kontrola kvality znacenia

Kontrolu t¢innosti znacenia je mozné vykonat’ nasledujucim spdsobom:

Pridajte 0,2 ml ozna¢enych erytrocytov do centrifugaénej skaimavky s 2 ml 0,9 % roztoku

chloridu sodného. Centrifugujte 5 minat a potom opatrne odpipetujte oddelend plazmu.

Zmerajte aktivitu v plazme a v oddelenych erytrocytoch. Vypocet urobte podla vzorca:

~

aktivita erytrocytov
aktivita erytrocytov + aktivita plazmy

x 100

% ucinnosti znacenia =

Fyzikalne charakteristiky technécia (**"Tc) st uvedené v pokynoch pre pouZivanie ®Mo/*"Tc¢ -
generatorov.

Speciilne upozornenia

Kit neobsahuje antikoagula¢nt prisadu, preto pouzite heparin alebo ACD. Nedostatocne
antikoagula¢ne upravena krv nie je pouzitel'na k spétnej aplikéacii pacientovi!

Na tienenie reakcnej liekovky pouzite oloveny kontajner s minimalnou hrabkou steny

3-4 mm vratane krytu. Pri aplikacii pacientovi pouzite tienenu injeként striekacku a injek¢éntl
ihlu s va¢$im vnitornym priemerom ako prevenciu pred hemolyzou.

Dozimetrické udaje

V tabul’ke s uvedené absorbované davky pre dospelého (70 kg) po i.v. injekcii maximalnej
davky 740 MBq technéciom (**™Tc) znacenych erytrocytov (podl'a ICRP 53, Vol 18, ¢.1-4,
1987: "Radiation dose to patients from radiopharmaceuticals"):

Absorbovana davka (mGy/MBqQ):

organ dospely 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadobli¢ky 8,7E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,7E-02 4,9E-02
Stena mo¢. mechura 9,2E-03 1,2E-02 1,7E-02 2,5E-02 4,6E-02
Povrch kosti 9,2E-03 1,3E-02 2,3E-02 3,9E-02 7,8E-02
Prsné zl'azy 4,3E-03 4,5E-03 7,2E-03 1,1E-02 1,9E-02
GIT:
stena zaludka 4,8E-03 6,1E-03 9,5E-03 1,4E-02 2,4E-02
tenké ¢revo 4,4E-03 5,3E-03 8,1E-03 1,2E-02 2,2E-02
hrubé ¢revo

horna cast’ 4,3E-03 5,5E-03 7,9E-03 1,3E-02 2,1E-02

dolna ¢ast’ 3,9E-03 5,3E-03 8,0E-03 1,1E-02 2,1E-02
Srdce 2,3E-02 2,8E-02 4,1E-02 6,2E-02 1,1E-01
Oblicky 1,0E-02 1,2E-02 1,9E-02 3,0E-02 5,5E-02
Pecent 7,5E-03 8,8E-03 1,4E-02 2,1E-02 3,8E-02
Pluca 1,4E-02 1,8E-02 2,9E-02 4,5E-02 8,5E-02
Vajeéniky 4,2E-03 5,4E-03 7,9E-03 1,2E-02 2,1E-02
Pankreas 6,2E-03 7,5E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,9E-02
Cervena kostna drefi 7,3E-03 8,8E-03 1,3E-02 2,0E-02 3,5E-02
Slezina 1,5E-02 1,8E-02 2,8E-02 4,4E-02 8,4E-02
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Semenniky 2,7E-03
Stitna 7laza 4,9E-03
Maternica 4,7E-03
Ostatné tkaniva 3,7E-03
Efektivny davkovy

ekvivalent (mMSv/MBQ) 8,5E-03

3,7E-03
7,1E-03
5,7E-03
4,4E-03

1,1E-02

5,4E-03
1,2E-02
8,5E-03
6,4E-03

1,6E-02

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Holandsko

8. REGISTRACNE CiISLO
88/0516/96-S

8,3E-03
1,9E-02
1,3E-02
9,8E-03

2,5E-02

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17. decembra 1996
Datum posledného predlzenia registracie: 06. decembra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2023
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