RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1 NOME DO MEDICAMENTO

Technescan HDP conjunto para preparagoes radiofarmacéuticas.

2 COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Oxidronato de sodio 3,0 mg
O radionuclideo néo faz parte do conjunto.

Excipiente(s) com efeito conhecido:
Sédio 12 mg
Lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3  FORMA FARMACEUTICA

Conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas.

4 INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas
Este medicamento ¢ apenas para uso em diagndstico.

Apbs a marcacio radioativa com solucio de pertecnetato de sodio ("’ Tc), o agente pode ser utilizado
para cintigrafia 6ssea, onde delineia areas de osteogénese alteradas.

4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia

Adultos

A atividade média administrada por injec@o intravenosa Unica ¢ de 500 MBq (300 - 740 MBq) para
um adulto com 70 kg. Outras atividades podem ser justificaveis. Deve notar-se que os médicos de cada
pais devem seguir os Niveis de Referéncia de Diagnostico e as regras definidas pela legislagdo local.

Populacdo idosa
Nao existe um regime posologico para doentes idosos.

Populagao pediatrica

A utilizagdo em criangas e adolescentes deve ser cuidadosamente considerada, com base nas
necessidades clinicas e avaliando a relagao risco/beneficio neste grupo de doentes. As atividades a
administrar a criangas e adolescentes foram calculadas de acordo com a tabela posologica da EANM
(2008) utilizando a seguinte formula:

A [MBq] administrada = Atividade basal x Multiplas (com uma atividade basal de 35,0)

As atividades resultantes a administrar podem ser consultadas na tabela seguinte:

Peso (kg) Atividade (MBq) Peso (kg) | Atividade (MBq) | Peso (kg) | Atividade (MBq)
3 40 22 185 42 320
4 | |40 24 200 44 335
6 60 26 215 46 350
8 75 28 225 48 360
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Peso (kg) Atividade (MBq) Peso (kg) | Atividade (MBq) | Peso (kg) | Atividade (MBq)
10 95 | ] ]30 240 50 375

12 110 32 255 52-54 395 |
14 125 34 270 56 - 58 420

16 140 36 280 60 - 62 445 |
18 155 38 295 64 - 66 470

20 170 40 310 68 490

Em criancas muito novas (até 1 ano) ¢ necessaria uma dose minima de 40 MBq a fim de obter imagens
de qualidade suficiente.

Modo de administracido

De acordo com o protocolo de reconstituigdo seguido, a preparagdo radiomarcada destina-se a uma
utilizag@o Uinica ou a uma utilizagdo multidose.
Este medicamento deve ser reconstituido antes da administragdo ao doente.

Para instru¢des acerca da reconstituigdo do medicamento antes da administragdo, ver secg¢do 12.
Para preparagdo do doente, ver seccdo 4.4.

Aquisicio de imagens

O doente deve urinar antes do exame.

Imagens obtidas logo apos a injecdo (p. ex., no chamado procedimento de "cintigrafia 6ssea em

3 fases") refletem apenas parcialmente a atividade metabdlica.

A cintigrafia estatica de fase tardia s6 deve ser efetuada 2 horas apos a injegao.

A aquisi¢d@o de imagens deve ser efetuada de acordo com as necessidades clinicas e/ou as diretrizes
internacionais atuais.

4.3 Contraindicacoes

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

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacio

Possibilidade de reagdes de hipersensibilidade ou anafilaticas.

Em caso de ocorréncia de reagdes de hipersensibilidade ou anafilaticas, deve suspender-se de imediato
a administragdo do medicamento e iniciar-se o tratamento intravenoso, se necessario. Para permitir
uma a¢ao imediata em situagdes de emergéncia, devem estar imediatamente disponiveis os
medicamentos € equipamentos necessarios, tais como tubo endotraqueal e ventilador.

Justificacdo individual do beneficio/risco

Para cada doente, a exposicdo a radiagdes deve ser justificavel pelo beneficio provavel. A atividade
administrada deve ser sempre tdo baixa quanto razoavelmente possivel a fim de obter a informagéo
diagndstica necessaria.

Insuficiéncia renal
E necessaria uma consideragao cuidadosa da relacao beneficio/risco nestes doentes uma vez que ¢é
possivel um aumento da exposi¢ao a radiagdo.

O aumento da captacdo generalizada pelos tecidos moles pode dever-se a insuficiéncia renal.

Populagdo pediatrica
Para informag@o sobre a utilizagdo na populagdo pediatrica, ver secgdo 4.2.




Em bebés e criangas deve ter-se uma especial aten¢do aos niveis relativamente mais elevados de
exposicao a radiagdo das epifises nos 0ssos em crescimento. E necessaria uma consideragao cuidadosa
da indicagdo uma vez que a dose eficaz por MBq é mais elevada que nos adultos (ver sec¢do 11).

Preparacido do doente
O doente deve estar bem hidratado antes de iniciar o exame e ser aconselhado a urinar com a maior
frequéncia possivel durante as primeiras horas ap6s o estudo a fim de reduzir a radiagao.

Adverténcias especificas
Deve evitar-se a administragio subcutinea inadvertida ou acidental de oxidronato de tecnécio (**"Tc)
uma vez que tem sido descrita inflamagao perivascular.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, € praticamente
‘isento de sodio’.

As precaugdes relativas ao risco ambiental encontram-se na sec¢do 6.6.
4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interagio

Foi comunicado o aumento da acumulag@o extradssea do radiois6topo para componentes contendo
ferro, administragdo de difosfonatos, varios citostaticos (vincristina, ciclofosfamida, doxorrubicina,
metotrexato), medicamentos imunosupressores, (p. €x., cortisona), antibidticos (gentamicina,
anfotericina) e medicamentos contendo aluminio.

A medicacdo regular com farmacos que contenham aluminio (nomeadamente os antiacidos) pode
conduzir a uma acumulagdo anormalmente elevada de **™Tc no figado, possivelmente causada pela
formacao de coloides marcados.

Em doentes com hipercalcemia, pode ser observada a captago pelos tecidos moles de radiofarmacos
destinados aos 0ssos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres com potencial para engravidar

Quando se tenciona administrar radiofarmacos a uma mulher com potencial para engravidar, ¢
importante determinar se a mulher em questao esta gravida ou ndo. Uma mulher com um atraso no
periodo menstrual deve ser considerada gravida até prova em contrario. Em caso de duvida sobre uma
possivel gravidez (se a mulher tem um atraso no periodo menstrual, se o periodo for muito irregular,
etc.), devem ser propostas a doente técnicas alternativas que ndo envolvam radiagdo ionizante (se
existirem).

Gravidez

Os procedimentos com radionuclideos efetuados em mulheres gravidas também envolvem doses de
radiagdo para o feto. Durante a gravidez s6 devem ser realizados os exames indispensaveis, quando o
beneficio provavel ultrapassar o risco incorrido pela mae e pelo feto. A administracao de 740 MBq de
oxidronato de tecnécio (*’™Tc) a uma doente resulta numa dose absorvida pelo utero de 4,7 mGy.
Doses superiores a 5 mGy devem ser consideradas como um possivel risco para o feto.

Amamentacao
PmTe & excretado no leite humano.

Antes de administrar um medicamento radioativo a uma mae que esteja a amamentar deve ter-se em
consideragdo a possibilidade de adiar a administragdo do radionuclideo até que a mae tenha deixado de
amamentar ¢ qual a op¢do mais apropriada de radiofarmaco, tendo em conta a excrecdo da atividade
no leite humano. Se a administrag@o for considerada necessaria, a amamentacao deve ser interrompida
durante 4 horas e as colheitas de leite eliminadas.

Fertilidade
O efeito da administracio de oxidronato de tecnécio (**"Tc) em mulheres gravidas e na fertilidade é
desconhecido.



4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Technescan HDP sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou
desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

Muito frequentes (> 1/10)

Frequentes (> 1/100 a < 1/10)

Pouco frequentes (= 1/1.000 a < 1/100)
Raros (> 1/10.000 a < 1/1.000)

Muito raros (< 1/10.000)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Esta disponivel informagao sobre as rea¢des adversas resultante de notificagdes espontaneas. Os tipos
de reacdo notificados sdo reagdes anafilatoides, reagdes vegetativas, assim como diferentes tipos de
reagdes no local da injeg@o e outras perturbagdes gerais. O inicio dos sintomas pode sofrer um atraso
de 4 a 24 horas apo6s a administragao.

Reagoes anafilatdides:
Foram notificadas reagdes anafilatdéides com uma ampla diversidade de sintomas, desde reagdes
cutaneas ligeiras a choque anafilatico, que, no entanto, s6 foi notificado em casos isolados.

Reacoes vegetativas (doencas do sistema nervoso e gastrointestinais)

Foram notificados casos unicos de reagdes vegetativas graves, como colapso circulatério ou sincope,
no entanto, a maioria dos efeitos vegetativos notificados inclui reagdes gastrointestinais como nauseas
ou vomitos. Outras notificagdes incluem reagdes vasovagais como cefaleia ou tonturas. Os efeitos
vegetativos sdo mais considerados como estando relacionados com a situagcdo do exame do que com o
oxidronato de tecnécio (*’™Tc), especialmente em doentes ansiosos.

Perturbacdes gerais e alteracoes no local de administracdo

As reacdes no local da injegdo estdo relacionadas com o extravasamento do material radioativo
durante a injecdo e as reagdes notificadas vao desde edema local até celulite. O extravasamento
extenso pode necessitar de tratamento cirurgico.

A tabela seguinte classifica os tipos de reagdo e sintomas observados. Devido ao facto de s6 poderem
ser analisadas notificagdes espontaneas, ndo puderam ser fornecidas indicacdes de frequéncia.

Reacdes adversas ordenadas por classes de sistemas de érgdos

Doencgas do sistema imunitario

Frequéncia desconhecida*: Reacdes anafilaticas (p. ex., choque anafilatico, perda de consciéncia,
paragem cardiorrespiratoria, hipersensibilidade, angioedema, taquicardia, hipertensao, dispneia,
conjuntivite, rinite € congestao nasal, dermatite, prurido generalizado, edema da face, edema da
laringe, edema da lingua e outros tipos de edema, urticaria, eritema, rash, disgeusia, parestesia,
aumento da sudagdo)

Doengas do sistema nervoso
Frequéncia desconhecida*: Reag¢des vasovagais (p. ex., sincope, colapso circulatorio, tonturas,
cefaleia, taquicardia, bradicardia, hipotensao, tremor, visdo desfocada, rubor)

Doengas gastrointestinais
Frequéncia desconhecida*: Vomitos, nauseas, diarreia, dores abdominais




Perturbagdes gerais e alteracdes no local de administracio
Frequéncia desconhecida*: Reag¢des no local da injegdo (p. ex., celulite, inflamagio, dor, eritema,
inchago), dores no peito, arrepios

* Reacdes adversas derivadas de notificagdes espontaneas

A exposicdo a radiagdo ionizante esta associada a indug@o de cancro e ao potencial para o
desenvolvimento de deficiéncias hereditarias. Como a dose eficaz ¢ de 4,2 mSv (individuo de 70 kg),
quando a atividade maxima recomendada de 740 MBq ¢ administrada, prevé-se uma baixa
probabilidade de ocorréncia destas reagdes adversas.

Doses mais elevadas podem ser justificadas em algumas circunstancias clinicas. Em todos os casos, ¢
necessario assegurar que os riscos de exposicdo a radiagdo sdo inferiores aos da propria doenga.

Este medicamento ndo contém excipientes que possuam uma atividade ou um efeito reconhecido, ou
conhecimento do que € importante para a utilizacdo segura e eficaz do medicamento.

Populagdo pediatrica
Prevé-se que a frequéncia, o tipo e a gravidade das reagdes adversas em criangas sejam 0s mesmos que
nos adultos.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

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

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

ou através dos seguintes contactos:

Diregao de Gestao 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)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

No caso de administragdo de uma sobredosagem de radiagio com oxidronato de tecnécio (*™Tc), a
dose absorvida pelo doente deve ser reduzida quando possivel aumentando a eliminagdo do
radionuclideo do corpo através de diurese for¢ada e esvaziamento frequente da bexiga. Pode ser ttil
calcular a dose eficaz que foi aplicada.

5 PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Classificagdo Farmaco-Terapéutica: 19.5.8 - Radiofarmacos de tecnécio, codigo ATC: VOIB AO01.

Nas concentragdes quimicas dos radiofarmacos e excipientes utilizados em procedimentos de
diagndstico, o oxidronato de tecnécio (**Tc) ndo parece exercer qualquer efeito farmacodinamico.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Distribuicéo



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

O oxidronato de tecnécio (*Tc) administrado por via intravenosa ¢ rapidamente distribuido através
do espago extracelular.

Captacdo pelos 6rgaos

A captacgdo 0ssea comecga quase imediatamente e prossegue rapidamente. 30 minutos apos a injecao,
10% da dose inicial ainda estad presente no sangue total. Decorridas 1 hora, 2 horas, 3 horas e 4 horas
apos a injecdo, estes valores sdo, respetivamente, 5%, 3%, 1,5% ¢ 1%.

Eliminacao
A depuracido corporal é realizada por via renal. Da atividade administrada, aproximadamente 30% ¢
depurada na primeira hora, 48% nas primeiras duas horas e 60% em 6 horas.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Este agente ndo se destina a administragao regular ou continua. Nao foram realizados estudos de
reprodugdo, mutagenicidade nem estudos de carcinogenicidade a longo prazo. Sdo observadas
anomalias hepaticas minimas ao nivel de 30 mg/kg nos ratos. Nos estudos de toxicidade subaguda, os
ratos ndo reagem a administracao de 10 mg/kg/dia durante 14 dias; os cdes apresentam alteragdes da
histologia hepatica (microgranuloma) apés 3 e 10 mg/kg/dia durante 14 dias. Nos caes, tratados
durante 14 dias consecutivos, foram observadas induragdes de longa duragdo no local da injecdo.

6 INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de sddio

Cloreto de estanho

Acido gentisico

Acido cloridrico

Hidréxido de sodio

Os componentes estdo presentes numa atmosfera de azoto.

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento nao deve ser misturado com outros medicamentos, exceto os mencionados na
seccao 12.

6.3 Prazo de validade

24 meses

Apos a reconstituicdo e marcagdo, a estabilidade quimica e fisica durante a utilizagdo foi demonstrada
para 8 horas a 25°C. Do ponto de vista microbioldgico, o medicamento deve ser utilizado de imediato.
Se ndo for utilizado de imediato, os tempos e as condi¢gdes de conservacdo em utilizagdo antes da
utilizagdo sdo da responsabilidade do utilizador e ndo devem normalmente exceder as 24 horas entre
2°C e 8°C, a menos que a reconstitui¢do / dilui¢ao (etc.) tenha tido lugar em condi¢Ges assépticas
controladas e validadas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

P¢ liofilizado: Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Condigdes de conservagdo ap6s a marcacgao radioativa do medicamento, ver secgdo 6.3.



A conservagao dos radiofarmacos devera ser efetuada de acordo com as regulamentac¢des nacionais
relativamente a materiais radioativos.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente

Frasco para injetaveis em vidro incolor com rolha cinzenta e capsula de fecho de encaixe azul
contendo um po branco acinzentado.

Technescan HDP ¢ fornecido em cinco frascos para injetdveis com 3,0 mg numa caixa de carto.
Frasco para injetaveis de 10 ml fechado com rolha de borracha de bromobutilo com uma tampa de
fecho de encaixe em aluminio.

6.6 Precaucoes especiais de eliminacao e manuseamento

Adverténcia geral

Os radiofarmacos s6 devem ser recebidos, utilizados e administrados por pessoas devidamente
autorizadas em ambientes clinicos apropriados. A sua recegdo, conservagdo, utilizagdo, transferéncia e
eliminagdo estdo sujeitas as regulamentagdes e/ou licengas apropriadas da entidade oficial competente.

Os radiofarmacos devem ser preparados de forma a satisfazer os requisitos de seguranca radioativa e
de qualidade farmacéutica. Devem ser tomadas precaucgdes de assepsia apropriadas.

O conteudo do frasco para injetaveis destina-se apenas a ser utilizado na preparagdo da injecao de
oxidronato de tecnécio (*’™Tc) e ndo deve ser administrado diretamente ao doente sem ser primeiro
submetido ao procedimento de preparagao.

Para instrucdes acerca da reconstitui¢do do medicamento antes da administracdo, ver sec¢do 12.

Se, em algum momento da preparagdo deste medicamento, a integridade deste frasco para injetaveis
ficar comprometida, 0 mesmo ndo deve ser utilizado.

Os procedimentos de administragdo devem ser realizados de forma a minimizar o risco de
contaminac¢ao do medicamento e de irradiagdo dos operadores. A utiliza¢ao de blindagem adequada ¢

obrigatoria.

O conteudo do conjunto antes da preparagdo extemporanea nao ¢ radioativo. Contudo, apos a adi¢ao
de pertecnetato de sodio (**Tc), deve manter-se a blindagem adequada da preparacio final.

A administrag@o de radiofarmacos cria riscos para outras pessoas decorrentes da radiagdo externa ou
contaminagao proveniente de derrames de urina, vomitos, etc. Por conseguinte, devem tomar-se

precaugdes para a protecdo de acordo com as regulamenta¢des nacionais.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com os requisitos
locais.
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10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

11 DOSIMETRIA

O tecnécio (*’Tc) ¢ produzido por meio de um gerador de (*?Mo/*™Tc) e decai com a emissdo de
radiagdo gama com uma energia de 140 keV e uma semivida de 6 horas para tecnécio (*’Tc), que,
perante a sua longa semivida de 2,13 x 10° anos, pode ser considerado como quase estavel.

Os dados de dosimetria apresentados abaixo foram retirados da publicagdo 80 da ICRP (Comissdo
Internacional de Prote¢cdo Radiologica).

Doses absorvidas: Fosfatos e fosfonatos marcados com **™Tc (dose absorvida por unidade de atividade
administrada [mGy/MBq]):

Orgio Adulto 15 anos 10 anos 5 anos 1 ano
Suprarrenais 0,0021 0,0027 0,0039 0,0058 0,011
Parede da bexiga 0,048 0,06 0,088 0,073 0,13
Superficie 6ssea 0,063 0,082 0,13 0,22 0,53
Cérebro 0,0017 0,0021 0,0028 0,0043 0,0061
Mama 0,00071 0,00089 0,0014 0,0022 0,0042
Vesicula biliar 0,0014 0,0019 0,0035 0,0042 0,0067
Parede do estobmago 0,0012 0,0015 0,0025 0,0035 0,0066
Intestino delgado 0,0023 0,0029 0,0044 0,0053 0,0095
Colon 0,0027 0,0034 0,0053 0,0061 0,011
Intestino grosso superior | 0,0019 0,0024 0,0039 0,0051 0,0089
Intestino grosso inferior 0,0038 0,0047 0,0072 0,0075 0,013
Coragéo 0,0012 0,0016 0,0023 0,0034 0,006
Rins 0,0073 0,0088 0,012 0,018 0,032
Figado 0,0012 0,0016 0,0025 0,0036 0,0066
Pulmdes 0,0013 0,0016 0,0024 0,0036 0,0068
Musculos 0,0019 0,0023 0,0034 0,0044 0,0079
Esofago 0,001 0,0013 0,0019 0,003 0,0053
Ovarios 0,0036 0,0046 0,0066 0,007 0,012
Pancreas 0,0016 0,002 0,0031 0,0045 0,0082
Medula vermelha 0,0092 0,01 0,017 0,033 0,067
Pele 0,001 0,0013 0,002 0,0029 0,0055
Bacgo 0,0014 0,0018 0,0028 0,0045 0,0079
Testiculos 0,0024 0,0033 0,0055 0,0058 0,011
Timo 0,001 0,0013 0,0019 0,003 0,0053
Tiroide 0,0013 0,0016 0,0023 0,0035 0,0056
Utero 0,0063 0,0076 0,012 0,011 0,018
Outros tecidos 0,0019 0,0023 0,0034 0,0045 0,0079
Dose eficaz [mSv/MBq] | 0,0057 0,007 0,011 0,014 0,027




A dose eficaz resultante da administragdo de 740 MBq para um adulto com 70 kg é de 4,2 mSv. Para
uma atividade administrada de 740 MBq, a dose de radiacdo tipica para o 6rgdo visado (0sso) ¢ de
47 mGy e a dose de radiagdo tipica para o orgdo critico (parede da bexiga) é de 36 mGy.

Os dados de dosimetria foram retirados da publicagdo 53 do ICRP (Comisséo Internacional de
Protecdo Radiologica) para os fosfonatos.

Exposicao a radiagdo (com uma captagao elevada pelo osso e/ou fungao renal diminuida)
Dose absorvida por atividade administrada (mGy/MBq)

Orgio Adulto 15 anos 10 anos 5 anos 1 ano
Suprarrenais 0.0035 0.0050 0.0072 0.011 0.021
Parede da bexiga 0.0025 0.0035 0.0054 0.0074 0.015
Superficie dssea 0.12 0.16 0.26 0.43 1.0
Mama 0.0021 0.0021 0.0032 0.0051 0.0096
T.G.L

Parede do estomago 0.0026 0.0032 0.0051 0.0073 0.014
Intestino delgado 0.0031 0.0038 0.0057 0.0085 0.016
Intestino grosso superior 0.0029 0.0036 0.0053 0.0086 0.015
Intestino grosso inferior 0.0034 0.0042 0.0065 0.0096 0.018
Rins 0.0030 0.0037 0.0056 0.0087 0.016
Figado 0.0027 0.0033 0.0049 0.0075 0.014
Pulmdes 0.0030 0.0037 0.0053 0.0081 0.015
Ovarios 0.0029 0.0041 0.0059 0.0089 0.016
Pancreas 0.0032 0.0040 0.0059 0.0089 0.016
Medula Ossea 0.018 0.023 0.037 0.072 0.14
Baco 0.0026 0.0034 0.0051 0.0078 0.015
Testiculos 0.0023 0.0027 0.0039 0.0060 0.011
Tiroide 0.0024 0.0037 0.0054 0.0083 0.014
Utero 0.0029 0.0037 0.0054 0.0082 0.015
Outros tecidos 0.0030 0.0036 0.0053 0.0081 0.015
DEE (mSv/MBq) 0.0082 0.011 0.017 0.028 0.061

12 INSTRUCOES DE PREPARACAO DE RADIOFARMACOS

Como com qualquer medicamento, se, em algum momento da preparacio deste medicamento, a
integridade deste frasco para injetaveis ficar comprometida, o mesmo nao deve ser utilizado.

Modo de preparagéo

Preparagdo para aplicagdo multidose

Adicione de forma assética a quantidade necessaria de solugdo de pertecnetato de sodio (*™Tc) (fissdo
ou nao fissdo) com uma atividade maxima de 14 GBq, num volume de 3-10 ml a um frasco para
injetaveis de Technescan HDP.

Agite durante 30 segundos para dissolver o conteudo. O preparado esta, entdo, pronto para a injegao.
A diluigdo deve ser feita de preferéncia com solugdo de cloreto de sodio a 0,9%.

Preparagdo de dose unica para um doente
Para um unico doente, deve ser injetado no maximo 1 mg de Technescan HDP (1/3 do frasco).

Propriedades apos a marcagdo
Apo6s a marcagdo, a solucdo ¢ incolor e limpida até ligeiramente opalescente.

Controlo de qualidade
Examine por TLC em folhas de fibra de vidro revestidas com gel de silica.




1. Desenvolva 5 a 10 pl em acetato de so6dio R a 13,6%. O complexo do oxidronato de tecnécio e o
ido de pertecnetato migram para perto da frente do solvente, o tecnécio hidrolisado e o tecnécio
sob forma coloidal permanecem no inicio.

2. Desenvolva 5 a 10 pl em etilo-metilo-cetona R. O ido de pertecnetato migra para perto da frente
do solvente, o complexo de oxidronato de tecnécio e tecnécio sob forma coloidal permanece no
inicio. Para informagdes, consulte a Farmacopeia Europeia (Monografia 641).

As impurezas individuais e totais podem ndo ser mais de 5%.
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