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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

TechneScan HDP

3 mg

kit rad

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Oxidronat sodny 3,0 mg

Radionuklid nie je sucast'ou supravy.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: sodik 12 mg
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

inj
Stprava pre radiofarmakum.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Tento liek je urceny len na diagnostické pouzitie.

Po radionuklidovom oznaceni roztokom technecistanu (**"Tc) sodného sa pripraveny roztok moze
pouzit’ na scintigrafiu skeletu, pri ktorej sa zobrazuju oblasti so zmenenou osteogenézou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli

Priemerna aktivita podana v jednej intravendznej injekcii je u dospelej osoby s hmotnostou 70 kg
500 MBq (300-740 MBq). V odévodnenych pripadoch mozno podat’ aj iné aktivity. V kazdej krajine
je potrebné, aby lekari postupovali podl'a diagnostickych referenénych trovni a predpisov uré¢enych
zakonmi prislusného Statu.

Starsie osoby
Pre starSie osoby nie je potrebné nijako zv1ast upravovat’ davkovanie.

Pediatricka populacia

U deti a dospievajucich je potrebné dokladne zvazit’ nevyhnutnost’ pouzitia tohto lieku na zaklade
klinickych potrieb a vyhodnotenia pomeru prinosov a rizik v tejto skupine pacientov. Aktivity
podavané detom a dospievajucim sa vypocitali podl'a karty davkovania EANM (2008) pouzitim
nasledujtiiceho vzorca:

A[MBgq]Podana = vychodiskova aktivita x nasobok (s vychodiskovou aktivitou 35,0)
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Vysledné aktivity, ktoré sa maju podat’, mozno zistit’ v nasledujucej tabulke:

Hmotnost’ (kg) | Aktivita Hmotnost’ (kg) | Aktivita Hmotnost’ (kg) | Aktivita
(MBq) (MBq) (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
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

U vel'mi malych deti (do 1 roka) je na ziskanie snimok s dostato¢nou kvalitou potrebna minimalna
davka 40 MBgq.

Spbsob podavania

Liek oznaceny radionuklidom je v zavislosti od prislusného protokolu rekonstitucie uréeny bud’ na
jedno pouzitie, alebo na viac davok.
Tento liek treba pred podanim pacientovi rekonstituovat’.

Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri cast’ 12.
Priprava pacienta, pozri Cast’ 4.4.

Ziskanie snimok

Je potrebné, aby sa pacient pred snimanim vymocil.

Snimky ziskané¢ kratko po injekénom podani (napr. pri tzv. ,,trojfazovej scintigrafii skeletu‘)
zodpovedaji metabolickej aktivite skeletu iba Ciastocne.

Staticka scintigrafia v neskorej faze sa ma robit’ najskor 2 hodiny po injek¢nom podani radiofarmaka.
Ziskanie snimok treba uskuto¢nit’ na zaklade klinickych poziadaviek a/alebo aktualnych
medzinarodnych smernic.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo na
ktortkol'vek zo zloziek oznaceného radiofarmaka.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Moznost’ reakcii z precitlivenosti alebo anafylaktickych reakeii

Ak sa vyskytnt reakcie z precitlivenosti alebo anafylaktické reakcie, podavanie tohto lieku sa musi
okamzite prerusit’ a v pripade potreby sa musi nasadit’ intraven6zna liecba. Na umoznenie okamzitého
zasahu v niadzovych pripadoch musia byt okamzite k dispozicii potrebné lieky a zariadenia, ako
napriklad endotrachealna trubica a respira¢ny ventilator.

Individualne opodstatnenie pomeru prinosov a rizik

U kazdého pacienta je nutné, aby vystavenie radiacii bolo opodstatnené pravdepodobnym prinosom.
Podana aktivita by mala byt v kazdom pripade taka nizka, akli je mozné rozumne dosiahnut’ na to, aby
sa ziskali pozadované diagnostické informacie.

Poskodenie obliciek
U tychto pacientov je potrebné dokladné zvazenie pomeru prinosov a rizik, pretoze moze dojst’ k
zvySenej radiacnej expozicii.
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Zlyhanie obli¢iek moze spdsobovat’ zvySenu generalizovanu absorpciu v mikkych tkanivach.

Pediatricka populécia

Informécie o pouziti u deti a dospievajucich, pozri Cast’ 4.2.

Zvysenu pozornost treba venovat’ vySetreniam u dojéiat a deti, u ktorych dochadza k relativne vyssej
radiacnej expozicii epifyz rastucich kosti. Indikaciu je nutné dokladne zvazit, pretoze efektivna davka
na MBq je vysSia nez u dospelych (pozri ¢ast’ 11).

Priprava pacienta
Pacient by mal byt pred zaciatkom vySetrenia dobre hydratovany a pocas prvych hodin po vysetreni je
potrebné vyzyvat’ pacienta, aby sa Siel vymocit’ tak ¢asto, ako je to mozné, z dovodu zniZenia radiacie.

Osobitné upozornenia
Je potrebné zabranit’ neimyselnému alebo nahodnému subkutannemu podaniu oxidronatu technécia
(*’™Tc), pretoze v takychto pripadoch bol pozorovany perivaskularny zapal.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Preventivne opatrenia tykajuce sa rizik pre Zivotné prostredie sii uvedené v cCasti 6.6.
4.5 Liekové a in¢ interakcie

Zvysena akumulacia tohto radioizotopu mimo kosti bola hlasena pre zlozky obsahujuce Zelezo a pri
podavani difosfonatov, roznych cytostatik (vinkristin, cyklofofamid, doxorubicin, metotrexat),
imunosupresivnych liekov (napriklad kortizon), antibiotik (gentamicin, amfotericin) a liekov
obsahujucich hlinik.

Pravidelné uzivanie liekov obsahujacich hlinik (hlavne antacidd) méze viest' k vyrazne vysokej
akumulacii *™Tc v peéeni, pravdepodobne sposobenej vytvaranim oznacenych koloidov.

U pacientov s hyperkalciémiou sa mdZze v pripade radiofarmak zachytavanych v skelete pozorovat’
absorpcia v makkych tkanivach.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v reprodukénom veku

V pripade, Ze sa radiofarmaka maji podavat’ Zene vo fertilnom veku je dolezité zistit’, ¢i tato zena nie
je tehotna. Kazda Zena, ktorej vynechala menstruécia, by sa mala povazovat za tehotntl, pokial sa
nedokaze opak. Ak existuje podozrenie na mozné tehotenstvo (ak Zene vynechala menstruacia alebo
ak ma vel'mi nepravidelny menstruacny cyklus), je potrebné pacientke ponuknut’ alternativne postupy,
ktoré nevyuzivajl ionizujlce Ziarenie (ak také existuju).

Gravidita

Postupy vyuzivajuce radionuklidy vykonavané u tehotnych Zien sposobuju aj radiacné zat'azenie
plodu. Preto sa pocas tehotenstva maju vykonavat’ len nevyhnutné vySetrenia, u ktorych
predpokladany prinos prevazi mozné riziko pre matku a plod. Podanie 740 MBq oxidronatu technécia
(*’™Tc) pacientke sposobi absorbovanie davky 4,7 mGy v maternici. Davky nad 5 mGy by sa
povazovali za potencialne rizikové pre plod.

Dojcenie

9mTe sa bude vyluéovat’ do materského mlieka.

Pred podanim radiofarmaka dojciacej matke sa ma zvazit' moznost’ odlozenia podania radionuklidu
dovtedy, kym matka skon¢i dojéenie, a zvolit’ najvhodnej$ie radiofarmakum s ohl'adom na sekréciu
aktivity do materského mlieka. Ak sa zvazi, ze podanie je potrebné, dojcenie sa ma prerusit’' na

4 hodiny a vytlacené materské mlieko sa ma zlikvidovat'.
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Fertilita
Vplyv podania oxidronatu technécia (**™Tc) na tehotné Zeny a fertilitu je neznamy.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

TechneScan HDP nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menej Casté (>1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (>1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)

Informacie o neziaducich reakciach su k dispozicii z ndhodnych hlaseni. Hlasenymi typmi reakcii st
anafylaktoidné reakcie, vegetativne reakcie, ako aj rézne typy reakcii v mieste vpichu a d’alSie
v§eobecné poruchy. Nastup tychto symptémov méze byt oneskoreny o 4 az 24 hodin po podani.

Anafylaktoidné reakcie:
Anafylaktoidné reakcie boli hlasené so Sirokou paletou symptémov v rozsahu od miernych koznych
reakcii az po anafylakticky Sok, ktory bol v§ak hlaseny iba v ojedinelych pripadoch.

Vegetativne reakcie (poruchy nervového systému a traviaceho traktu)

Hlasené boli ojedinelé pripady zavaznych vegetativnych reakcii, ako napriklad kolaps obehového
systému alebo synkopa. Vécsina pozorovanych vegetativnych ucinkov vSak zahfna gastrointestinalne
reakcie, ako napriklad nevolnost’ alebo vracanie. Dalsie hlasenia zahffiajii vazovagalne reakcie, ako
napriklad bolest’ hlavy alebo zavrat. Vegetativne ucinky su pripisované skor prostrediu pri vySetreni
nez oxidronatu technécia (*”™Tc), a to najmi u tizkostnych pacientov.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Reakcie v mieste vpichu suvisia s unikom radioaktivneho materialu mimo cievu pocas injekéného
podavania a hlasené boli reakcie v rozsahu od lokalneho opuchu az po infekciu koze. Pri rozsiahlom
uniku latky mimo cievu méze byt nevyhnutny chirurgicky zakrok.

V nasledujucej tabul’ke su zhruté pozorované typy reakcii a symptomy. Vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze
bolo mozné analyzovat’ iba ndhodné hlasenia, nemozno uviest’ ziadne tidaje o frekvencii vyskytu.

Neziaduce reakcie zoradené podl'a skupin orgdnovych systémov

Poruchy imunitného systému

Neznama frekvencia vyskytu*: anafylaktické reakcie (napr. anafylakticky Sok, strata vedomia,
kardiorespiracna zastava, precitlivenost’, angioedém, tachykardia, hypertenzia, dyspnoe, zapal
spojiviek, rinitida a upchanie nosa, dermatitida, generalizovany pruritus, opuch tvare, opuch hrtana,
opuch jazyka a d’alsie typy opuchov, Zihl'avka, erytém, vyrazka, poruchy vnimania chuti, parestézia,
zvysSené potenie)

Poruchy nervového systému
Neznama frekvencia vyskytu*: vazovagalne reakcie (napr. synkopa, kolaps obehového systému,
zévrat, bolest’ hlavy, tachykardia, bradykardia, hypotenzia, tras, zahmlené videnie, rumenec)

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Neznama frekvencia vyskytu*: vracanie, nevol'nost’, hnacka, bolest’ brucha
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Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Neznama frekvencia vyskytu*: reakcie v mieste vpichu (napr. infekcia koze, zapal, bolest’, erytém,
opuch), bolest’ v hrudi, zimnica

* Neziaduce reakcie ziskané z ndhodnych hlaseni

Expozicia ionizujicemu Ziareniu je spojena s moznym zvySenim rizika vzniku onkologickych
ochoreni a dedi¢nych portach. Ked’Ze uc¢inna davka je 4,2 mSv (pre osobu s hmotnostou 70 kg) pri
podani maximalnej odporucanej aktivity 740 MBq, ocakava sa nizka pravdepodobnost’ vyskytu tychto
neziaducich reakcii.

Za niektorych klinickych okolnosti méze byt odévodnené podanie vyssich davok. Vo vsetkych
pripadoch treba zabezpecit', aby riziko vyplyvajlice z oziarenia bolo nizSie nez riziko vyplyvajuce zo
samotnej choroby.

Tento liek neobsahuje ziadne pomocné latky, ktoré by mali pozorovatel'ny ucinok alebo vplyv alebo
znalost’ ktorého by bola vyznamna pri bezpe¢nom a Gi¢innom pouZziti tohto lieku.

Pediatrickd populacia
Predpoklada sa, Ze frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich reakcii u deti st rovnaké ako u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara na oddeleni nuklearnej
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomne;
informacii. Vedrajsie u¢inky mozete hlésit’ aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2
507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie neziaduceho Uc¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost’
liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra,

4.9 Predavkovanie

V pripade podania nadmernej radiaénej davky oxidronatu technécia (*”™Tc) treba zniZzovat
absorbovanu davku pacienta podl'a moznosti zvySenim eliminacie radionuklidu z tela podporou
diurézy a ¢astym mocenim. Mo6ze byt uzitocné stanovit’ hodnotu podanej uc¢innej davky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Radiofarmaka na scintigrafiu skeletu,
ATC kod: VO9B AO1.

Mnozstva oxidronatu technécia (*’™Tc) pouzivané na diagnostické Gidely neobsahuju také chemické
koncentracie radiofarmak a pomocnych latok, ktoré by mali pozorovatel'ny nejaky farmakodynamicky
ucinok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia
Oxidronat technécia (*’™Tc) sa po intravendéznom podani rychlo distribuuje do mimobunkového
priestoru.

Absorpcia v orgdnoch

Absorpcia v kostiach za¢ina takmer okamzite a rychlo postupuje. 30 mintt po injek¢nom podani je v
krvnom obehu stale asi 10 % z pociato¢nej davky. Po 1, 2, 3 a 4 hodinach od injek¢éného podania tato
hodnota dosahuje 5 %, 3 %, 1,5 % a 1 %.
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Elimin4cia
Eliminacia z tela sa uskutociiuje prostrednictvom obliciek. Priblizne 30 % z podanej aktivity sa vyluci
v priebehu prvej hodiny, 48 % do dvoch hodin a 60 % do 6 hodin.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Tento liek nie je uréeny na pravidelné alebo trvalé podavanie. Neboli vykonané ziadne Stadie
reprodukénej toxicity, mutagénnosti ani dlhodobej karcinogénnosti. Minimalne zmeny v peceni
potkanov st pozorovateI'né pri davkach 30 mg/kg. Pri stidiach subakutnej toxicity u potkanov pri
davke 10 mg/kg/den podavanej po dobu 14 dni neboli zjavné ziadne zmeny. U psov boli zjavné
histologické zmeny v peceni (mikrogranuldm) pri davkach 3 a 10 mg/kg/den podavanych po dobu
14 dni. U psov, ktorym bol tento lick podavany po dobu 14 dni idtcich za sebou, boli pozorované
dlhotrvajtce stvrdnutia v mieste vpichu injekcie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Dihydrat chloridu cinatého
Kyselina gentisova
Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova
Hydroxid sodny

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré sti uvedené v Casti 12.

6.3 Cas pouZitelnosti

24 mesiacov

Po rekonstitucii a oznaceni bola preukazana chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného roztoku pocas
8 hodin pri teplote do 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma tento liek pouzit’ okamzite. Ak sa
nepouzije okamzite, za dobu a podmienky uchovavania zodpoveda pouzivatel’ a nemali by byt
obvykle dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial’ nebola rekonstitiicia (resp. zriedenie, atd’.)
vykonana za kontrolovanych a schvalenych aseptickych podmienok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Lyofilizovany prasok: Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnej nadobe na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po radionuklidovom oznaceni lieku, pozri Cast’ 6.3.
Uchovavanie radiofarmék sa ma vykondvat’ v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne
materialy.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Bezfarebna sklenena injek¢na liekovka so sivou zatkou a modrym uzaverom s hlinikovou obrubou
obsahujuca sivobiely prasok.

TechneScan HDP sa dodava v kartonovej Skatuli v piatich injekénych liekovkach s obsahom 3,0 mg.
10 ml sklenend injek¢na liekovka uzavreta brombutylovou gumenou zatkou a utesnend uzaverom
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s hlinikovou obrubou.
6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vseobecné upozornenie

Radiofarmaceutikd mozu preberat’, pouzivat’ a podavat’ iba opravnené osoby v uréenych klinickych
priestoroch. Ich prijem, uchovavanie, pouzivanie, preprava a likvidacia podliehaji predpisom a/alebo
prislusnym povoleniam od kompetentnych oficidlnych organizacii.

Radiofarmaka je potrebné pripravovat takym spdsobom, ktory spifia poziadavky na radiaént
bezpecnost’ aj poziadavky na farmaceuticku kvalitu. Treba vykonat’ vhodné aseptické preventivne
opatrenia.

Obsah injekénej lickovky je uréeny len na pripravu injekéného roztoku oxidronatu technécia (**™Tc) a
nie je ureny na priame podanie pacientovi skor, nez podstupi pripravny postup.

Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri Cast’ 12.

Ak sa kedykol'vek pocas pripravy tohto lieku porusi celistvost’ injekénej liekovky, injekéna liekovka
sa nesmie pouzit’.

Postupy podéavania sa maju vykonavat’ spdsobom minimalizujucim riziko kontaminacie lieku a
oziarenie personalu. Povinné je dostatocné krytie.

Obsah stipravy nie je pred pripravou na podanie radioaktivny. Po pridani roztoku technecistanu (*”™Tc)
sodného je vSak nutné zabezpecit’ dostatocné krytie pred ionizujicim Ziarenim finalneho lieku.

Podavanie radiofarmék predstavuje rizika pre iné osoby spdsobené externou radiaciou alebo
kontaminaciou z rozliateho mocu, zvratkov a podobne. Preto je nutné v stlade s narodnymi predpismi

dodrziavat’ preventivne opatrenia na ochranu pred radiaciou.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ vrateny do lekarne.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

88/0503/96-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 1. jila 1996

Datum posledného predlzenia: 12. decembra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2021



Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/06638-ZIB
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2019/06013-ZIA

11. DOZIMETRIA

Technécium (*’™Tc) sa vyraba v generatore (*’Mo/”™Tc) a pri jeho rozpade sa uvolfiuje Ziarenie gama
s energiou 140 keV a pol¢asom rozpadu 6 hodin, pri¢om vznika technécium (*’Tc), ktoré mozno
vzhladom na jeho dlhy pol¢as rozpadu 2,13 x 10° rokov povazovat za kvazi stabilné.

Dozimetrické udaje uvedené nizsie st prevzaté z publikacie ICRP 80.

Absorbované davky: Fosfaty a fosfonaty oznadené radionuklidom **"Tc (absorbovana davka na
podanu jednotkovu aktivitu [mGy/MBq]):

Organ Dospeli 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadobli¢ky 0,0021 0,0027 0,0039 0,0058 0,011
Stena

mocového

mechura 0,048 0,06 0,088 0,073 0,13
Povrch kosti 0,063 0,082 0,13 0,22 0,53
Mozog 0,0017 0,0021 0,0028 0,0043 0,0061
Prsnik 0,00071 0,00089 0,0014 0,0022 0,0042
Z1¢nik 0,0014 0,0019 0,0035 0,0042 0,0067
Stena Zaludka 0,0012 0,0015 0,0025 0,0035 0,0066
Tenké ¢revo 0,0023 0,0029 0,0044 0,0053 0,0095
Hrubé érevo 0,0027 0,0034 0,0053 0,0061 0,011
Horna ast’

hrubého ¢reva 0,0019 0,0024 0,0039 0,0051 0,0089
Dolna Cast’

hrubého Creva 0,0038 0,0047 0,0072 0,0075 0,013
Srdce 0,0012 0,0016 0,0023 0,0034 0,006
Oblicky 0,0073 0,0088 0,012 0,018 0,032
Pecent 0,0012 0,0016 0,0025 0,0036 0,0066
Plica 0,0013 0,0016 0,0024 0,0036 0,0068
Svaly 0,0019 0,0023 0,0034 0,0044 0,0079
Pazerak 0,001 0,0013 0,0019 0,003 0,0053
Vajecniky 0,0036 0,0046 0,0066 0,007 0,012
Ijankreas 0,0016 0,002 0,0031 0,0045 0,0082
Cervena kostna

dren 0,0092 0,01 0,017 0,033 0,067
Koza 0,001 0,0013 0,002 0,0029 0,0055
Slezina 0,0014 0,0018 0,0028 0,0045 0,0079
Semenniky 0,0024 0,0033 0,0055 0,0058 0,011
Tymus 0,001 0,0013 0,0019 0,003 0,0053
Stitna 7l'aza 0,0013 0,0016 0,0023 0,0035 0,0056
Maternica 0,0063 0,0076 0,012 0,011 0,018
Qstatné tkaniva | 0,0019 0,0023 0,0034 0,0045 0,0079
Ucinna davka

[mSv/MBq] 0,0057 0,007 0,011 0,014 0,027
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Utinna davka vyplyvajica z podania aktivity 740 MBq dospelej osobe s hmotnostou 70 kg je
4,2 mSv. Pri podanej aktivite 740 MBq je typicka davka ziarenia v cielovom organe (kost’) 47 mGy a
typicka davka ziarenia v kritickom organe (stena mocového mechura) je 36 mGy.

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Tak, ako v pripade kazdého lieku plati, Ze ak sa kedykol'vek pocas pripravy tohto lieku porusi
celistvost’ injekénej liekovky, tato sa nesmie pouzit’.

Sposob pripravy

Priprava na podanie viacerych davok

Asepticky pridajte pozadované mnoZstvo roztoku technecistanu sodného (*™Tc) (Stiepeného alebo
nestiepeného) s maximalnou aktivitou 14 GBq v objeme 3 az 10 ml do jednej injekénej liekovky lieku
TechneScan HDP.

Pretrepavanim po dobu 30 sekund nechajte rozpustit’ obsah. Liek je potom pripraveny na injekéné
podanie.

Liek sa mé prednostne riedit’ 0,9 % roztokom chloridu sodného.

U jedného pacienta moze byt aplikovana davka maximalne 1mg HDP (tretina z flasticky).

Viastnosti po znaceni
Roztok je po oznaceni bezfarebny a ¢iry az slabo opalizujuci.

Kontrola kvality

Preskumajte metoédou TLC na vrstvach sklenenych vlakien potiahnutych silikonovym gélom.

1. Vyvijajte 5 az 10 pl roztoku v 13,6 % octane sodnom R. Komplex oxidronatu technécia a
technecistanovy i6n migruji do blizkosti prednej ¢asti s rozptstadlom, hydrolyzované technécium
a technécium v koloidnej forme zostavaju na zaciatku.

2. Vyvijajte 5 az 10 pl roztoku v metyletylketone R. Technecistanovy i6n migruje do blizkosti
prednej Casti s rozpustadlom, komplex oxidronatu technécia a technécium v koloidnej forme
zostavaju na zaciatku. BlizSie informacie st uvedené v Europskom liekopise (monografia 641).

Jednotlivé a celkové necistoty nesmu prekrocit’ 5 %.



