SASKANOTS ZVA 08-07-2021
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Technescan Sestamibi 1 mg radiofarmaceitiskais komplekts (kits).
( [Tetrakis(2-methoxy-2-methylpropyl-1 isocyanide)copper(l)] tetrafluoroborate)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs flakons satur 1 mg [Tetrakis(2-metoksi-2-metilpropil-1 izocianida)vara(l)] tetrafluorborata
Radionukleids neietilpst komplekta.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Radiofarmaceitiskais komplekts (kits).
Baltas vai gandriz baltas peletes (zirnisi) vai pulveris.
Jaizgkidina natrija pertehnetata (*’"Tc) $kiduma injekcijam.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Arstniecisko lidzekli lieto tikai diagnostikas vajadzibam. Tas ir paredzéts lietosanai pieaugusajiem.

Informaciju par pediatrisko populaciju skattt 4.2. apakSpunkta.

P&c radioaktivas iezZimé&Sanas ar natrija pertehnetata (*Tc) $kidumu,iegiitajam tehngcija (*™Tc)

sestamibi Skidumam ir $adas lietoSanas indikacijas:

- Miokarda perflizijas scintigrafija
koronaro artériju patologiju (stenokardija un miokarda infarkts) diagnostikai un lokalizacijai

- Vispargjas kambaru funkcijas noveértésana
Pirmas caurpliides lidzeklis izsviedes frakcijas noteik$anai un/vai EKG ierosinatam,
sinhronizétam SPECT kreisa kambara izsviedes frakcijas, tilpuma un regionalo sieninu
kustiguma novertésanai.

- Scintimammografija iesp&jama kriits véza diagnostikai, kad mammografijas rezultati ir
apSaubami, neskaidri vai ir nepiecieSams papildus diagnostikas Iidzeklis.

- Hiperfunkciongjosu epitélijkermenisu audu lokalizacijai pacientiem ar recidivéjosu vai
pastavigu slimibu gan primaras gan sekundaras hiperparatireozes pacientiem un pacientiem ar
primaru hiperparatireozi, kam planota sakotngja epitélijkermenisu operacija.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie un gados vecaki cilveki

Devas var atskirties atkariba no gamma kameras raksturojuma un rekonstrukcijas iesp&jam. Ja tiek
injicéta viela ar lielaku radioaktivitates Itmeni neka viet&jais diagnostiskais standartlimenis (DRL —
Diagnostic Reference Level), tas lietoSanai jabiit pamatotai.

Ieteicamais aktivitates diapazons intravenozai lietosanai pieaugusam pacientam ar vidéju kermena
masu (70 kg) ir sads:
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Samazinatas koronaras perfizijas un miokarda infarkta diagnostikai
400 — 900 MBq

Ieteicamais aktivitates diapazons sirds iS€miskas slimibas diagnostikai atbilstosi Eiropas procedtiru
vadlmijam ir

— Divu dienu shéma: 600 — 900 MBq/izmekl&juma
— Vienas dienas shéma: 400 — 500 MBq pirmajai injekcijai, trTs reizes lielaka deva — otrajai injekcijai.

Izmantojot vienas dienas shemu, nedrikst lietot vairak ka 2 000 MBq, un izmantojot divu dienu
protokolu — vairak ka 1 800 MBq. Izmantojot vienas dienas protokolu, javeic divas injekcijas (slodzes
un miera stavokli) starp kuram jabiit vismaz divu stundu intervalam; injekcijas var veikt jebkada
seciba. Ja tiek veikta injekcija slodzes stavokli, fiziska slodze jaturpina vél vienu miniti (ja iesp&jams).

Miokarda infarkta diagnostikai ar vienu injekciju miera stavokli parasti pietiek.

Sirds i$€miskas slimibas diagnostikai nepieciesamas divas injekcijas (slodzes un miera stavokli), lai
varétu diferencét 1slaicigu un pastavigi samazinatu preparata uzkrasanas sp&ju miokarda.

Visparéjas kambaru funkcijas novertésanai

600 — 800 MBq injicéts bolus veida.

Scintimammogrdfija

700 — 1 000 MBq parasti injic€ bolus veida bojajumam pret€jas puses roka.
Hiperfunkcionéjosu epitélijkermenisu audu lokalizacija

200 — 700 MBq injicg bolus veida. Parasta aktivitate ir 500 — 700 MBgq.

Devas var atskirties atkariba no gamma kameras raksturojuma un rekonstrukcijas modalitatém.

Ja tiek injic&ta viela ar lielaku radioaktivitates [imeni neka viet€jais diagnostiskais standartlimenis
(DRL — Diagnostic Reference Level), tas lietoSanai jabut pamatotai.

Nieru darbibas traucéjumi
NepiecieSams riipigi aprékinat lietojamo aktivitati, jo §adi pacienti var tikt paklauti ilgakai starojuma
iedarbibai.

Aknu darbibas traucéjumi
Kopuma pacientiem ar pavajinatu aknu funkciju aktivitate jaizveélas uzmanigi, parasti sakot ar devam,
kas atrodas devu diapazona lejasdala.

Pediatriska populacija

IzmantoSana b&rniem un pusaudziem ripigi jaizverte, pamatojoties uz klinisko nepiecieSamibu un
izvert&jot riska/ieguvumu attiecibu $aja pacientu grupa. Bérniem un pusaudziem lietojamo aktivitati
var aprékinat saskana ar Eiropas Kodolmedicinas asociacijas (EANM - European Association of
Nuclear Medicine) pediatriskas dozésanas kartes ieteikumiem; lietojamo aktivitati b&rniem un
pusaudziem var aprékinat, reizinot bazes aktivitati (aprékina noliikiem) ar zemak tabula noraditajiem
koeficientiem, kas ir atkarigi no kermena masas.

L[MBq]lietota = bazes aktivitate x koeficients

Véza diagnostikai bazes aktivitate ir 63 MBq. Sirds izmekl&Sanai minimala un maksimala bazes
aktivitate ir attiecigi 42 un 63 MBq, izmantojot divu dienu protokolu un izmeklgjot sirdi miera un
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slodzes stavokli. Izmeklgjot sirdi ar vienas dienas protokolu, bazes aktivitate ir 28 MBq miera stavoklt
un 84 MBq pie slodzes. Minimala aktivitate jebkuram att€lveidosanas izmeklgjumam ir 80 MBq.

Kermena |Koeficient|KermenalKoeficient Kermel;ah(oeﬁcient
masa S masa S masa S

3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 1,71 26 0,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 0,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54  [11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 (12,00
16 4,00 36 8,00 60-62  [12,71
18 4,43 38 8,43 64-66  [13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Lietosanas veids

Intravenozai lietosanai.

Ta ka, lietojot radioaktivas zales ekstravazali, iespgjams audu bojajums, stingri jaseko, lai netiktu
veikta ekstravazala injekcija.

Vairaku devu lietosanai.

Piesardzibas pasakumi pirms zdlu lietosSanas vai rikosands ar tam
Sts zales ir jasagatavo pirms lietoSanas pacientam. leteikumus par radiofarmaceitisko zalu
sagatavos$anu un radiokimiskas tiribas kontroli pirms lietoSanas skattt 12. apakSpunkta.

Par pacienta sagatavosanu skatit 4.4. apakS$punktu.

Attélu iegiusana

Sirds attélveidosana

Attela uznemsana jauzsak aptuveni 30 - 60 miniites péc injekcijas, lai Jautu preparatam izdalities no
aknam un Zultsceliem. Ilgaks laika periods var biit nepiecieSams att€liem, kas tiek uznemti miera
stavokli, un att€liem slodzes stavokli, ja slodze tiek nodroSinata, izmatojot tikai vazodilatatorus, jo
pastav paaugstinatas subdiafragmalas tehnécijas (*’"Tc) aktivitates risks. Nav iegiiti pieradijumi par
bitiskam izmainam miokarda kontrastvielas koncentracija vai pardalg, tade] attelu var uznemt lidz

6 stundam péc injekcijas. Izmeklgjumu var veikt, izmantojot vienas dienas vai divu dienu protokolu.

Ieteicams uznemt tomografijas (SPECT) att€lus, izmantojot EKG sinhronizaciju vai bez tas.

Scintimammografija
Piena dziedzeru att€lu uznemsanu vislabak ir uzsakt 5 Iidz 10 miniites p&c injekcijas, pacientam gulot
uz vEdera un kriittim brivi nokarajoties.

Zales ievada rokas véna pret&ja pusé krtij, kura ir aizdomas par patologiju. Ja slimiba ir skarusi abas
kriitis, injekciju ieteicams veikt p&das virsas véna.

Konvencionala gamma kamera

P&c tam pacientam jamaina pozicija — ta, lai nokaratos pretgja kriits, un jauznem S§is kriits lateralais
attels. PEc tam var uznemt attelu no priekSpuses, pacientam gulot uz muguras ar virs galvas paceltam
rokam.

Detektors piena dziedzeru attelveidoSanai
Izmantojot detektoru piena dziedzeru atteélveidoSanai, nepiecieSams ieverot atbilstoSo, aparatam
specifisko protokolu, lai iegiitu labako iesp&jamo att€la kvalitati.
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Epitélijkermenisu attelveidosana
Epitelijkermenisu attéls ir atkarigs no izveleta protokola. Biezak izmantotie izmekl&jumi ir
subtrakcijas un/vai dubultas fazes tehnikas, kuras var veikt kopa.

Ja tiek izmantota subtrakcijas tehnika, vairogdziedzera attélveidosanai var lietot natrija jodidu (‘*I)
vai natrija pertehnetatu (**™Tc), jo §is radiofarmaceitiskas zales uzkrajas funkciongjosos
vairogdziedzera audos. Izmantojot subtrakcijas tehniku, $o att&lu nonem no tehnécija (**Tc) sestamibi
att€la, un p&c subtrakcijas kltst redzami patologiskie hiperfunkciongjoso epitélijkermenisu audi.
Lietojot natrija jodidu (‘*I), iek8kigi uznem 10 Iidz 20 Mbq. Cetras stundas p&c zalu lieto3anas var
iegiit kakla un krigkurvija attelus. Péc natrija jodida ('*’I) attéla iegiiSanas pacientam injicé 200 lidz
700 MBq tehnécija (**™Tc) sestamibi un 10 miniites péc injekcijas iegiist dubultattélveidojumu ar

2 gamma starojuma energijas pikiem (140 keV tehnécijam (*”™Tc) un 159 keV jodam ('*1)). Lietojot
natrija pertehnetatu (**™Tc), injicé 40 Iidz 150 MBq un p&c 30 miniitém iegiist kakla un kriskurvja
attélus. P&c tam injicé 200 lidz 700 MBq tehnécija (**"Tc) sestamibi un péc 10 miniitém iegiist
nakamos att€lus.

Ja tiek izmantota dualas fazes tehnika, tiek injic&ts 400 Iidz 700 MBq tehnécija (**Tc) sestamibi un
péc 10 mintteém uznemts pirmais kakla un videnes attéls. P&c 1 11dz 2 stundas ilga izdaliSanas perioda
velreiz tiek uznemts kakla un videnes attels.

Kopa ar plaknu attéliem var uznemt ar1 agrinus un vélinus SPECT vai SPECT/CT attelus.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Veicot miokarda scintigrafiju slodzes stavokli, jaievero visparigas kontrindikacijas, kas saistitas ar
fiziskas vai farmakologiskas slodzes izraisisanu.

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Iesp€jama paaugstinata jutiba vai anafilaktiskas reakcijas

Ja attistas paaugstinata jutiba vai anafilaktiskas reakcijas, zalu lietoSana ir nekavgjoties japartrauc un
nepiecieSamibas gadijuma jauzsak intravenoza arst€Sana. Lai neatliekamu situaciju gadijjuma varétu
sniegt tulit&ju palidzibu, tuvuma jabiit vajadzigajam zalém un aprikojumam, pieméram, endotrahealai
caurulitei un ventilatoram.

Individuala ieguvuma/riska pamatojums
Katram pacientam starojuma sanemsanai jablit pamatotai ar iesp&jamo ieguvumu. Lietotajai aktivitatei
katra gadijuma ir jabit iesp&jami mazakajai devai, lai iegiitu planoto diagnostisko rezultatu.

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi
NepiecieSams ripigi izvertet ieguvumu/riska attiecibu, jo Sie pacienti var tikt paklauti ilgakai
starojuma iedarbibai (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Informaciju par lietoSanu pediatriskaja populacija skatit 4.2 apak$punkta.

NepiecieSams riipigi izvertet indikaciju, jo beérniem efektiva deva MBq ir lielaka neka pieaugusajiem
(skatit 11. apakSpunktu).

Pacienta sagatavoSana
Pirms izmekl&Sanas pacientam jabut labi hidratétam, un pirmajas stundas péc izmeklesanas ieteicams
urinét iesp&jami biezak, lai samazinatu starojuma devu.

Sirds attelveidoSana
4
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Ja iesp&jams, pacients nedrikst Est vismaz Cetras stundas pirms izmeklgjuma. Pacientiem ieteicams péc
katras injekcijas, pirms attela uznemsanas ie€st nedaudz taukiem bagata uztura vai iedzert vienu vai
divas glazes piena. Tas paatrinas tehnécija (*’"Tc) sestamibi hepatobiliaro klirensu un samazinas aknu
aktivitati attela.

Tehnécija (*°™Tc) sestamibi attélu interpretacija

Scintimammografijas interpretacija

Veicot piena dziedzeru scintigrafiju, var netikt atklati visi veidojumi, kuru diametrs ir mazaks neka

1 cm, jo tehn&cija (**™Tc) sestamibi jutigums $adu bojajumu atklagana ir zems. Negativs izmekIgjums
neizslédz krits vézi, pasi $ada maza veidojuma gadijuma.

P&c procediiras
Pirmo 24 stundu laika p&c injekcijas ieteicams izvairities no cieSa kontakta ar jaundzimusSajiem un

griitniecém.

Ipasi bridinajumi

Veicot miokarda scintigrafiju slodzes stavokli, jaievero visparigas kontrindikacijas un piesardzibas
pasakumi, kas saistti ar fiziskas vai farmakologiskas slodzes izraisisanu.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona, t.i., biitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.
Piesardzibas pasakumus attieciba uz apdraud&jumu videi skatit 6.6. apakSpunkta.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Sirds medikamenti

Zales, kas ietekm& miokarda funkciju un/vai asins pliismu, var radit viltus negativus rezultatus,
diagnosticgjot koronaro artériju slimibu. B&éta blokatori un kalcija antagonisti samazina skabekla
patérinu un tadgjadi ietekme perfiiziju, un béta blokatori art kave sirdsdarbibas frekvences un
asinsspiediena palielinasanos pie slodzes.Tadel, interpretgjot scintigrafijas rezultatus, janem vera
vienlaicigi lietotas zales. Jaievero piemerojamo vadliniju ieteikumi attieciba uz fizisko vai
farmakologisko slodzi.

Protonu sitkna inhibitori

Pieradijies, ka protonu siikna inhibitoru lietoSana ir izteikti saistita ar kunga sienas absorbcijas
palielinasanos. Tas tuvums miokarda apaksgjai sienai var izraisit Skietami negativa vai Skietami
pozitiva rezultata konstat€Sanu un attiecigi neprecizu diagnozi. Ir ieteicams vismaz 3 dienas ilgs zalu
izdaliSanas periods.

Jodu saturosi produkti

Izmantojot subtrakcijas tehniku hiperfunkciongjosu epitélijkermeniSu audu attelveidoSanai, sagaidams,
ka nesena jodu saturo$as kontrastvielas, hiper- vai hipotireozes arstéSanai paredzeto zalu vai vairaku
citu zalu lietoSana varétu mazinat vairogdziedzera att€lveido$anas kvalitati un pat padarit subtrakciju
neiesp&jamu. Pilnu sarakstu par zalém, kas varétu izsaukt mijiedarbibu, var atrast natrija jodida ('*’I)
vai natrija pertehnetata (*’"Tc) zalu aprakstos.

Pediatriska populacija
Mijiedarbibas petijumi veikti tikai pieauguSajiem.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Ja radiofarmaceitiskas zales paredzgts lietot sievietem reproduktiva vecuma, ir svarigi, lai noteikt, vai
vina nav gritniecibas stavokli. Visas sievietes, kam iztrikkuSas ménesreizes, jauzskata par griitniec€m,
kamer nav pieradits pret€jais. Ja rodas Saubas par vinas iespgjamo gritniecibu (sievietei iztrikusas
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meénesreizes, neregularas meénesreizes, u.c.), pacientam japiedava izmantot alternativas tehnikas, kas
neizmanto jonizgjoso starojumu (ja tadas ir pieejamas).

Griitnieciba

Veicot radionuklidas procediiras griitniecém, radiacijas devu sanem arT auglis. Tade] griitniecibas laika
veicamas tikai absoliiti nepiecieSamas izmekleSanas, kad iesp&jamais ieguvums ievérojami parsniedz
risku, kam paklauta mate un auglis.

Barosana ar kriiti

Pirms radiofarmaceitisko Iidzeklu nozimésanas sievietei, kas baro bernu ar kriiti, jaapsver iesp&ja
izmekl&jumu atcelt 11dz laikam, kad sieviete biis beigusi bérna barosanu ar kriiti, ka ar1 japardoma, vai
ir izvelets vispiemérotakais radiofarmaceitiskais lidzeklis, nemot vera to, ka tas (un ta aktivitate)
izdalas ar mates pienu. Ja tiek izlemts, ka zalu lietoSana ir nepiecieSama, barosana ar kriiti japartrauc
uz 24 stundam un atslauktais piens jaiznicina.

Sakotngjo 24 stundu laika p€c injekcijas jaizvairas no tuva kontakta ar zidaini.

Fertilitate
Fertilitates p&tijumi nav veikti.

4.7. Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Technescan Sestamibi neietekmé vai nedaudz ietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Turpmakaja tabula attéloti sastopamibas biezuma apzimé&jumi, kas lietoti Saja apakSpunkta.

Loti biezi (= 1/10)

Biezi (> 1/100 Iidz < 1/10)
Retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100)
Reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000)
Loti reti (< 1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Imiinas sistémas traucéjumi.

Reti: Smagas paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram, elpas trikums, hipotensija, bradikardija,
astenija un vemsana (parasti divu stundu laika p&c zalu lietoSanas), angioneirotiska tiiska. Citas
paaugstinatas jutibas reakcijas (alergiskas adas un glotadu reakcijas ar izsitumiem (nieze, natrene,
tiuska), vazodilatacija).

Loti reti: Pacientiem ar predispoziciju aprakstitas arT citas paaugstinatas jutibas reakcijas.

Nervu sistemas trauceéjumi:
Retak: Galvassapes
Reti: Krampji (neilgi péc zalu lietoSanas), sinkope.

Sirds funkcijas traucéjumi
Retak: Sapes kritis/stenokardija, izmainas EKG.
Reti: Aritmija.

Kunga-zarnu trakta traucejumi:
Retak: Slikta diisa
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Reti: Sapes vedera.

Adas un zemadas audu bojajumi:

Reti: Lokalas reakcijas injekcijas vieta, hipest€zija un parestézijas, pietvikums.

Loti reti: Pacientiem ar predispoziciju aprakstitas arT citas paaugstinatas jutibas reakcijas.
Nav zinami: Erythema multiforme.

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Biezi: Talit pec injekcijas — var paradities metaliska vai riigta garSa, dal&ji kopa ar sausuma sajtitu
mute un izmainita oZas sajiita.

Reti: Drudzis, nogurums, reibonis, parejosas artritam lidzigas sapes.

Citi traucéjumi

Jonizgjosa starojuma sanemsana ir saistita ar véza un iedzimtu anomaliju attistibu. Ta ka efektiva deva,
pec maksimalas ieteicamas aktivitates 2 000 MBq (500 miera stavokli un 1 500 MBq slodzes stavokln)
1 dienas protokolam lietoSanas ir 16,4 mSv, nev€lamo notikumu attistibas risks ir zems.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam mingto nacionalas zinosanas sist€mas:

Zalu valsts agentiira

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozesana

Ja, lietojot tehn&ciju (*”™Tc) sestamibi, tick pardozéts starojums, cik vien iesp&jams japalielina
radionukleida eliminacija no organisma, veicinot biezu urinaciju un defekaciju, lai mazinatu devu, ko
absorbe pacients. Var€tu biit noderigi aprékinat efektivo pielietoto devu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: diagnostika izmantojami radiofarmaceitiskie Iidzekli, tehnécija (**™Tc)
savienojumi, ATK kods: VO9GAO1.

Farmakodinamiska iedarbiba
Pie kimiskajam koncentracijam, ko izmanto diagnostikas izmekl&jumiem, nav konstatgts, ka tehnécija
(*’™Tc) sestamibi $§kidums uzraditu kadu farmakodinamisku aktivitati.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c sagatavosanas natrija pertehnetata (**™Tc) $kiduma injekcijam izveidojas $ads komplekss
(tehn&cijs (**"Tc) sestamibi):

[*™Tc- (MIBI)s]” kur: MIBI = 2-metoksiizobutilizonitrils

Biotransformacija

Tehnécija (**™Tc) sestamibi no asinim atri izplatas audos: 5 miniites péc injekcijas asinis paliek tikai
aptuveni 8 % no injicétas devas. P&c fiziologiskas izkliedes véra nemamu tehnécija (**™Tc) sestamibi
koncentraciju var konstatét in vivo vairakos organos. Normalu radioaktivi iezZimétas vielas uzkrasanos
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novero siekalu dziedzeros, vairogdziedzeri, miokarda, aknas, zultspiisli, tievaja un resnaja zarna,
nier€s, urinpusli, smadzenu dobumu asinsvadu pinuma un skeleta muskulos, reizém ari kriitsgalos. Par
normu uzskatama vaja, vienmeriga uzkraSanas piena dziedzerl vai padusg.

Miokarda perfuzijas scintigrafija

Tehnécija (*™Tc) sestamibi ir katjonu komplekss, kas pasivas difiizijas cela parvietojas caur kapilara
sienu un §iinas membranu. Siinas iek§iené komplekss uzkrajas mitohondrijos, un uzkrasanas norada uz
neskartajiem mitohondrijiem, liecinot par dzivotsp&jigiem miocitiem. P&c intravenozas injekcijas viela
izkliedgjas miokarda atbilstosi miokarda perfiizijai un dzivotspgjai. Miokarda, atkariba no plismas
koronaros asinsvados, uzkrajas 1,5 % no injicétas devas slodzes stavokli un 1,2 % no injicétas devas
miera stavokli. Tom@r neatgriezeniski bojatas §iinas tehnécija (*’"Tc) sestamibi neuzkraj. Izdalisanos
no miokarda samazina hipoksija. Loti zemas pardales dg] ir nepiecieSamas atseviskas injekcijas
slodzes un miera stavokla izmeklgjumiem.

Scintimammografija
Audu spéja uzkrat tehnéciju (*™Tc) sestamibi galvenokart ir atkariga no to vaskularizacijas, kas

parasti ir pastiprinata audz&ja audos. Tehnécija (**™Tc) sestamibi uzkrajas dazados audzgjos un
visvairak mitohondrijos. Ta uzkrasanas ir saistita ar pastiprinatu energijas atkarigo vielmainu un $tnu
proliferaciju. Uzkrasanas §tinas samazinas, ja tiek noverota parmeériga pret vairakam zalém rezistento
olbaltumvielu ekspresija.

Hiperfunkciongjosu epitélijkermenisu audu attélveidosana

Tehnécija (*™Tc) sestamibi uzkrajas gan epitélijkermenisu audos, gan funkciongjosos vairogdziedzera
audos, bet parasti izdalas no normaliem vairogdziedzera audiem atrak neka no patologiski izmainitiem
epitelijkermenisu audiem.

Eliminacija

Tehnécija (*™Tc) sestamibi eliminacija notiek galvenokart caur nierém un aknu un/vai zults izvades
sistému. Tehn&cija (*™Tc) sestamibi radioaktivitate no Zultspii§la uz tievajam zarnam parvietojas
vienas stundas laika p&c injekcijas. Aptuveni 27 % no injicétas devas elimingjas caur nierém péc

24 stundam un aptuveni 33 % — izdalas ar fecem pec 48 stundam. Pacientiem ar nieru vai aknu
darbibas traucgjumiem farmakoking&tika nav raksturota.

PussabrukSanas periods

Tehnécija (*™Tc) sestamibi biologiskais miokarda pussabruk3anas periods miera un slodzes stavoklT ir
aptuveni 7 stundas. Efektivais pussabruksanas periods (kas ietver biologisko un fizisko
pussabruksanas pusperiodu) ir aptuveni 3 stundas sirdij un 30 mintites aknam.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Akiitas intravenozas toksicitates petijumos pelém, zurkam un suniem mazaka izskidinata Sestamibi
komplekta deva, kas izraisTja navi zurku matitém, bija 7 mg/kg (izteikts ka Cu (MIBI)4 BF;). ST deva
atbilst devai, kas 500 reizes parsniedz maksimalo devu cilvékiem (MDC) — 0,014 mg/kg pieaugusiem
(70 kg). 28 dienas lietojot izSkidinatu Sestamibi komplektu Zurkam un suniem attiecigi devas

0,42 mg/kg (30 reizes parsniedz MDC) un 0,07 mg/kg (5 reizes parsniedz MDC), neviena grupa netika
noverota nekada ar arstéSanu saistita iedarbiba. Atkartoti lietojot devu 28 dienas ilgi, pirmie
toksicitates simptomi tika noveroti, lietojot devu, kas 150 reizes parsniedza dienas devu.

Dzivniekiem, lietojot zales ekstravazali, injekcijas vieta attistijas akiits iekaisums ar tiisku un asins
izplidumiem.

Nav veikti reproduktivas toksicitates petijumi.

Cu (MIBI)4 BF4 neuzradija genotoksisku aktivitati Eimsa testa, CHO/HPRT un masu hromatidu
apmainas testos. Lietojot citotoksiskas koncentracijas, in vitro cilvéku limfocitu analize tika novérots
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hromosomu aberaciju pieaugums. Veicot pelu mikrokodolu testu in vivo ar devu 9 mg/kg, netika
noverota genotoksiska aktivitate.

Nav veikti petijumi, kas novertétu radiofarmaceitiska komplekta kancerogenitates potencialu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Alvas hlorida dihidrats

Cisteina hidrohlorida monohidrats
Natrija citrats

Mannits

Salsskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zalém (iznemot 12. apak$punkta minétas).
6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi.

P&c radioaktivas iezZimeSanas: 10 stundas. P&c radioaktivas iezimesanas uzglabat temperattra [idz

25°C.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalu uzglabasanas nosacijumus péc radioaktivas iezimesanas skatit 6.3. apakSpunkta.

Radiofarmaceitiskas zales jauzglaba atbilstosi valsts noteikumiem par radioaktivo materialu
uzglabasanu.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

10 ml vairaku devu stikla flakoni, 1. tipa borsilikata stikls (Ph. Eur.), noslégts ar hlorbutila gumijas
aizbazni.

Iepakojuma lielums:
5 flakoni.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos

Vispargji bridinajumi

Radiofarmaceitiskos Iidzeklus drikst sanemt, lietot un ievadit tikai kvalificéts personals noteiktos
klmiskos apstaklos. To sanemsana, uzglabasana, lietoSana, parstitiSsana un likvidésana ir paklauta
vietgjo oficialo kompetento iestazu noteikumiem un/vai atbilstosam licencém.

Radiofarmaceitiskos Iidzeklus jasagatavo lietotajam ta, lai tas atbilstu gan radiacijas drosibas, gan
farmaceitiskas kvalitates prasibam. Jaievero atbilstosie aseptikas noteikumi.

Flakona saturs ir paredzéts tikai tehngcija (**™Tc) sestamibi sagatavosanai un to nedrikst tiesi lietot
pacientam, ieprieks$ neveicot sagatavoSanas procediras.

9
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Noradijumus zalu sagatavosanai tiesi pirms lietoSanas skatit 12. apakSpunkta.
Ja $o zalu sagatavoSanas laika flakons tiek bojats, to nedrikst izmantot.

Lietosana javeic tada veida, kas samazina zalu piesarnosanas un operatoru iradiacijas risku. Obligati
lietojami atbilstoSie aizsardzibas lidzekli.

Komplekta saturs pirms sagatavosanas nav radioaktivs. Tomér péc natrija pertehnetata (*”™Tc)
pievienosanas sagatavotajam preparatam ir jaizmanto atbilstosa aizsardziba.

Radiofarmaceitisko zalu ievadisana rada risku citam personam, kas var sanemt argju apstarosanu vai
saskarties ar izliju$u urinu, atvemtam masam vai citiem biologiskiem $kidrumiem. Tadgl jaievéro
apstaroSanas piesardzibas pasakumi, kas atbilst valsts noteikumiem.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietéjam prasibam, kas attiecas uz
radioaktiviem materialiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Niderlande

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

08-0306

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

24.10.2008. /25.09.2013.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
23.06.2021
11. DOZIMETRIJA

Tehnéciju (**"Tc) razo, izmantojot (**Mo/**™Tc¢) generatoru, tas sabriik Iidz tehn&cijam (**™Tc),
izstarojot gamma starojumu ar vidéjo energiju 140 keV un pussabruksanas periodu 6,02 stundas;
nemot véra (*Tc) ilgo pussabruksanas periodu — 2,13 x 10° gadus, to var uzskatit par gandriz stabilu.

Turpmak mingtie dati ir iegiiti no ICRP 80 un aprekinati, pienemot, ka eksisté §adi nosacijumi: P&c
intravenozas injekcijas viela atri atstaj asins cirkulaciju un galvenokart uzkrajas muskulaudos (tai
skaita sird1), aknas un niergs, bet mazaka daudzuma — siekalu dziedzeros un vairogdziedzer. Ja viela
tiek ievadita slodzes laika, butiski palielinas tas uzkrasanas sirds un skeleta muskulos un attiecigi
zemaka uzkrasanas citos organos un audos. Vielu izdala aknas un nieres attiecigi $adas proporcijas:
75 % un 25 %.
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Organs Absorbéta deva atbilstosi lietotajai aktivitates vienibai (mGy/MBq)
(pacients miera stavoklr)

Picaugusie 15 gadi 10 gadi 5 gadi 1 gads
Virsnieres 0,0075 0,0099 0,015 0,022 0,038
Urinpuslis 0,011 0,014 0,019 0,023 0,041
Kaulu virsmas 0,0082 0,010 0,016 0,021 0,038
Galvas smadzenes  0,0052 0,0071 0,011 0,016 0,027
Piena dziedzeri 0,0038 0,0053 0,0071 0,011 0,020
Zultspiislis 0,039 0,045 0,058 0,10 0,32
Kunga-zarnu
trakts:
Kungis 0,0065 0,0090 0,015 0,021 0,035
Tievas zarnas 0,015 0,018 0,029 0,045 0,080
Resna zarna 0,024 0,031 0,050 0,079 0,015
Resnas zarnas 0,027 0,035 0,057 0,089 0,17
augseja dala
Resnas zarnas 0,019 0,025 0,041 0,065 0,12
apaksgja dala
Sirds 0,0063 0,0082 0,012 0,018 0,030
Nieres 0,036 0,043 0,059 0,085 0,15
Aknas 0,011 0,014 0,021 0,030 0,052
Plausas 0,0046 0,0064 0,0097 0,014 0,025
Muskuli 0,0029 0,0037 0,0054 0,0076 0,014
Baribas vads 0,0041 0,0057 0,0086 0,013 0,023
Olnicas 0,0091 0,012 0,018 0,025 0,045
Aizkunga 0,0077 0,010 0,016 0,024 0,039
dziedzeris
Sarkanas kaulu 0,0055 0,0071 0,011 0,030 0,044
smadzenes
Siekalu dziedzeri 0,014 0,017 0,022 0,015 0,026
Ada 0,0031 0,0041 0,0064 0,0098 0,019
Liesa 0,0065 0,0086 0,014 0,020 0,034
Seklinieki 0,0038 0,0050 0,0075 0,011 0,021
Aizkriits 0,0041 0,0057 0,0086 0,013 0,023
dziedzeris
Vairogdziedzeris 0,0053 0,0079 0,012 0,024 0,045
Dzemde 0,0078 0,010 0,015 0,022 0,038
Pargjie organi 0,0031 0,0039 0,0060 0,0088 0,016
Efektiva deva 0,0090 0,012 0,018 0,028 0,053
(mSv/MBq)
Organs Absorbéta deva atbilstosi lietotajai aktivitates vienibai (mGy/MBq)

(slodzes stavoklr)
Picaugusie 15 gadi 10 gadi 5 gadi 1 gads

Virsnieres 0,0066 0,0087 0,013 0,019 0,033
Urinpuslis 0,0098 0,013 0,017 0,021 0,038
Kaulu virsmas 0,0078 0,0097 0,014 0,020 0,036
Galvas smadzenes 0,0044 0,0060 0,0093 0,014 0,023
Piena dziedzeri 0,0034 0,0047 0,0062 0,0097 0,018
Zultspiislis 0,033 0,038 0,049 0,086 0,26

11




SASKANOTS ZVA 08-07-2021

Organs Absorbéeta deva atbilstosi lietotajai aktivitates vienibai (mGy/MBq)
(slodzes stavoklr)

Pieaugusie 15 gadi 10 gadi 5 gadi 1 gads
Kunga-zarnu trakts:
Kungis 0,0059 0,0081 0,013 0,019 0,032
Tievas zarnas 0,012 0,015 0,024 0,037 0,066
Resna zarna 0,019 0,025 0,041 0,064 0,12
Resnas zarnas augsgja
dala 0,022 0,028 0,046 0,072 0,13
Resnas zarnas apaksgja
dala 0,016 0,021 0,034 0,053 0,099
Sirds 0,0072 0,0094 0,010 0,021 0,035
Nieres 0,026 0,032 0,044 0,063 0,11
Aknas 0,0092 0,012 0,018 0,025 0,044
Plausas 0,0044 0,0060 0,0087 0,013 0,023
Muskuli 0,0032 0,0041 0,0060 0,0090 0,017
Baribas vads 0,0040 0,0055 0,0080 0,012 0,023
Olnicas 0,0081 0,011 0,015 0,023 0,040
Aizkunga dziedzeris 0,0069 0,0091 0,014 0,021 0,035
Sarkanas kaulu
smadzenes 0,0050 0,0064 0,0095 0,013 0,023
Siekalu dziedzeri 0,0092 0,011 0,0015 0,0020 0,0029
Ada 0,0029 0,0037 0,0058 0,0090 0,017
Liesa 0,0058 0,0076 0,012 0,017 0,030
Seklinieki 0,0037 0,0048 0,0071 0,011 0,020
Aizkriits dziedzeris 0,0040 0,0055 0,0080 0,012 0,023
Vairogdziedzeris 0,0044 0,0064 0,0099 0,019 0,035
Dzemde 0,0072 0,0093 0,014 0,020 0,035
Pargjie organi 0,0033 0,0043 0,0064 0,0098 0,018
Efektiva deva 0,0079 0,010 0,016 0,023 0,045
(mSv/MBq)

Efektiva deva aprekinata, atbilstosi izdaliSanas biezumam 3,5 stundas picaugusajiem.

Sirds_attélveidosana

Efektiva deva, ko iegiist, 70 kg smagam pieaugusajam, lietojot maksimalo ieteicamo tehnécija (*™Tc)
sestamibi aktivitati — 2 000 MBgq, ir aptuveni 16,4 mSv, ja izmanto vienas dienas protokolu ar

500 MBq miera stavoklt un 1 500 MBq slodzes stavokli.

Lietotajai 2000 MBq aktivitatei atbilstosa starojuma deva merka organam sirdij ir 14 mGy un parastas
starojuma devas kritiskajiem organiem zultspiislim, nierém un resnas zarnas augsgjai dalai ir attiecigi
69, 57 un 46,5 mGy.

Efektiva deva, ko iegiist, 70 kg smagam pieaugusajam, lietojot maksimalo ieteicamo tehn@cija (**™Tc)
sestamibi aktivitati — 1 800 Mbq (900 MBq miera stavoklt un 900 MBq slodzes stavokli), ir aptuveni
15,2 mSyv, ja izmanto divu dienu protokolu.

Lietotajai 1 800 MBq aktivitatei atbilstosa starojuma deva mérka organam sirdij ir 12,2 mGy un
parastas starojuma devas kritiskajiem organiem zultspiislim, nier€m un resnas zarnas augsejai dalai ir
attiecigi 64,8, 55,8 un 44,1 mGy.

Scintimammografija
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Efektiva deva, ko iegiist, 70 kg smagam pieaugusajam, lietojot maksimalo ieteicamo tehnécija (*™Tc)
sestamibi aktivitati — 1 000 MBgq, ir aptuveni 9 mSv.

Lietotajai 1 000 MBq aktivitatei atbilstosa starojuma deva mérka organam piena dziedzerim ir

3,8 mGy un parastas starojuma devas kritiskajiem organiem zultsptislim, nierém un resnas zarnas
augsejai dalai ir attiecigi 39, 36 un 27 mGy.

Epitélijkermenisu attélveidosana

Efektiva deva, ko iegiist, 70 kg smagam pieaugusajam, lietojot maksimalo ieteicamo tehnécija (**™Tc)
sestamibi aktivitati — 700 MBq, ir aptuveni 6,3 mSv.

Lietotajai 700 MBq aktivitatei atbilstosa jonizgjosa starojuma deva mérka organam vairogdziedzerim
ir 3,7 mGy un parastas starojuma devas kritiskajiem organiem Zultsptislim, nierém un resnas zarnas
augS$gjai dalai ir attiecigi 27,3, 25,2 un 18,9 mGy.

12. NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU

Zalu atvilkSana no flakona javeic aseptiskos apstaklos. Flakonus nedrikst atvert, pirms nav veikta
aizbazna dezinfekcija, Skiduma atvilkSana javeic caur aizbazni ar atbilsto$i aizsargatu vienas devas
Slirci un sterilu vienreizgjas lietoSanas adatu vai izmantojot apstiprinatu automatisku aplikacijas
sistemu.

Ja sis flakons tiek bojats, to nedrikst izmantot.

Noradijumi par tehnécija (*’™Tc) sestamibi sagatavosanu

Tehnécija (*™Tc) sestamibi sagatavosanu no Technescan Sestamibi komplekta (kita) javeic atbilstosi
turpmak aprakstitajai procediirai, ievérojot aseptikas noteikumus. Preparata karséSanu var veikt vai nu
tidens peldg, vai karséSanas bloka. Abas metodes ir aprakstitas turpmak teksta:

SagatavoS§anas veids

VariSanas procedura:

1 Sagatavosanas procediiras laika jalieto fidensnecaurlaidigi cimdi. Nonemiet pacelamo vacinu no
Technescan Sestamibi komplekta (kita) un noslaukiet flakona aizbazna virspusi ar spirtu, lai to
dezinficgtu.

2 Ievietojiet atbilstosi marketu flakonu, uz kura atzZiméts sagatavosanas datums un laiks, tilpums
un aktivitate, piemerota pretradiacijas aizsega.

3 Izmantojot sterilu aizsargatu §lirci un ieverojot aseptikas noteikumus, iegiistiet aptuveni 1 lidz

3 ml sterila, apirogéna natrija pertehnetata (*”"Tc) §kiduma bez piejaukumiem, kura
radioaktivitate neparsniedz 11,1 GBq. Maksimalai aktivitatei 11,1 GBq netiks izmantots vairak
neka 3 ml natrija pertehnetata (*’"Tc) $kiduma.
4 Tevérojot aseptikas noteikumus, pievienojiet natrija pertehnetata (*’™Tc) 8kidumu flakonam, kas
atrodas svina aizsega. Neizvelkot adatu, atvelciet identisku gaisa tilpumu, lai nodro§inatu
flakona atmosferas spiedienu.
Energiski sakratiet, atri izdarot aptuveni 5 lidz 10 kustibas vertikala virziena.
6 Iznemiet flakonu no svina aizsega un novietojiet vertikali atbilstosi aizsargata un noslegta
varosa tidens vannina — ta, lai flakons biitu ,,iekarts” virs vanninas dibena, un variet to
10 minttes. Vanninai jabiit aizsargatai. Laiku (10 mindites) var uznemt, tiklidz tidens atsak
varities.
Piezime: VariSanas laika flakonam jasaglaba vertikals novietojums. [zmantojiet tadu tidens
vanninu, kur aizbaznis atrodas virs Gidens Iimena.
Iznemiet aizsargato flakonu no tidens vanninas un laujiet tam atdzist piecpadsmit minttes.
Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet, vai Skidums nesatur piemaisjjumus un nav mainijis krasu.
NepiecieSsamibas gadijuma to var atSkaidit ar 0,9 % NaCl skidumu.
0  Izmantojot sterilu aizsargatu §lirci un ieverojot aseptikas noteikumus, atvelciet materialu no
flakona. [zmantojiet 10 (desmit) stundu laika p&c sagatavosanas.

|9,
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11 Pirms lietoSanas pacientam japarbauda radiokimiska tiriba atbilstosi turpmak aprakstitajai
radioplanslana hromatografijas (Radio TLC) metodei.

Karsé$anas bloka procediira:

1 SagatavoSanas procediiras laika jalieto tidensnecaurlaidigi cimdi. Nonemiet pacelamo vacinu no
Technescan Sestamibi komplekta (kita) un noslaukiet flakona aizbazna virspusi ar spirtu, lai to
dezinficétu.

2 Ievietojiet atbilstosi marketu flakonu, uz kura atziméts sagatavoSanas datums un laiks, tilpums
un aktivitate, piemerota pretradiacijas aizsega.

3 Izmantojot sterilu aizsargatu §lirci un ieverojot aseptikas noteikumus, iegiistiet aptuveni 3 ml

sterila, apirogéna natrija pertehnetata (**™Tc) §kiduma bez piejaukumiem, kura radioaktivitate
neparsniedz 11,1 GBq. Maksimalai aktivitatei 11,1 GBq netiks izmantots vairak neka 3 ml
natrija pertehnetata (**"Tc) $kiduma.

4 Ievérojot aseptikas noteikumus, pievienojiet natrija pertehnetata (**™Tc) §kidumu flakonam, kas
atrodas svina aizsega. Neizvelkot adatu, atvelciet identisku gaisa tilpumu, lai nodro§inatu
flakona atmosferas spiedienu.

Energiski sakratiet, atri izdarot aptuveni 5 lidz 10 kustibas vertikala virziena.

Ievietojiet flakonu karséSanas bloka, kas ieprieks uzkarsets [idz 120°C un inkubgjiet 10 mindtes.
KarséSanas blokam jabiit pielagotam flakona izmeram, lai karstums tiktu pareizi parvadits no
karsésanas ierices uz flakona saturu.

Iznemiet flakonu no karsé€Sanas bloka un laujiet tam atdzist l1dz istabas temperatiirai.

Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet, vai $kidums nesatur piemaisijumus un nav mainijis krasu.
NepiecieSamibas gadijuma to var atSkaidit ar 0,9 % NaCl skidumu.

0  Izmantojot sterilu aizsargatu §lirci un ievérojot aseptikas noteikumus, atvelciet materialu no
flakona. Izmantojiet 10 (desmit) stundu laika p&c sagatavosanas.

11 Pirms lietoSanas pacientam japarbauda radiokimiska tiriba atbilsto$i turpmak aprakstitajai

radioplanslana hromatografijas (Radio TLC) metodei.

N

— \O 0

Piezime: karsgjot flakonus ar radioaktivo materialu, pastav ieplaisasanas un butiska
piesarnojuma rasanas risks.

Kvalitates kontrole

Radioplanslana hromatografijas metode tehnécija (*™Tc) sestamibi kvantifikacijai
1. Materiali

1.1 Baker-Flex aluminija oksida plaksne, # 1 B-F, ieprieks sagriezta $§ada izmera: 2,5 cm x
7,5cm.

1.2 Etanols, > 95 %.

1.3 Capintec vai ekvivalents instruments aktivitates mérisanai 0,7 — 11,1 GBq diapazona.

1.4 1 ml §lirce ar 22 - 26 izméra adatu.

1.5 Neliels trauks attistiSanai ar vaku (pietiks ar 100 ml merglazi, kas parsegta ar
Parafilm).

2. Procediira

2.1 AttistiSanas trauka (mérglaze) ielejiet pietiekami daudz etanola, lai $kidinataja slanis

biitu 3 - 4 mm biezuma. Parklajiet trauku (mérglazi) ar Parafilm® un atstajiet uz
aptuveni 10 mintitém, lai tiktu sasniegts Iidzsvars.

2.2 Izmantojot 1 ml §lirci ar 22-26 izméra adatu, 1,5 cm attaluma no aluminija oksida 7LC
plaksnes lejasdalas uzpiliniet 1 pilienu etanola. Nepielaujiet vietai, kur uzpilinats
piliens, izzZiit.

2.3 Uz etanola piliena uzpiliniet 1 pilienu komplekta Skiduma. Izzavgjiet vietu, kur
uzpilinati pilieni. Nekars€jiet!

2.4 Laujiet skidinataja prieksgjai dalai izplatities 5,0 cm attaluma no pilienu uzpilinasanas
vietas.

2.5 Nogrieziet sloksniti 4,0 cm attaluma no lejasdalas un izmeriet katru gabalu dozas
kalibratora.
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2.6 Aprekiniet radioktmiskas tirbas %:
% (*’™Tc) Sestamibi = (Augsgjas dalas radioaktivitate)/(Abu dalu radioaktivitate) x
100.
2.7 % (*™Tc) Sestamibi jabiit = 94 %; pret&ja gadijuma preparats jaiznicina.
Piezime: Neizmantojiet materialu, ja ta radiokimiska tiriba ir mazaka neka 94 %.
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