AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4755/2012/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Technescan PYP 20 mg kit pentru preparat radiofarmaceutic

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon contine pirofosfat de sodiu decahidrat 20 mg.
Radionuclidul nu face parte din Kit.

Excipient: clorura de staniu dihidrat 4 mg, corespunzand la staniu 2,1 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Kit pentru preparat radiofarmaceutic
Pulbere de culoare alba.

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Acest medicament este utilizat numai in scop diagnostic.

a) Marcarea in vivo/in vitro a eritrocitelor pentru scintigrafia compartimentului sanguin.
Indicatiile principale sunt :
o angiocardioscintigrafie pentru:
- evaluare a fractiei de ejectie ventriculara,
- evaluarea miscarii globale si regionale a peretilor ventriculari
- vizualizarea cavitatilor cardiace in dinamica
. scintigrama de perfuzie a organelor si anomaliilor vasculare
. diagnosticarea si localizarea hemoragiilor gastro-intestinale oculte.
b)  Determinarea volumului sanguin.
c)  Scintigrafie splenica

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Adulti

a) Scintigrafia compartimentului sanguin

Radioactivitatea medie administrata printr-o singura injectare dupa marcarea in vivo sau in vitro este
de 890 MBq (740-925 MBq).

b) Determinarea volumului sanguin
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Radioactivitatea medie administrata printr-o singura injectare dupa marcarea in vitro este de 3 MBq
(1-5 Mbq).

¢) Scintigrafia splenica
Radioactivitate medie administrata printr-o singura injectare dupa marcarea in vitro este de 50 MBq
(20-70 MBq).

Cantitatea optima de staniu stanos non-radioactiv pentru prepararea in vivo sau in vitro a eritrocitelor
este de 0,05 pg pana la 1,25 pg pe ml din volumul total de sénge al pacientului (aproximativ 5000 ml
pentru o persoani avand greutatea corporala de 70 kg). In special in cazurile de marcare in vitro, nu
trebuie depasitd aceastd doza de staniu stanos. Pertechnetatul (**™Tc) de sodiu trebuie injectat (in vivo)
sau adaugat in amestecul de incubare (in vitro) dupa 30 minute. Scanarea poate incepe imediat dupa
injectarea trasorului.

Copii

Utilizarea la copii si adolescenti trebuie avuta in vedere cu atentie, pe baza indicatiilor clinice si a
evaluarii raportului risc/beneficiu la acest grup de pacienti.

Pentru copii, radioactivitatea poate fi calculata in functie de intervalul de radioactivitate recomandata
pentru adulti si ajustata in functie de greutate sau suprafata corporala.

Cu toate acestea, Pediatric Task Group al EANM recomanda calcularea radioactivitatii administrate in
functie de greutatea corporald, conform urmatorului tabel.

Fractiuni din doza pentru adult:

3kg=0.1 22 kg = 0.50 42kg=0.78
4kg = 0.14 24 kg = 0.53 44 kg = 0.80
6kg=0.19 26 kg = 0.56 46 kg = 0.82
8 kg =0.23 28 kg = 0.58 48 kg = 0.85
10 kg = 0.27 30 kg = 0.62 50 kg = 0.88
12 kg = 0.32 32 kg = 0.65 52-54 kg = 0.90
14 kg = 0.36 34 kg = 0.68 56-58 kg = 0.92
16 kg = 0.40 36 kg = 0.71 60-62 kg = 0.96
18 kg = 0.44 38kg=0.73 64-66 kg = 0.98
20 kg = 0.46 40 kg =0.76 68 kg = 0.99

La copiii foarte mici (cu varsta pana la un an) este necesard o doza minima de 80 MBq pentru a obtine
imagini de calitate. Pentru scintigrafia splenica este necesard o doza de 20 MBgq.

Datorita fixarii de lunga durata a sarurilor de staniu pe eritrocite, se recomanda un interval de minim 3
luni Tnainte de repetarea examinarii.

Mod de administrare

Se administreaza prin injectare intravenoasa. Acest medicament trebuie reconstituit Tnainte de a se
administra pacientului.
A se reconstitui cu solutie injectabila de clorura de sodiu 0,9 % (nu este inclus Tn acest Kit).

Metoda de marcare a eritrocitelor
Pulberea de pirofosfat de staniu (substanta neradioactiva) este initial reconstituita cu o solutie de
clorura de sodiu 0,9 %.

Metoda de marcare in vivo :
Pacientului i se administreaza prin injectare intravenoasa,solutia reconstituita continand complexul de
pirofosfat stanos, urmati, la 30 de minute, de injectarea pertechnetatului de sodiu - ®™Tc. .

Metoda de marcare in vitro:
o Recoltarea unei probe de 10 ml din sdngele pacientului.
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. Incubarea in vitro a solutiei reconstituite cu proba de snge recoltat sau cu eritrocite,, urmata, la
interval de 30 minute, de adaugarea pertechnetatului (**™Tc¢) de sodiu si reinjectarea eritrocitelor
marcate.

Metoda de marcare in vivo modificata (in vivo/in vitro) :

o Injectarea solutiei reconstituite continand complexul de pirofosfat stanos pentru
«saturatia stanoasa » in vivo a eritrocitelor.

o Marcarea in vitro a eritrocitelor cu pertechnetat (**"Tc) de sodiu dupa recoltarea unei probe de
sange.

o Reinjectarea eritrocitelor marcate.

Denaturarea eritrocitelor marcate:

o Marcarea in vitro a eritrocitelor, urmata de denaturarea acestora, prin incalzire la 49°C-50°C,
timp de 25 minute.

o Reinjectarea eritrocitelor denaturate marcate.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre din componentele medicamentului
radiofarmaceutic marcat.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se recomandi ca marcarea in vivo cu (**"TC) a eritrocitelor si fie efectuata Tnainte de administrarea
mediilor de contrast iodate.In caz contrar, este afectata eficacitatea marcarii.

Indicatia pentru examinare pe baza raportului risc/beneficiu

Pentru fiecare pacient, expunerea la radiatiile ionizante trebuie justificata prin beneficiul probabil.
Radioactivitatea administrata Tn fiecare caz trebuie sa fie atit de mica, Thcat sa se obtind informatiile
necesare pentru diagnostic.

Copii si adolescenti

Pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti, vezi. pct. 4.2. Trebuie efectuata o evaluare
atenta privind importanta diagnosticarii, deoarece doza eficace per MB(q este mai mare la copii
comparativ cu adulti (vezi pct. 11).

Trebuie respectate masurile obignuite de siguranta privind mediul se gasesc la pct. 6.6.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

A fost raportata diminuarea randamentului de marcare a eritrocitelor in cazul asocierii cu heparina, a
supraincarcarii cu Sn, Al, prazosin, metildopa, hidralazina, compusi inruditi cu glicozidele
tonicardiace, chinidina, blocante beta- adrenergice (de exemplu propranol), blocante ale canalelor de
calciu (de exemplu verapamil, nifedipina), nitrati (de exemplu nitroglicerind), antibiotice de tip
antraciclinice, substante de contrast iodate si catetere din teflon (ionii de Sn** pot interactiona cu
cateterul).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femei aflate in perioada fertila

In cazurile in care este necesard administrarea de medicamente radioactive la femeile cu potential
fertil, este important a determina daca aceasta este sau nu gravida . Orice femeie care a Tnregistrat
absenta unei menstre trebuie considerati gravida pana la proba contrarie. In cazurile in care persisti
incertitudini cu privire la prezenta sarcinii (daca femeia a inregistrat absenta unei menstre, daca ciclul
menstrual este foarte neregulat, etc), trebuie luate in considerare tehnici alternative, care nu implica
utilizarea radiatiilor ionizante (daca exista).
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Sarcina

Procedurile cu radionuclizi efectuate la femeile gravide presupun emisia unor doze de radiatii asupra
fatului. Tn timpul sarcinii trebuie efectuate numai investigatiile absolut necesare, pentru care beneficiul
asteptat depaseste riscul pentru mama si fat. Administrarea a unei doze de 925 MB( determina o doza
absorbita la nivelul uterului de 4,3 mGy. Doze mai mari de 0,5 mGy trebuie considerate ca avand risc
potential la fat.

Alaptarea

Tnainte de administrarea unui medicament radioactiv unei mame care aldpteazi, trebuie luatd Tn
considerare dacad investigatia ar putea fi amanatd pand la intreruperea alaptarii si dacd a fost ales
medicamentul radiofarmaceutic adecvat. Daca administrarea este consideratd necesara, aldptarea
trebuie intreruptd, iar laptele secretat intre timp trebuie aruncat. Alaptarea poate fi reinceputa la
aproximativ 12 ore dupa injectare sau cand concentratia in laptele matern nu determina la copil o doza
de radioactivitate mai mare de 1 mSv.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Technescan PYP nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse au fost raportate in functie de aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa.
Frecventa este definita utilizind urméatoarea conventie: Foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si
<1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100); rare (= 1/10000 si <1/1000); foarte rare (< /10000);
cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul fiecarei grupe de
frecventa, reactiile adverse sunt prezentate Tn ordinea descrescatoare a gravitatii.

Pentru fiecare pacient, expunerea la radiatii ionizante trebuie justificatda prin beneficiului obtinut.
Trebuie administrata o radioactivitatea care sa deterine o iradiere cat mai mica posibil, tindnd cont de
necesitatea obtinerii rezultatului diagnostic dorit.

Expunerea la radiatiile ionizante este asociatd cu un risc de inducere a cancerului si cu posibila
dezvoltare a malformatiilor congenitale. Pentru investigatiile diagnostice Tn medicind nuclear3,
dovezile actuale arata ca aceste reactii adverse apar cu o frecventa mica datorita dozelor mici de
radiatii utilizate.

Dupad administrare intravenoasd a ambelor forme- nemarcatd si complex de tehnetium *°™ au fost
raportate reactii adverse foarte rare <1/10000. Raportarile descriu reactii anafilactoide, vasovagale,
gastro-intestinale si reactii la nivelul locului de injectare.

Doza eficace obtinuta prin administrarea unei activitati de 925 MBq la un adult cu greutatea de 70 kg
este de aproximativ 6,5 mSv.

Reactiile adverse dupd administrare intravenoasd a ambelor forme-cea nemarcatd si cea continand
complex de tehnetium *™ sunt foarte rare (< /10000). In general, aceste reactii adverse sunt usoare
pana la moderate si de scurtd durata, desi unele au fost descrise ca fiind grave.

Majoritatea reactiilor adverse raportate dupa utilizarea de Technescan PYP au fost reactii de
hipersensibilitate, incluzand ameteli, cefalee, greatd, varsaturi, eritem tranzitor al fetei si gatului,
eruptii cutanate tranzitorii, edem al fetei sau hipotensiune arteriala. De asemenea, au fost raportate
reactii vasovagale aritmii cardiace si reactii la nivelul locului de injectare.

Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
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domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

In cazul administrarii accidentale a unei supradoze de medicament radiofarmaceutic, poate fi necesar
un tratament de sustinere, deoarece eliminarea medicamentului este in functie de durata fiziologica de
viatd a hematiilor. In caz de supradozaj cu pertechnetat " Tc, se recomanda diureza fortatd si mictiuni
frecvente.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: medicamente radiofarmaceutice pentru diagnostic, codul ATC: VO9GAOQ3.

La dozele utilizate Tn procedurile diagnostice, nici pirofosfatul stanos nici pertechnetatul de sodiu
(99mTc) sau pirofosfatul de technetiu (99mTc) stanos, nici eritrocitele marcate nu par sa exercite un
efect farmacodinamic.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Distributie

Injectarea intravenoasa a sarurilor de staniu determina ,,incarcarea cu staniu” a eritrocitelor. Injectarea
ulterioard de pertechnetat (**"Tc) de sodiu determind acumularea si retentia pertechnetatului (**™Tc) de
sodiu la nivelul plexulului coroid si in eritrocite. Administrarea intravenoasa de 10-20 pg de ioni de
staniu/kg (sub forma de pirofosfat de staniu), urmata la interval de 30 minute de injectarea a 370-740
MBq pertechnetat, determina marcarea eficace a compartimentului sanguin. In circumstante normale,
pertehnetatul injectat intravenos difuzeaza liber patrunzand in si iesind din eritrocite. Cu toate acestea,
cand eritrocitele au fost saturate Tn prealabil cu ioni de staniu, pertechnetatul (**"Tc) de sodiu este
redus in interiorul celulelor si se leaga de lanturile de globina.

Nu este suficient cunoscut mecanismul prin care pertechnetatul (**™Tc) de sodiu se fixeaza de celulele
saturate cu staniu. Cu toate acestea, 20% din pertehnetatul injectat intra n eritrocite si se leaga de
lanturile beta ale globinei. Tn timp ce 70-80% din pertechnetatul rimas se pare ca este localizat in
citoplasma sau in membrana eritocitelor. Pe de alta parte, reducand suprafata de saturare a
eritrocitelor, scade eficienta marcarii la 20%.

Captarea de catre organ

Pentru marcarea eritrocitelor in vivo, cele mai bune rezultate se obtin prin injectarea pertechnetatului
(®*™Tc) timp de 20-30 minute dupa administrarea de pirofosfat. La 10 si 100 minute dupa injectare,
77+ 15% si respectiv 71+14%, din radioactivitatea injectata se regaseste in sange. Aceasta valoare
ramane constanta timp de aproximativ 2 ore dupa injectare, cu 0 diminuare de numai 6% din
radioactivitatea sanguina Tn acest timp.

Marcarea eritrocitelor cu pertechnetat (**™Tc) poate fi observata pana la 8 zile dupd examinare. Nu se
obtin efecte semnificative cu doze de pana la 0,02 mg staniu/kg. Eritrocitele denaturate prin caldura
sunt sechestrate in perenchimul splenic.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt date preclinice specifice privind eritrocitele marcate cu technetiu. Toxicitatea ionului
pertechnetat si a sarurilor stanoase a fost studiata si raportata din literatura. Se observa efecte toxice
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sistemice numai Th cazul dozelor relativ mari administrate intravenos, cu o rata de siguranta Th mg/kg
de minim 150.

Studii efectuate la sobolan privind toxicitatea cu doze repetate, administrand doze de 50 — 100 ori mai
mari decét cele utilizate la om, nu determina modificari macroscopice sau microscopice. S-a raportat
ca sarurile stanoase au un potential mutagen redus. Nu sunt studii care sa descrie efecte posibile asupra
functiei de reproducere sau de aparitie a tumorilor.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de staniu dihidrat
Acid clorhidric
Hidroxid de sodiu

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc pani in prezent. in absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu
trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

lan
Dupa marcare : 4 ore
Dupi marcare a se pastra la temperaturi intre 2°C — 8°C.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi de 2 - 8°C, in ambalajul original.

Pentru produsul radiomarcat vezi pct.6.3.

Pastrarea medicamentelor radiofarmaceutice trebuie sa fie in concordanta cu reglementarile nationale
pentru materialele radioactive.

Pentru solutia reconstituitd, conform reglementarilor nationale pentru produsele radioactive: a se
pastra la temperaturi de 2 - 8°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu o trusd a 5 flacoane din sticla incolora a 10 ml, inchise cu dop din cauciuc bromobutilic,
sigilate cu capac de aluminiu, contindnd o pulbere pentru solutie injectabila

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare>

Atentionari generale

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie receptionate, utilizate si administrate numai de catre
personalul autorizat din unitatile clinice desemnate. Receptionarea, pastrarea, utilizarea, transferul si
eliminarea acestora se conformeaza reglementarilor si autorizarilor aferente emise de autoritatile
Competente.

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie preparate intr-o maniera care satisface atat cerintele privind
siguranta radioactiva, cat si cerintele privind calitatea produsului farmaceutic.

Trebuie luate precautiile adecvate de asepsie.

Continutul flaconului este destinat prepararii solutiei si nu pentru a fi administrat direct pacientului
fara aplicarea preliminara a procedurii de preparare.
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Pentru instructiuni privind reconstituirea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 12.

Daca in orice moment in cursul prepardrii acestui produs este compromisa integritatea flaconului,
acesta nu trebuie utilizat.

Tnainte de preparare, continutul kitului nu este radioactiv. Cu toate acestea, dupi adiugarea
pertechnetatului (**™Tc) de sodiu, trebuie mentinut un ecran de protectie adecvat pani la finalizarea
prepararii.

Administrarea medicamentelor radiofarmaceutice genereaza riscuri pentru alte persoane prin iradiere

externd sau contaminare cu stropi de urind, varsatura, etc. De aceea, trebuie luate precautii privind
protectia fatd de radiatii in conformitate cu reglementarile in vigoare.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
CURIUM NETHERLANDS B.V.

Westerduinweg 3, 1755 LE Petten, Olanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

4755/2012/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Reinnoirea autorizatiei — lunie 2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lulie, 2022

11. DOZIMETRIE

Technetiul (99mTc) se produce cu ajutorul unui generator de **Mo/**"Tc si se dezintegreaza prin
emisie de radiatii gama cu o energie medie de 140 keV si un timp de injumatatire de 6 ore la
technetium (**Tc¢) si avand in vedere timpul sdu lung de injumatitire de 2,13 x 10° ani, poate fi
considerat cvasistabil.

Dupa administrarea intravenoasa de eritrocite marcate cu technetiu (99mTc) si eritrocite denaturate
marcate cu technetiu (" Tc)t, doza absorbitd estimatd pentru un pacient cu greutatea de 70 kg este
prezentata in cele ce urmeza (ICRP 53 publ.80 -1988).

Eritrocite marcate cu (*™Tc) :
Doza absorbitd pe unitate de activitate administratd (mGy/MBq)

Organe Adulti 15 ani 10 ani 5 ani 1an
Suprarenale 9.9E-03 1.2E-02 2.0E-02 3.0E-02 5.6E-02
Peretele vezicii urinare  8.5E-03 1.1E-02 1.4E-02 1.7E-02 3.1E-02
Peretele vezicii urinare  7.4E-03 1.2E-02 1.9E-02 3.6E-02 7.4E-02
Encefal 3.6E-03 4.6E-03 7.5E-03 1.2E-02 2.2E-02
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Glande mamare 3.5E-03 4.1E-03 7.0E-03 1.1E-02 1.9E-02

Vezica biliara 6.5E-03 8.1E-03 1.3E-03 2.0E-02 3.0E-02
Tract gastro-intestinal

Perete gastric 4.6E-03 5.9E-03 9.7E-03 1.4E-02 2.5E-02
Intestin subtire 3.9E-03 4.9E-03 7.8E-03 1.2E-02 2.1E-02
Colon 3.7E-03 4.8E-03 7.5E-03 1.2E-02 2.0E-02
(Colon -partea superioard) 4.0E-03 5.1E-03 8.0E-03 1.3E-02 2.2E-02)
(Colon -partea inferioard) 3.4E-03 4.4E-03 6.9E-03 1.0E-02 1.8E-02)
Cord 2.3E-02 2.9E-02 4.3E-02 6.6E-02 1.1E-01
Rinichi 1.8E-02 2.2E-02 3.6E-02 5.7E-02 1.1E-02
Ficat 1.3E-03 1.7E-02 2.6E-02 4.0E-02 7.2E-02
Plamani 1.8E-02 2.2E-02 3.5E-02 5.6E-02 1.1E-02
Muschi 3.3E-03 4.0E-03 6.1E-03 9.4E-03 1.7E-02
Esofag 6.1E-03 7.0E-03 9.8E-03 1.5E-02 2.3E-02
Ovare 3.7E-03 4.8E-03 7.0E-03 1.1E-02 1.9E-02
Pancreas 6.6E-03 8.1E-03 1.3E-02 1.9E-02 3.3E-02
Maduva osoasa 6.1E-03 7.6E-03 1.2E-02 2.0E-02 3.7E-02
Tegument 2.0E-03 2.4E-03 3.8E-03 6.2E-03 1.2E-02
Splina 1.4E-02 1.7E-02 2.7E-02 4.3E-02 8.1E-02
Testicule 2.3E-03 3.0E-03 4.4E-03 6.9E-03 1.3E-02
Timus 6.1E-03 7.0E-03 9.8E-03 1.5E-02 2.3E-02
Tiroida 5.7E-03 7.1E-03 1.2E-02 1.9E-02 3.6E-02
Uter 3.9E-03 4.9E-03 7.4E-03 1.1E-02 1.9E-02
Alte organe 3.5E-03 4.5E-03 7.3E-03 1.3E-03 2.3E-02

Doz eficace echivalenta
(mSv/MBQq) 7.0E-03 8.9E-02 1.4E-02 2.1E-02 3.9E-02

Doza eficace rezultatd dupa administrarea unei activitati (maxim recomandatd) de 120 MBq pentru un
adult cu greutatea de 70 kg este de aproximativ 1,06 mSv.

Pentru scintigrafia compartimentului sanguin, doza eficace rezultatd prin administrarea unei
radioactivitati de 925 MBq este de aproximativ 6,5 mSv pentru un adult cu greutatea de 70 kg. Doza
tipica de radiatie pe organul tinta (cord) este de 21 mGy.

Pentru determinarea volumului sanguin doza eficace este obtinuta prin administrarea unei activitati de
5 MBq este 0,05 mSv pentru un adult cu greutatea de 70 kg.

Eritrocite denaturate marcate cu (**"Tc) :
Doz absorbitd pe unitate de activitate administratd (mGy/MBq)

Organ Adulti 15 ani 10 ani Sani lan
Suprarenale 1.3E-02 1.8E-02 2.7E-02 3.8E-02 6.3E-02
Peretele vezicii urinare 7.5E-04 1.1E-03 2.1E-03 3.8E-03 7.3E-03
Suprafata osoasa 3.1E-03 4.1E-03 6.1E-03 9.5E-03 1.9E-02
Glande mamare 2.1E-03 2.1E-03 4.1E-03 6.8E-03 1.0E-02
Tract gastro-intestinal

Perete gastric 1.9E-02 2.1E-02 3.0E-02 4.0E-02 5.8E-02
Intestin subtire 3.7E-03 4.6E-03 7.7E-03 1.3E-02 2.2E-02
Colon-partea superioara ~ 4.0E-03 4.9E-03 8.5E-03 1.4E-02 2.3E-02
Colon-partea inferioara ~ 1.7E-03 2.3E-03 4.3E-03 6.9E-03 1.3E-02
Cord 6.0E-03 7.3E-03 1.1E-02 1.6E-02 2.6E-02
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*Rinichi 1.8E-02 2.2E-02 3.2E-02 4.6E-02 7.0E-02

*Ficat 1.8E-02 2.3E-02 3.4E-02 4.9E-02 8.7E-02
Plamani 5.7E-03 7.5E-03 1.1E-02 1.7E-02 2.8E-02
Ovare 1.4E-03 2.2E-03 3.9E-03 7.0E-03 1.2E-02
*Pancreas 3.6E-02 4.0E-02 5.7E-02 7.8E-02 1.2E-01
Maduva osoasa 4.3E-03 6.0E-03 8.4E-03 1.1E-02 1.7E-02
*Splina 5.6E-01 7.8E-01 1.2E+00 1.8E+00 3.2E+00
Testicule 4.7E-04 5.9E-04 1.1E-03 1.7E-03 4.1E-03
Tiroida 6.3E-04 1.0E-03 1.8E-03 3.2E-03 6.6E-03
Uter 1.4E-03 1.8E-03 3.6E-03 5.9E-03 1.1E-02
Alte tesuturi 3.3E-03 4.1E-03 5.8E-03 8.7E-03 1.5E-02

Doza eficace echivalenta
(mSv/IMBQ) 4.1E-02 5.6E-02 8.4E-02 1.3E-01 2.2E-01

Pentru scintigrafie splenica doza eficace obtinutd prin administrarea unei activitati de 70 MBq pentru
un adult cu greutatea de 70 kg este 2,9 mSv (pe 70 kg) si doza tipica de iradiere pe organul tinta
(splina) este 39 mGy.

12. INSTRUCTIUNI PRIVIND PREPARAREA MEDICAMENTELOR
RADIOFARMACEUTICE

Marcare in vivo

Scintigrafia sanguina globala

In cazul unei greutati corporale de 70 kg : se injecteaza lent intravenos (10-20 secunde) 1/5 din
intregul continut al unui flacon de Technescan PYP dizolvat in 10 ml solutie izotona de clorura de
sodiu (2ml pentru 70 kg). Pentru alte greutati corporale volumul trebuie ajustat corespunzator .
Aproximativ 30 minute mai tarziu, se injecteaza intravenos 555-740 MBq (15-20 mCi) pertechnetat
(99mTC)

Scintigrafia se efectueaza dupa 10 minute

Marcare in vitro

Se recolteazad 6 ml sange de la pacient intr-un tub cu ACD sau heparina. Se indeparteaza plasma prin
centrifugare si se efectueaza o etapa de spalare cu solutie izotona de clorura de sodiu

Se resuspenda eritrocitele in 10 ml clorura de sodiu

Se dizolva continutul flaconului de Technescan PYP in 10 ml solutie izotona clorura de sodiu

Se adauga 0,3 ml (102 mg Sn) pentru suspensia de eritrocite

Se incubeaza timp de 30 minute la temperatura camerei

Se elimind excesul de Sn?* prin centrifugare si resuspendarea celulelor in 5 ml solutie de clorurd de
sodiu

Se repeta etapa de spalare

Se adauga 370-740 MBq (10-20 mCi) *™ Tc0*

Se incubeaza 30 minute la temperatura camerei

Se indepirteaza *™ Tc nelegat prin centrifugare
Se determind incarcarea marcarii; aceasta trebuie sa fie > 85%

Instructiuni pentru controlul calitatii

Examinare prin TLC pe suport de fibre de sticla acoperit cu silica-gel conform Monografiei 129 din

Farmacopeea Europeana.

a) Se aplica 5 pand la 10 pl si se dezvoltd 10-15 cm 1n 13,6% m/v solutie de acetat de sodiu R.
Complexul de technetiu %™ pirofosfat si ionul de pertechnetat migreaza cu o Ry de 0,9-1,0, in
timp ce impuritatile in forma coloidala raméan la linia de start.

23 APP 4342 Romania Rezumatul 07082022 9



b)  Seaplica 5 pana la 10 pl si se usuci in jet de nitrogen. Se dezvolta ( 10-15cm) cu metil-etil-
cetona R ; ionul de pertechnetat migreaza cu o Rf de 0,9-1,0, in timp ce complexul pirofosfat de
technetiu ®™ rimane la linia de start.

Suma procentelor de radioactivitate corespunde impuritatilor in testul A si in testul B (inclusiv ionul

de pertechnetat) : < 10,0%.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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