VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Technescan DTPA 20,8 mg valmisteyhdistelmé radioaktiivista lidkettd varten.

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi injektiopullo sisdltdd 20,8 mg penteettihappoa.

Saatetaan kayttokuntoon natriumperteknetaatin (°™Tc)- kanssa seuraavan diagnostisen aineen
valmistukseen: teknetium (°*™T¢)- pentetaatti. Radionuklidi ei sisélly valmisteyhdistelméén.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Valmisteyhdistelmi radioaktiivista lddkettd varten.
Lahes valkoinen tai kellertavd kylmédkuivattukuiva-aine injektionestettd, suun kautta antoa tai
inhalaatiota varten.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet
Tamd ladkevalmiste on tarkoitettu ainoastaan diagnostiseen kayttoon.

Kun teknetium(°*™Tc)-pentetaatti on liuotettu natriumperteknetaatti(®*™Tc)-linvokseen, sitd voidaan
kéayttdd seuraaviin tarkoituksiin:

a)  Laskimonsisdisen annon jilkeen:
- munuaiskerdsten suodatusnopeuden mittaukseen
- munuaisten perfuusion, munaisten toiminnan ja virtsateiden tutkimukiin
- aivojen angioskintigrafia (vaihtoehtoisena menetelmina, jos tietokonetomografia ja/tai MRI-
kuvaus eivit ole kiytettivissd)

b)  Inhalaatioissa sumutteena teknetium[**™Tc]-leimattuna:
- keuhkoventilaation gammakuvaus

¢)  Oraalisesti teknetium[**™Tc]-leimattuna:
- gastroesofageaalisen refluksin tunnistaminen ja mahalaukussa olevan nesteen poistumisen
tyhjentymisen tutkiminen.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja idkkddt potilaat
Aikuisille suositellaan seuraavia aktiivisuuksia (eri aktiivisuudet voivat olla perusteltuja):

Lakimonsisdinen anto:
- Munuaiskerdsten suodatusnopeuden mittaukseen plasmasta: 7 — 18 MBq.
- Munuaisten gammakuvaus: 40 — 400 MBq



- Aivojen isotooppikuvaus: 185 — 740 MBgq.

Inhalaatiossa:
- Keuhkoventilaation gammakuvaus: 500 - 1000 MBq sumuttimessa
50 - 100 MBq keuhkoissa

Oraalisesti kdytettynd:
- QGastroesofagaalisen refluksin havaitsemiseen ja mahalaukussa olevan nesteen poistumisen
tutkimiseen: 10 — 20 MBq.
Teknetium(*™Tc)-pentetaatti sekoitetaan sopivaan mééraén (30 — 240 mlaan) nesteméistd
kantaja-ainetta (esim. maitoa).

Munuaisten/maksan vajaatoiminta

Aktiivisuuden annostelemista on harkittava tarkasti, silli ndma potilaat voivat olla muita alttiimpia
séteilylle (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat

Kéyttoa lapsille ja nuorille on harkittava tarkasti ja sen tulee perustua kliniseen tarpeeseen ja
arvioituun riski-hy6tysuhteeseen tissé potilasryhméssé. Lapsille ja nuorille laskimonsisdisesti
annettavat aktiivisuusannokset voidaan laskea Euroopan isotooppiliédketieteen yhdistyksen (EANM)
pediatristen potilaiden annostuskortin suositusten (2016) mukaan kdyttdmalld kaavaa, joka vastaa
kyseistd kdyttoaihetta, seké potilaan painon mukaista korjauskerrointa.

- Teknetium(**™Tc)-pentetaatin annostus munuaisten toimintahdirioissé:

Annettava aktiivisuus [MB(q] = ldht6tason aktiivisuus x kerroin (kun liht6tason aktiivisuus on 14,0)

Taulukko 1

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

Kun teknetium(**™Tc)-pentetaattia kdytetdan hyvin pienten (enintddn 1 vuoden ikéisten) lasten
virtsatietutkimuksiin, riittdvan hyva kuvanlaatu edellyttdd vahintddn 20 MBq:n annosta.




- Teknetium(**™Tc)-pentetaatin anto normaalissa munuaistoiminnassa:

Annettava aktiivisuus [MBq] = laht6tason aktiivisuus x kerroin (kun liht6tason aktiivisuus on 34,0)

Taulukko 2
Paino Kerroin Pamo Kerroin Pamo Kerroin
3 kg 1 22 kg 3,06 42 kg 4,41
4kg 1,12 24 kg 3,18 44 kg 4,53
6 kg 1,47 26 kg 3,35 46 kg 4,65
8 kg 1,71 28 kg 3,47 48 kg 4,77
10 kg 1,94 30 kg 3,65 50 kg 4,88
12 kg 2,18 32 kg 3,77 52-54 kg 5,00
14 kg 2,35 34 kg 3,88 56-58 kg 5,24
16 kg 2,53 36 kg 4,00 60-62 kg 5,47
18 kg 2,71 38 kg 4,18 64-66 kg 5,65
20 ke 2.88 40 kg 4,29 68 kg 5,77

- Keuhkojen ventilaation kuvantaminen: 500—1000 MBq sumuttimessa; 10 MBq
keuhkoissa.

- Qastroesofagaalisen refluksin havaitseminen ja mahalaukussa olevan nesteen poistumisen
tutkiminen: 10-20 MBgq. Radioaktiivisen ladkevalmisteen aktiivisuusannos ja potilaalle
annosteltava tilavuus on maéritettdva potilaskohtaisten tekijoiden, kuten iéin, painon ja
tavallisen syOomistilavuuden mukaan. Lapsille annettavan aktiivisuusannoksen on oltava
niin pieni kuin diagnostisen kuvanlaadun kannalta on kohtuullisesti mahdollista.

Antotapa
Suonensisdinen injektio, inhalaatio ja oraalinen anto.

Moniannoskayttoon.

Tamai lddkevalmiste on saatettava kédyttdvalmiiksi ennen potilaalle antoa.

Ks. kohdasta 12 ohjeet lddkevalmisteen saattamisesta kdyttokuntoon ja isotooppileimaamisesta ennen
ladkkeen antoa.

Ks. kohdasta 4.4. ohjeet potilaan valmistelemisesta.

Kuvan hankinta

- Munuaisperfuusion kuvantamiseen kédytetddn dynaamista kuvankeruuta heti injektion
jalkeen (enintdén 1 minuutin kuluttua). Staattisen kuvantamisen optimaalinen ajankohta
on tunnin kuluttua injektiosta. Jos kyseessd on kaptopriililla (ACE:mn estéjilld) tehostettu
renografia, kaptopriili annetaan laskimonsiséisesti ennen teknetium(°°™Tc)-pentetaatin
antoa. Erilliset munuaisten toimintaa ja virtsan virtausta koskevat kuvat otetaan
dynaamisella kuvankeruumenetelmélld kuluttua injektiosta. Jos toinen munuainen tai
molemmat munuaiset eivét ole tyhjentyneet tyydyttdvisti ensimmaéisten 20 minuutin
aikana, suoritetaan furosemidialtistus ja dynaamista kuvankeruuta jatketaan vield 15
minuuttia diureetin annon jilkeen. Staattiset kuvat voidaan ottaa tunnin kuluttua
injektiosta.

- Aivotutkimuksissa dynaaminen kuvankeruu on aloitettava vilittomasti injektion jilkeen.
Staattiset kuvat otetaan tunnin kuluttua ja tarvittaessa useiden tuntien kuluttua injektiosta.

- Keuhkojen ventilaation kuvantaminen: keuhkokuvat otetaan 180 minuutin kuluessa.

- Ruokatorven dynaamiset kuvat otetaan ensimméiisten annostelua seuraavien minuuttien
aikana, jonka jilkeen kuvantamista jatketaan 60 minuutin ajan gastroesofagaalisen



refluksin arvioimiseksi. Mahalaukun tyhjeneminen 60 minuutin ja 2 tai 3 tunnin kuluttua
annon paittymisestd lasketaan.

4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle, kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai leimatun radioaktiivisen
ladkkeen jollekin aineelle.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Yliherkkyysreaktion tai anafylaktisen reaktion mahdollisuus :

Jos ilmenee yliherkkyys tai anafylaktisia reaktioita, lidkevalmisteen annostus on keskeytettava
valittdmasti ja laskimonsisdinen hoito aloitettava tarvittaessa. Hététilanteiden varalta on huolehdittava,
ettd tarvittavat lidkevalmisteet ja vilineet, kuten intubaatioputki ja ventilaattori, ovat valittomasti
saatavilla.

Yksildllinen hy6ty—riskiarvio

Jokaisen potilaan séteilyaltistus on maaritettdva niin, ettd se on perusteltavissa suhteessa potilaan
todenndkoisesti saamaan hyGtyyn. Annetun aktiivisuusannoksen on aina oltava niin pieni kuin
tarvittavan diagnostisen tiedon saamisen kannalta on kohtuullisesti mahdollista.

Munuaisten/maksan vajaatoiminta
Niille potilaille on tehtévé huolellinen hydty—riskiarvio, koska heiddn séteilyaltistuksensa voi olla
muita suurempi.

Pediatriset potilaat
Pediatrisia potilaita koskevat tiedot, ks. kohta 4.2.

Kéyttdaihetta on harkittava tarkasti, silli efektiivinen annos MBq-yksikkéd kohden on suurempi kuin
aikuisilla (ks. kohta 11).

Potilaan valmisteleminen

Potilaan tulee olla hyvin nesteytetty ennen tutkimuksen alkua, ja hénti tulee kehottaa tyhjentdméén
rakko mahdollisimman usein ensimméisten tutkimusta seuraavien tuntien aikana, jotta séteilyn maara
vihenee.

Erikoisvaroitukset
Technescan DTPA -injektiota ei saa antaa subaraknoidaalitilaan eiké sitd saa kdyttad aivo-
selkdydinnestekierron kuvantamiseen.

Riippuen injektion antamisen ajasta potilaalle annettu natriumin pitoisuus voi joissakin tapauksissa
olla suurempi kuin 1 mmol. TAm& on otettava huomioon potilailla, joilla on alhainen natriumpitoisuus.

Ympéristohaittoihin liittyvdt varotoimet. ks. kohta 6.6.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Monet ladkkeet voivat vaikuttaa tutkittavan elimen toimintaan ja muuttaa teknetium[°°™Tc]-pentetaatin

kertymista:

Munuaisten isotooppikuvauksen aikana

Diureetin tai ACE:n estéjin kerta-annosta kdytetdaédn joskus farmakologisten testien aikana munuaisten
ja virtsaelinten toimintahédirididen erotusdiagnostiikassa.

ACEmn estdjit vihentdvit munuaisten verenkiertoa.

Diklofenaakki, furosemidi ja muut diureetit, kuten hydroklooritiatsidi, voivat heikentdd munuaisten
eritystd ja vaikuttaa siten teknetium(°**™Tc)-pentetaatin poistumiseen.



Nefrotoksiset lddkkeet, kuten aminoglykosidit, sisplatiini ja annetut kontrastiaineet, voivat vihentia
munuaisten eritysté ja siten vaikuttaa teknetium(**™Tc)-pentetaatin poistumiseen.

Mahalaukun ja ruokatorven isotooppikuvaus ja mahalaukun tyhjentyminen aikana
- Morfiini ja levodopa hidastavat mahalaukun tyhjenemista.
- Metoklopramidi voi stimuloida mahalaukun tyhjenemista ja lyhentdd merkittdvasti ohutsuolen
lapimenoaikaa.
- Alumiinia sisdltdvit antasidit ja propanteliini voivat pidentdd mahalaukun tyhjenemista.

Aivojen gammakuvauksen aikana

Psykotrooppiset lidkkeet lisddvit veren virtausta ulompien kaulavaltimoiden alueilla. Tadma voi
aiheuttaa merkkiaineen nopean kertymisen nendniclualueelle valtimo- ja kapillaarivaiheissa (hot-nose-
ilmio).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Kun radioaktiivisia ladkevalmisteita on annettava hedelmoéittymisikédisille naisille, on selvitettivd aina
mahdollinen raskaus. Jos potilaan kuukautiset ovat jaéneet véliin, héinen on oletettava olevan raskaana,
kunnes on todettu toisin. Jos mahdollisesta raskaudesta ei ole varmuutta (esim. jos kuukautiset ovat
jadneet viliin tai ne ovat hyvin episdénnolliset), potilaalle on mahdollisuuksien mukaan tarjottava
muita menetelmid, joissa ei kdytetd ionisoivaa sateilyd.

Raskaus

Kéytettidessa radioisotooppimenetelmid raskaana oleviin naisiin séteily kohdistuu sikioonkin. Potilaalle
saa siksi tehdd raskauden aikana vain tdysin valttdméattomid tutkimuksia, kun odotettavissa oleva
hyoty on huomattavasti suurempi kuin potilaalle ja sikille aiheutuva vaara.

Imetys

Ennen kuin rintaruokkivalle naiselle annetaan radioaktiivista lddkevalmistetta on pohdittava, onko
radionuklidin antamista mahdollista lykitd, kunnes nainen on lopettanut rintaruokinnan. Liséksi on
mietittdva, mikd radioaktiivinen lddkevalmiste olisi sopivin vaihtoehto, kun otetaan huomioon
aktiivisuuden erittyminen rintamaitoon. Mikéli lddkkeen antamista pidetdédn valttimattoméana,
rintaruokinta on keskeytettdva 12 tunniksi ja tdnd aikana kertynyt maito on havitettava.

Hedelméllisyys
Valmisteen vaikutusta hedelmaéllisyyteen eiole tutkittu.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Teknetium(*°™Tc)-pentetaatilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn, tai
tdmé vaikutus on vdhéinen.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset ilmoitetaan seuraavassa taulukossa elinjirjestelméiluokittain, yleisyysluokkana
tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

Elinjérjestelmé Oire Yleisyys

Hermosto Heitehuimaus Tuntematon

Hengityselimet, rintakeha ja vilikarsina Hengenahdistus Tuntematon

Tho ja ihonalainen kudos Nokkosihottuma, | Tuntematon
kutina

Verisuonisto Hypotensio, Tuntematon
kasvojen punoitus




Altistus ionisoivalle séteilylle on yhteydessd sydvin syntyyn ja voi aiheuttaa perinndllisid vaurioita.
Koska suurimman suositeltavan aktiivisuusannoksen (740 MBq) aikaansaama efektiivinen annos on
3,6 mSv, ndiden haittavaikutusten ilmaantumisen todenndkdéisyys on pieni.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd
haittavaikutuksistakansallisen ilmoitusjirjestelmédn kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Teknetium[**™Tc]-pentetaatin séteily-yliannostuksissa potilaaseen absorboitunutta annosta on
pienennettdvd mahdollisimman paljon nopeuttamalla radioisotoopin poistumista kehosta diureesilla ja
virtsarakon tyhjennyksilli mahdollisimman usein. Potilaalle annetun efektiivisen annoksen
arvioimisesta voi olla apua.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Diagnostiset radioaktiiviset lddkevalmisteet munuaisia ja hengityselimid
varten, Teknetium(°*™T¢)-yhdisteet.
ATC-koodi: VO9C A01; VO9E AO1.

Vaikutusmekanismi:

- Teknetium(**™Tc)-pentetaatti, kuten inuliini, kiertdd veressa ja sitoutuu vain véhéisessa
madrin plasman proteiineihin. Se suodatetaan vapaasti glomerulaarisen membraanin lpi
eikd siind tapahdu putkimaista eritystd tai imeytymistd. Se eiylitd normaalia veri-
aivoestettd (BBB).

- Teknetium(**™Tc)-pentetaatti aerosoloidaan vesiliuoksesta, jonka hiukkaskoko on 1,2-2
mikrometrid. Inhalaation jilkeen aerosolipisarat jakautuvat ja kertyvit hengitysteihin ja
alveoleihin niiden aerodynaamisten ominaisuuksien, erityisesti massan mediaanisen
aerodynaamisen halkaisijan mukaan.

- Oraalisen annon jilkeen teknetium (°*™Tc)-pentetaattiei kulje ruvansulatusesteen lipi (ei
absorboituva). Aterian kanssa sekoitettuna teknetium (°*™Tc)-pentetaatti seuraa
ruoansulatuskanavan kautta kulkevaa ainetta.

Farmakodynaamiset vaikutukset:
Pitoisuuksilla ja aktiivisuuksilla, joita kdytetddn diagnosointiin, °*™Tc-pentetaatilla ei vaikuta olevan
farmakodynaamista vaikutusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Jakautuminen

Potilaan saatua aineen laskimonsisdisend injektiona teknetium[?*™Tc]-pentetaatti levidd nopeasti koko
ekstrasellulaariseen tilaan. Alle 5 % ruiskeena annetusta annoksesta sitoutuu plasman proteiineihin.
Teknetium[*°™Tc]-pentetaatti sitoutuu myos vahiisessd madrin punasoluihin. Teknetium[**™T¢]-
pentetaatti ei lipédise normaalia veri-aivoestettd, mutta diffundoituu jonkin verran rintamaitoon.

Radioisotoopin jakaantuminen ekstrasellulaaritilassa voi muuttua 6deema- ja askiittipotilailla.


http://www.fimea.fi/

Keuhkoventilaatiokuvauksissa teknetium[?*™Tc]-pentetaatti siirtyy inhalaation jilkeen nopeasti
keuhkoalveoleista vaskulaaritilaan, jossa se laimenee. Monet tekijit, kuten esimerkiksi tupakointi,
muokkaavat todenndkoisesti keuhkoepiteelin lapaisevyytta.

Suun kautta annon jilkeen teknetium[**™Tc]-pentetaatti ei ldpédise ruoansulatuskanavan seindméan
lapéisyestetta.

Eliminaatio
Plasma puhdistuma on monieksponentiaalinen, joista yksi komponentti on erittdin nopea.
Kompleksiyhdiste siilyy vakaana in vivo. Y1i 98 % virtsan radioaktiivisuudesta on kelaattimuodossa.

Arviolta 90 % injektiona annetusta annoksesta poistuu virtsan mukana ensimmadisen 24 tunnin
kuluessa pddasiallisesti munuaiskerdssuodatuksen kautta. Yhdistettd ei ole havaittu jidvan munuaisiin.

Puoliintumisa ika
Teknetium(**™Tc):n fysikaalinen puoliintumisaika on 6,01 tuntia.
Teknetium(**™Tc)-pentetaatin puolintumisaika keuhkoissa on hieman alle yhden tunnin.

Munuaisten/maksan vajaatoiminta
Plasma puhdistuma voi viivistyd potilailla, joilla on munuaissairaus. Maksan vajaatoiminnan
vaikutusta farmakokinetiikkaan ei ole miaritetty.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tétd ainetta ei ole tarkoitettu sddnndlliseen tai jatkuvaan kayttoon. Annettaessa CaNa3DTPA-
yhdistettd kaneille ja koirille 14 péivin ajan toistetusti laskimoon annoksina, jotka olivat 100 ja 1000
kertaa suurempia kuin ihmiselle tavallisesti annettavat annokset, ei toksisuudesta saatu todisteita.
CaDTPA:n vihimméisannos, joka aiheutti hiirissd keskenmenoja ja sikiokuolemia, oli arviolta 3600-
kertainen verrattuna naispotilaiden diagnostisin CaNa3DTP A -annoksiin.
Mutageenisuustutkimuksia- tai pitkdaikaisia karsinogeenisuustutkimuksia eiole suoritettu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Gentisiinthappo

Tma(Il)klorididihydraatti
Kalsiumklorididihydraatti

Natriumhydroksidi
Suolahappo (pH: n sddtdmiseen)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 12.

6.3 Kestoaika

1 vuosi, kun siilytyslimpétila on alle 25 °C.

Vimeinen kayttopdivd on merkitty jokaisen pullon etikettiin ja pakkauslaatikkoon.
Leimattu valmiste voidaan sdilyttdd alle 25 ° C: ssa § tunnin ajan.

6.4  Sailytys

Sailytd ulkopakkauksessa.



Kéyttovalmiiksi saatetun lddkevalmisteen radioleimauksen jilkeiset séilytysolosuhteet, ks. kohta 6.3.
Radioaktiiviset lddkevalmisteet on sdilytettdva radioaktiivisille aineille annettujen kansallisten
madrdysten mukaisesti.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Pahvirasia sisdltdd viisi 10 mln lasista injektiopulloa (tyyppi I, Ph. Eur.).
Injektiopullot on suljettu bromobutyylikumitulpilla, jotka on sinetdity alumiinisulkimilla.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle (ja muut késittelyohjeet)

Yleinen varoitus

Radioaktiivisia valmisteita saa vastaanottaa, késitelld ja antaa potilaille vain valtuutettu henkildsto
tahén tarkoitukseen varatuissa kliinisissd tiloissa. Ladkkeen vastaanotosta, sdilytyksestd, kdytosta,
kuljetuksesta ja havittimisestd on méidriykset paikallisten viranomaisten sdddoksissi ja/tai
kéyttoluvissa.

Radioaktiiviset valmisteet on valmistettava noudattaen seki siteilyturvallisuusvaatimuksia ettd
farmaseuttisia laatuvaatimuksia. Asianmukaisia aseptisia varotoimia on noudatettava.

Injektiopullon sisdlto on tarkoitettu ainoastaan teknetium(**™Tc)-pentetaatin valmistukseen, eikd sitd
saa antaa potilaalle suoraan ilman ennen antoa tehtivid valmistelutoimenpiteitd. Ks. kohdasta 12 ohjeet
ladkevalmisteen saattamisesta kiyttokuntoon ennen lidkkeen antoa.

Jos pakkauksen eheys vaarantuu tita lidkevalmistetta kdyttéon valmistettaessa, ladkevalmistetta ei saa
kéayttdd.Radioaktiivisten valmisteiden kayttd aiheuttaa riskejd muille henkildille ulkoisena séteilynd tai
kontaminaationa esim. virtsa- tai oksennusroiskeista. Siksi on noudatettava kansallisten miardysten
mukaisia séteilyturvallisuusvarotoimenpiteita.

Pakkauksen sisélto ei ole radioaktiivista ennen kdyttovalmiiksi saattamista. Kun natriumperteknetaatti
(°°™Tc¢) on lisétty, lopullisen valmisteen asianmukaisesta suojaamisesta on huolehdittava.

Radioaktiivisten lddkkeiden antoon littyy riski, ettd muut henkilot altistuvat ulkoiselle séteilylle tai
kontaminaatiolle esimerkiksi virtsa- tai oksennusroiskeiden kautta. Tésti syystd on noudatettava

kansallisten méidrdysten mukaisia siteilysuojauksen varotoimia.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.12.2022

11. DOSIMETRIA

Teknetium(**™Tc) tuotetaan (*”Mo/**™T¢c)-generaattorilla, ja se ldhettdd hajotessaan gammasiteilya,
jonka keskiméérdinen energia on 140 keV. **™Tc-teknetiumin puoliintumisaika °°Tc-teknetiumiksi on
6,02 tuntia. Pitkédn puolintumisaikansa (2,13 x 10° vuotta) vuoksi *Tc-teknetiumia voidaan pitda

ndenndisen pysyvan.

Alla olevan taulukon tiedot ovat ICRP:n julkaisusta 128, ja ne on laskettu seuraavien oletusten

mukaan:

* Kun tekne tium(*’™Tc)-pentetaatti anne taan laskimoon, se jakautuu aluksi solunulkoiseen

nesteeseen. TAmédn ensimméiisen jakautumisvaiheen jilkeen aine erittyy ainoastaan

munuaisjirjestelmin kautta. Normaalissa munuaistoiminnassa elimiston kokonaisretentio
kuvataan bieksponentiaalisena funktiona, jossa komponenttien puolintumisajat ovat 100 min
(0,99) ja 7 paivaa (0,01). Munuaisten erittdima fraktio on 1,0 (1,0), ja lApikulkuaika munuaisissa
on 5 min. Munuaisten toimintahdirion yhteydessa oletetaan, ettd tirkeimmén komponentin
kokonaiskertymén puolintumisaika on 1000 min, ja lipikulkuaika munuaisissa pidentyy 20

minuuttiin.

ICRP:n (International Commission of Radiological Protection) julkaisun 128 tietojen mukaan potilaan
absorboimat séteilyannokset laskimonsisdisen injektion jilkeen ovat seuraavat:

Absorboitu annos radioaktiivista yksikkdd kohden (mGy/MBq)

Normaali munuais toiminta

Elin Aikuinen | 15-vuotias | 10-vuotias | S-vuotias 1-vuotias
Lisdmunuaiset 0,0014 0,0018 0,0027 0,004 0,0072
Luun pinnat 0,0024 0,0029 0,0043 0,0061 0,010
Aivot 0,00086 0,0011 0,0017 0,0028 0,0049
Rinta 0,00072 0,00092 0,0013 0,0022 0,0041
Sappirakko 0,0015 0,0021 0,0038 0,005 0,0061
Maha-suolikanava
Mahan seinimé 0,0013 0,0017 0,0028 0,0040 0,0068
Ohutsuolen seindma 0,0025 0,0031 0,0049 0,0070 0,010
Paksusuolen seindma 0,0031 0,0039 0,0060 0,0081 0,011
Paksusuolen yldosan seindméd | 0,0021 0,0028 0,0043 0,0065 0,0092
Paksusuolen alaosan semdma | 0,0043 0,0054 0,0082 0,010 0,013
Sydiamen seindma 0,0012 0,0015 0,0022 0,0033 0,0059
Munuaiset 0,0044 0,0053 0,0075 0,011 0,018
Maksa 0,0012 0,0016 0,0025 0,0038 0,0064
Keuhkot 0,001 0,0013 0,002 0,003 0,0055
Lihakset 0,0016 0,002 0,003 0,0043 0,0068
Munasarijat 0,0042 0,0053 0,0077 0,01 0,013
Haima 0,0014 0,0018 0,0028 0,0043 0,0074
Punainen luuydin 0,0015 0,0018 0,0027 0,0037 0,0057
Tho 0,00087 0,001 0,0017 0,0026 0,0044
Perna 0,0013 0,0016 0,0026 0,0039 0,0068
Kivekset 0,0029 0,004 0,0068 0,0094 0,013
Kateenkorva 0,001 0,0013 0,0019 0,0030 0,0054
Kilpirauhanen 0,001 0,0013 0,0021 0,0033 0,006
Virtsarakon semiaméa 0,062 0,078 0,11 0,15 0,17
Kohtu 0,0079 0,0096 0,015 0,018 0,022
Muut elimet 0,0017 0,0021 0,0030 0,0042 0,0066




Absorboitu annos radioaktiivista yksikkéd kohden (mGy/MBq)

Normaali munuais toiminta

Elin Aikuinen | 15-vuotias | 10-vuotias | 5-vuotias | 1-vuotias

Efektiivinen annos (mSv/MB(q)

00049 [ 0,0063 | 0,0094 [ 0,012 [ 0,016

70 kg painavalle aikuiselle annetun suositeltavan maksimiaktiivisuuden (740 MB(q) tuottama
efektiivinen annos on noin 3,6 mSv.

Aktiivisuusannoksella 740 MBq tyypillinen séteilyannos kohde-elimeen (munuaisiin) on 3,3 mQGy, ja
tyypillinen siteilyannos kriittiseen elimeen (virtsarakon seinimidn) on 46 mGy.

Absorboitu annos radioaktiivista yksikkéd kohden (mGy/MBq)

Munuais te n toimintahiirio

Elin Aikuinen | 15-vuotias | 10-vuotias | 5-vuotias 1-vuotiaat
Lisdmunuaiset 0,0041 0,0051 0,0076 0,011 0,021
Luun pinnat 0,006 0,0071 0,011 0,015 0,028
Aivot 0,0028 0,0035 0,0057 0,0091 0,016
Rinta 0,0023 0,003 0,0042 0,0068 0,013
Sappirakon seinimé 0,0042 0,0057 0,0092 0,013 0,016
Maha-suolikanava

Mahan seindma 0,0038 0,005 0,0079 0,011 0,019

Ohutsuolen seindma 0,0045 0,0056 0,0085 0,013 0,022

Paksusuolen seindméa 0,0045 0,0058 0,0087 0,013 0,022

Paksusuolen yldosan seindma | 0,0043 0,0056 0,0081 0,013 0,021
Paksusuolen alaosan seindmi | 0,0049 0,0061 0,0095 0,013 0,023
Sydidmen seindmé 0,0037 0,0047 0,007 0,01 0,018
Munuaiset 0,0077 0,0092 0,013 0,019 0,032
Maksa 0,0037 0,0046 0,0071 0,011 0,019
Keuhkot 0,0033 0,0042 0,0062 0,0095 0,017
Lihakset 0,0032 0,004 0,0061 0,0091 0,017
Munasarjat 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,023
Haima 0,0043 0,0053 0,008 0,012 0,021
Punainen luuydin 0,0034 0,0042 0,0064 0,0093 0,016
Iho 0,0022 0,0026 0,0042 0,0067 0,012
Perna 0,0038 0,0047 0,0073 0,011 0,019
Kivekset 0,0035 0,0045 0,0069 0,01 0,018
Kateenkorva 0,0033 0,0042 0,0062 0,0096 0,017
Kilpirauhanen 0,0034 0,0042 0,0067 0,011 0,019
Virtsarakon seinimi 0,021 0,027 0,039 0,05 0,066
Kohtu 0,0061 0,0074 0,011 0,016 0,025
Muut elimet 0,0033 0,0041 0,0063 0,0097 0,017
Efektiivinen annos (mSv/MBq)

00046 | 0,0058 [ 0,0087 [ 0,013 [ 0,021

9mTcn fysikaalinen puolintumisaika on 6,01 h.
Virtsarakon seindmén osuus on enintddn 57 % efektiivisestd annoksesta.

Seuraavassa luetellut tiedot ovat perdisin ICRP 53: sta ja lasketaan seuraavien oletusten mukaisesti:
» Teknetium(*’™Tc)-pentetaatin inhalaatio
Inhaloitavan aerosolin sisdltimien hiukkasten ldpimitta on alle 2—3 mikrometrid, ja tistd syystd
suurin osa aineesta kertyy keuhkorakkuloihin. Hiukkaset poistuvat keuhkoista nopeasti
verenkiertoon. Teknetium(**™Tc)-pentetaatin biologinen puoliintumisaika normaalin
tupakoimattoman ihmisen keuhkoissa on 60—80 minuuttia; puolintumisaika lyhenee
tupakoitsijoilla ja useimmilla potilailla, joilla on keuhkosairaus. Seuraavassa kdytettdvd arvo on
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60 minuuttia. Verenkiertoon kulkeutunut aine eliminoituu saman mallin mukaan kuin laskimoon
annettu teknetium(°**™Tc)-pentetaatti.

ICRP:n julkaisun 53 mukaan aerosolimuodossa annetun teknetium(°°™Tc)-pentetaatin siteilyannokset

thmiselld ovat seuraavat:

Absorboitu annos suhteessa annettuun radioaktiiviseen annokseen
(mGy/MBq

Elin Aikuinen | 15-vuotias | 10-vuotias | 5-vuotias 1-vuotias
Lisdmunuaiset 0,0021 0,0029 0,0044 0,0067 0,012
Virtsarakon seiniméi 0,047 0,058 0,084 0,12 0,23
Luun pinnat 0,0019 0,0024 0,0035 0,0053 0,0098
Rinta 0,0019 0,0019 0,0033 0,0048 0,0078
Maha-suolikanava

Mahan seiniméi 0,0017 0,0022 0,0035 0,0051 0,0089

Ohutsuolen seindma 0,0021 0,0026 0,0041 0,0063 0,011

Paksusuolen yldosan seinimda | 0,0019 0,0024 0,0038 0,0061 0,01

Paksusuolen alaosan seindméa | 0,0032 0,0042 0,0063 0,0088 0,015
Munuaiset 0,0041 0,0051 0,0072 0,011 0,019
Maksa 0,0019 0,0025 0,0037 0,0055 0,0097
Keuhkot 0,017 0,026 0,036 0,054 0,1
Munasarijat 0,0033 0,0041 0,0061 0,0089 0,015
Haima 0,0021 0,0026 0,004 0,0061 0,011
Punainen luydin 0,0027 0,0034 0,0047 0,0062 0,0096
Perna 0,0019 0,0024 0,0036 0,0056 0,0099
Kivekset 0,0021 0,0031 0,0052 0,0079 0,015
Kilpirauhanen 0,00099 0,0017 0,0027 0,0044 0,0078
Kohtu 0,0059 0,0072 0,011 0,016 0,027
Muut kudokset 0,0018 0,0022 0,0032 0,0049 0,0086
Efektiivinen annosekvivalentti (mSv/MBq)

| 0,007 | 0,0091 | 0,013 | 0,02 | 0,036

70 kg painavalle aikuiselle inhalaationa annetun suositeltavan maksimiaktiivisuuden (100 MBq)
tuottama efektiivinen annos on noin 0,7 mSv.
Inhaloidulla aktiivisuusannoksella 100 MBq tyypillinen séteilyannos kohde-elimeen (keuhkoihin) on
1,7 mGy, ja tyypillinen séteilyannos kriittiseen elimeen (virtsarakon seindméén) on 4,7 mGy.

Seuraavassa luetellut tiedot ovat perdisin [CRP 128: sta ja lasketaan seuraavien oletusten mukaisesti:
¢ Teknetium(*’™Tc)-pentetaatin oraaline n anto
Maha-suolikanavan tutkimuksissa teknetium(**™Tc)-pentetaatti katsotaan absorboitumattomaksi
merkkiaineeksi. Nesteiden vipyméaajaksi mahassa on mééritetty 33 minuuttia.

Suun kautta annetun Teknetium(*’™Tc)-pentetaatin séteilyannokset ihmiselld ovat seuraavat:

Absorboitu annos suhteessa annettuun radioaktiiviseen annokseen

(mGy/MBq)
Suun kautta annettava
nesteiti
Elin Aikuinen 15-vuotias | 10-vuotias | S5-vuotias 1-vuotias
Lisdmunuaiset 0,0025 0,0033 0,0055 0,0089 0,015
Luun pinnat 0,0042 0,0052 0,0074 0,011 0,021
Aivot 0,0000018 0,0000034 0,000012 0,00004 0,0001
Rinta 0,00028 0,00042 0,00094 0,002 0,0038
Sappirakko 0,014 0,018 0,03 0,043 0,071

Maha-suolikanava
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Absorboitu annos suhteessa annettuun radioaktiiviseen annokseen
(mGy/MBq)

Suun kautta annettava
nesteiti
Elin Aikuinen 15-vuotias | 10-vuotias | S-vuotias 1-vuotias
Mahan seindméi 0,022 0,029 0,041 0,066 0,12
Ohutsuolen seindma 0,06 0,076 0,12 0,19 0,35
Paksusuolen seindaméa 0,1 0,13 0,22 0,35 0,66
Paksusuolen yldosan seindmi | 0,12 0,15 0,25 04 0,75

Paksusuolen alaosan semdmé | 0,083 0,11 0,18 0,29 0,54
Syddmen semndméi 0,001 0,0014 0,0025 0,0043 0,0086
Munuaiset 0,0055 0,0067 0,01 0,015 0,023
Maksa 0,0037 0,0048 0,0093 0,015 0,027
Keuhkot 0,00057 0,00091 0,0016 0,0029 0,0057
Lihakset 0,0032 0,004 0,006 0,009 0,015
Ruokatorvi 0,00019 0,0003 0,0005 0,0012 0,0026
Munasarjat 0,025 0,032 0,048 0,068 0,11
Haima 0,0059 0,0079 0,012 0,018 0,031
Punainen luuydin 0,0047 0,0057 0,0075 0,0092 0,011
Tho 0,00093 0,0011 0,0017 0,0029 0,0054
Perna 0,004 0,005 0,0078 0,012 0,02
Kivekset 0,0013 0,002 0,0038 0,0065 0,012
Kateenkorva 0,00019 0,0003 0,0005 0,0012 0,0026
Kilpirauhanen 0,00002 0,000048 0,00015 0,0003 0,0012
Virtsarakon seindméi 0,0069 0,0091 0,014 0,022 0,035
Kohtu 0,016 0,02 0,031 0,047 0,076
Muut elimet 0,0052 0,0072 0,011 0,02 0,03
Efektiivinen annos (mSv/MBq)

[ 0,019 | 0,025 | 0,039 | 0,062 [ 0,11

70 kg painavalle aikuiselle suun kautta annetun suositeltavan maksimiaktiivisuuden (20 MBq)
tuottama efektiivinen annos on noin 0,38 mSv.

Aktiivisuusannoksella 20 MBq tyypillinen séteilyannos kohde-elimeen (mahalaukkuun) on
0,44 mGy, ja tyypillinen séteilyannos kriittiseen elimeen on 2,4 mGy (paksusuolen yliosaan) ja 1,66
mGy (paksusuolen alaosaan).

12. RADIOFARMASEUTTISTEN VALMISTEIDEN VALMISTUSOHJEET

Valmiste on vedettidva injektiopullosta ruiskuun aseptisissa olosuhteissa. Injektiopulloja ei saa avata.
Liuos on vedettdvé injektiopullon tulpan ldpi kertakédyttoruiskulla, jossa on sopiva suojaus ja
kertakédyttdinen steriili neula, tai kdyttdmalld hyviksyttyd automaattista annostelujirjestelmas.

Jos injektiopullon epdilliin vioittuneen, tuotetta ei saa kayttaa.

Valmistusmenetelméi

Injisoi tarvittava madrd natriumperteknetaattia (°*™Tc) (fissio tai non-fissio), enintddn 11,1 GBq (300
mCi), tilavuudeltaan 2—10 ml Technescan DTPA -injektiopulloon ja sekoita, kunnes siséltd on
kokonaan liuennut. 15-30 minuutin inkuboinnin jélkeen (1525 °C:ssa) valmiste on valmis
annettavaksi potilaalle.

Leimatun yhdisteen ominaisuudet:

Kirkas tai lapikuultava, viriton nesteméinen liuos
pH 4,0—35,0

Leimauksen saanto >95 %
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Laadunvalvonta
Laadunvalvonta suoritetaan ohutkerroskromatografialla (TLC) silikageelilld pinnoitetuilla
lasikuituliuskoilla.

a) Aja 5-10 mikrol 0,9 %:ssa (m/V) natriumkloridiliuos-R :ssé; teknetium-pentetaattiyhdiste ja
perteknetaatti-ioni kulkevat liuotinrintaman tuntumassa, kolloidimuodossa olevat epapuhtaudet
jaavat alkuun.

b) Aja 5-10 mikrol metyyli-etyyliketoni-R:ssa; perteknetaatti-ioni kulkee lLuotinrintaman
tuntumassa, teknetium-pentetaattiyhdiste ja kolloidimuodossa olevat epdpuhtaudet jadvit
alkuun.

Katso tarkemmat tiedot Euroopan Farmakopean Monografiasta 642.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Technescan DTPA 20,8 mg beredningssats for radioaktivt likemedel.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En injektionsflaska innehaller 20,8 mg pentetsyra.

Att rekonstitueras med natriumperteknetat (°**™T¢) for beredning av det diagnostiska medlet:
Teknetium (°**™T¢)-pentetat. Radionukliden ingér inte i beredningssatsen.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Beredningssats for radioaktivt likemedel.

Benvitt till svagt gult frystorkat pulver, for injektionsvitska, 16sning, oral anvindning eller inhalation.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Endast avsett for diagnostik.

Efter rekonstituering med natriumperteknetat (°*™Tc)-16sning ar losningen av teknetium (°*™Tc)-
pentetat indikerad for:
a) Efter intravends administrering for:
- mitning av den glomeruldra filtrationshastigheten
- studier av renal perfusion och funktion samt urinvigar.
- cerebral angioscintigrafi (som alternativ metod néir datortomografi och/eller magnetisk
resonanstomografi inte &r tillgéingliga).

b) Efter inhalation av den teknetium (°*°™Tc)-pentetatmérkta substansen i nebulisator:
- Lungventilationsstudier.

c¢) Efter oral administrering av den teknetium (°™Tc)-mérkta substansen:
- Detektion av gastroesofageal reflux och studier av ventrikeltémning av vitska.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna och dldre
Foljande rekommenderas for vuxna (annan aktivitet kan vara motiverad):

Forintravends administrering:

- Mitning av den glomeruldra filtrationshastigheten fran plasma: 7-18 MBq.
- Njurscintigrafi: 40-400 MBgq.

- Cerebral angioscintigrafi: 185—-740 MBq.

Forinhalation:
- Lungventilationsstudier: 500—1000 MBq deponerat i nebulisatorn; 50—100 MBq i lunga.
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Féroralt bruk:

- Detektion av gastroesofageal reflux och studier av ventrikeltomning av vétska: 10—20 MBgq.
Teknetium (°**™Tc)-pentetat blandas med lamplig volym (30 till 240 ml) vitskebérare (t.ex.
mjolk).

Nedsatt njur/leverfunktion

Maingden administrerad aktivitet maste noggrant 6vervégas, eftersom det foreligger en risk for 6kad
stralningsexponering hos dessa patienter (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Anvindning hos barn och ungdomar bor noga 6vervigas baserat pa kliniska behov och beddmning av
nytta-riskférhallandet i denna patientgrupp. De aktiviteter som ska administreras intravenost till barn
och ungdomar kan berdknas enligt rekommendationerna pé det pediatriska doskortet fran European
Association of Nuclear Medicine EANM (2016) med hjilp av den formel som &r aktuell for
indikationen ifrdga samt den korrigeringsfaktor som dr relevant for den unga patientens kroppsvikt.

Administrering av teknetium (°*™Tc)-pentetat vid onormal njurfunktion:

Administrerad aktivitet [MBq] = Baslinjeaktivitet x Faktor (med en baslinjeaktivitet pa 14,0)

Tabell 1:

Kroppsvikt Faktor Kroppsvikt Faktor Kroppsvikt Faktor
3kg 1 22 kg 5,29 42 kg 9,14
4 kg 1,14 24 kg 5,71 44 kg 9,57
6 kg 1,71 26 kg 6,14 46 kg 10,00
8 kg 2,14 28 kg 6,43 48 kg 10,29
10 kg 2,71 30 kg 6,86 50 kg 10,71
12 kg 3,14 32 kg 7,29 52-54 kg 11,29
14 kg 3,57 34 kg 7,72 56-58 kg 12,00
16 kg 4,00 36 kg 8,00 60-62 kg 12,71
18 kg 4,43 38 kg 8,43 6466 kg 13,43
20 kg 4,86 40 kg 8,86 68 kg 14,00

Till spadbarn (upp till 1 ar) dr det nédvéindigt att ge en minimiaktivitet pa 20 MBq for att bilderna ska
bli av tillrickligt god kvalitet, nir teknetium (°°™Tc)-pentetat anvinds vid urinvigsundersokningar.

Administrering av teknetium (°°™Tc)-pentetat vid normal njurfunktion:

Administrerad aktivitet [MBq] = Baslinjeaktivitet x Faktor Multipel (med en baslinjeaktivitet pa 34,0)

Tabell 2
Kroppsvikt Faktor Kroppsvikt Faktor Kroppsvikt Faktor
3 kg 1 22 kg 3,06 42 kg 4,41
4 kg 1,12 24 kg 3,18 44 kg 4,53
6 kg 1,47 26 kg 3,35 46 kg 4,65
8 kg 1,71 28 kg 3,47 48 kg 4,77
10 kg 1,94 30 kg 3,65 50 kg 4,88
12 kg 2,18 32 kg 3,77 52-54 kg 5,00
14 kg 2,35 34 kg 3,88 56-58 kg 5,24
16 kg 2,53 36 kg 4,00 60-62 kg 5,47
18 kg 2,71 38 kg 4,18 64—66 kg 5,65
20 kg 2,88 40 kg 4,29 68 kg 5,77

Lungventilationsstudier: 500-1000 MBq deponerat i nebulisatorn; 10 MBq i lungan.
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Detektion av gastroesofageal reflux och studier av ventrikeltbmning av vétska: 10-20
MBq. Administrerad aktivitet for det radioaktiva likemedlet och volymen som patienten
ska matas med ska baseras pa patientfaktorer sdsom alder, kroppsvikt och normal
maltidsvolym. Administrerad volym for barn ska vara sa ldg som mojligt for att samtidigt
uppna en diagnostisk bildkvalitet.

Adminis treringssatt

For intravends anvidndning, inhalation och oral administrering.

For flerdosanvindning.

Liakemedlet méaste rekonstitueras fore administrering till patienten.
Se avsnitt 12 for anvisningar om rekonstituering och radiomérkning av likemedlet fore administrering.
For information om forberedelse av patienten, se avsnitt 4.4.

Bildtagning

Studier av renal perfusion gors genom dynamiska bildtagningar direkt efter injektionen
under upp till 1 minut. Den statiska avbildningstiden ar optimal 1 timme efter injektion.
Vid renografi med captopril (ACE-hdmmare), ges captopril intravendst fore
administreringen av teknetium (°°™Tc)-pentetat. Avbildning av individuell njurfunktion
och urinutfléde gors med dynamisk bildtagning efter injektionen. Om ena eller bada
njurarna inte har tomts pa ett tillfredsstillande sittunder de forsta 20 minuterna utfors en
furosemidbelastning. Den dynamiska bildtagningen ska fortsétta i ytterligare 15 minuter
efter diuretikabehandlingen. Statiska bilder kan tas 1 timme efter injektion.

Vid cerebrala undersokningar bor dynamiska bildtagningar péabdrjas omedelbart efter
mjektionen. Statiska bilder tas 1 timme och, om sé erfordras, flera timmar efter
njektionen.

Lungventilationsstudier: bilder av lungorna tas under 180 min.

Dynamiska bilder av esofagus tas under de forsta minuterna efter administrering och foljs
av kontinuerlig bildtagning 1 60 minuter for att utvirdera den gastroesofageala refluxen.
Ventrikeltémningen berdknas ske efter 60 minuter och efter 2 eller 3 timmar efter avslutad
matning.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
nagot 4mne i det radioaktiva mérkta likemedlet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Risk for overkénsligchet och anafylaktiska reaktioner:

Vid fall av 6verkédnslighet eller anafylaktiska reaktioner, miste administreringen av likemedlet
avbrytas omedelbart och intravends behandling pébdrjas vid behov. For att mdjliggéra omedelbara
atgérder i nddsituationer, maste nddvindiga likemedel och utrustning, sdésom endotrakealtub och
respirator, vara omedelbart tillgéngliga.

Individuell nytta/riskbedomning

For varje patient maste stralningsexponeringen kunna motiveras av den forviantade nyttan. Den
administrerade aktiviteten ska i varje enskilt fall vara sa lag som mojligt for att erhalla den efterfrigade
diagnostiska informationen.

Nedsatt njur/leverfunktion

Nytta-riskforhallandet maste noga dverviagas for dessa patienter pa grund av risken for 6kad
stralningsexponering.
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Pediatrisk population

Information om pediatrisk anvindning finns i avsnitt 4.2.

Indikationen maste noga 6vervigas eftersom den effektiva dosen per Mbq &r hogre dn for vuxna (se
avsnitt 11).

Patientforberedelse
Patienten ska vara vil hydrerad fore undersokningen och ombes tomma urinblasan sé ofta som mdjligt
under de forsta timmarna efter undersokningen for att minska straingen.

Sarskilda varningar
Technescan DTP A injektionsvétska, 16sning, far inte administreras i subaraknoidalrummet och far inte
anvéndas vid scintigrafi av cerebrospinalflodet.

Beroende pé tidpunkten for administrering av injektionen kan innehéllet av natrium som ges till
patienten i vissa fall vara storre 4n 1 mmol. Detta bor beaktas hos patienter med Iag natriumdiet.

Forsiktighetsatgirder avseende miljofara, se avsnitt 6.6.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Manga likemedel kan fordndra upptaget av teknetium (**™Tc) och paverka funktionen hos undersokta
organ t.ex.:

Under njurscintigrafi
En enstaka administrering av ett diuretikum eller en ACE-hdmmare anvénds ibland vid
farmakologiska tester for differentialdiagnostik av nefrologiska och urologiska sjukdomar.

ACE-hdmmare minskar det renala blodflodet.
Diklofenak, furosemid och andra diuretika, t.ex. hydroklortiazid kan paverka den renala utséndringen
och dirmed paverka clearance for teknetium (°°™Tc)-pentetat.

Nefrotoxiska likemedel som aminoglykosider, cisplatin och administrerade kontrastmedel kan minska
den renala utsondringen och ddrmed paverka clearance av technetium (°*™Tc)-pentetat.

Under gastroesofageal scintigrafi och ventrikeltomning
- Morfin och levodopa kan fordréja ventrikeltomningen.
- Metoklopramid kan stimulera témning av magsidcken och avsevért minska tunntarmens
transittid.
- Aluminiumantacida och propanthelin kan forlinga magentémningen.

Under cerebral angioscintigrafi

Psykotropa medel 6kar blodflodet i omrédet kring yttre arteria carotis. Detta kan leda till snabbt upptag
av den radioaktiva produkten i nasofarynx under de arteriella och kapillira faserna (fenomenet “hot
nose”).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil alder

Nér det 4r nodvéndigt att ge radioaktiva likemedel till en kvinna i fertil alder ska man alltid fraga
kvinnan om hon ar gravid. En kvinna med en utebliven menstruation skall betraktas som gravid tills
motsatsen bevisats. Om det rader tveksamhet om huruvida kvinnan dr gravid (om en menstruation har
uteblivit, om kvinnan har mycket oregelbundna menstruationer, osv.), ska alternativa metoder utan
anvandning av joniserande stralning (om sddana metoder finns) erbjudas patienten.
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Graviditet

Naér gravida kvinnor undersoks med hjilp av radionuklider utsitts dven fostret for stralningsdoser.
Under en graviditet bor dirfor endast nddvéndiga undersokningar utforas, ndr den forvéntade nyttan
uppvager de risker som moder och foster utsétts for.

Amning
Fore administreringen av radioaktiva likemedel till ammande mddrar bor man dverviga mojligheten

att skjuta upp administreringen av radionuklid tills amningen har upphort, samt vilja Iimpligaste
radioaktivt likemedel och beakta att radioaktiviteten utsondras i brostmjolken. Om administreringen
anses vara nddvéindig bor amningen avbrytas under 12 timmar och den urmjélkade brostmjolken
kastas.

Fertilitet
Inga fertilitetsstudier har utforts.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Teknetium (**™Tc¢)-pentetat har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och
anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras itabellen nedan efter organsystemklass och utan kénd frekvens (kan inte
berédknas fran tillgingliga data).

Organsys temklass Symtom: Frekvens
Centrala och perifera nervsystemet Yrsel Ingen kénd
frekvens
Andningsvigar, brostkorg och mediastinum Dyspné Ingen kénd
frekvens
Hud och subkutan vivnad Nésselutslag, Ingen kénd
kldda frekvens
Blodkarl Hypotoni, rodnad | Ingen kind
frekvens

Exponering for joniserande stralning innebér risk for cancerinduktion och utveckling av drftliga
defekter. Eftersom den effektiva dosen ér 3,6 mSv, nir maximal rekommenderad aktivitet pa 740 MBq
administreras, forvintas risken for dessa biverkningar vara lag.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det goér det mdjligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Overdosering
Om en straloverdos av teknetium (°*™T¢)-pentetat tillfors, skall den absorberade kroppsdosen till

patienten minskas, om mdjligt genom att 6ka utséndringen av radionukliden genom forcerad diures
och téta blastomningar. Det kan underlitta att berdkna vilken effektiv dos som har anvénts.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radiofarmaka for njur- och andningssystem, teknetium
(**™Tc¢)-foreningar.
ATC-kod: V09C A01; VO9E A01

Verkningsmekanism:

- Teknetium (°™Tc)-pentetat, liksom inulin, cirkulerar i blodet och dess bindning till
plasmaproteiner dr forsumbar. Det filtreras genom det glomerulira membranet och genomgar
ingen tubuldr utsondring eller dterabsorption. Det passerar inte den normala blod-hjarnbarridren
(BBB).

- Teknetium (*’™Tc)-pentetat aerosoliseras fran en vattenlosning med en partikelstorlek av 1,2-2
mikrometer. Efter inandning fordelas och deponeras aerosoldroppar i luftvigarna och alveolerna
beroende pa deras aerodynamiska egenskaper, sirskilt deras aerodynamiska massmediameter.

- Efter oral administrering passerar teknetium (°*™Tc)-pentetat inte genom matsméltningsbarridren
(ej absorberbar). Blandat med maltiden foljer teknetium (°°™Tc)-pentetat matsméaltningen.

Farmakodynamisk effekt:
Vid de koncentrationer och aktiviteter som anvénds for diagnostik, verkar °°™Tc-pentetat inte ha ndgon
farmakodynamisk aktivitet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Efter intravends injektion distribueras teknetium (°°™Tc)-pentetat snabbt 6ver hela den extracellulidra
vitskan. Mindre 4n 5 % av den injicerade dosen dr bunden till plasmaproteiner. Teknetium (*°™Tc)-
pentetat binds ocksa i negligerbar grad till réda blodkroppar. Teknetium (°*™Tc)-pentetat passerar inte
den normala blod-hjarnbarridren men diffunderar nagot i brostmjolk.

I fall med 6dem eller ascites kan distributionen av radionukliden i det extracelluldra rummet vara
avvikande.

Vid studier av lungventilation diffunderar teknetium (°°™Tc)-pentetat snabbt efter inhalation fran
lungalveolerna till blodkérlen, dér det spads ut. Flera faktorer som t.ex. cigarettrokning fordndrar
sannolikt permeabiliteten hos lungepitelet.

Efter oral administrering passerar teknetium (°*™Tc)-pentetat inte genom tarmvaggen.

Eliminering

Plasmaclearance dr multiexponentiell med en extremt snabb komponent. Komplexet forblir stabilt in
vivo. Mer dn 98 % av radioaktiviteten 1 urin dr i form av kelat.

Cirka 90 % av den injicerade dosen utsondras i urinen inom de 24 forsta timmarna, huvudsakligen
genom glomerulir filtration. Ingen retention av foreningen har pavisats i njurarna.

Halveringstid
Den fysiska halveringstiden for teknetium (**™Tc) ar 6,01 timmar.

Halveringstiden for teknetium (°*™Tc)-pentetat i lungorna &r knappt 1 timme.

Nedsatt njur-/leverfunktion
Plasmaclearance kan vara fordrdjd hos patienter med njursjukdom.
Farmakokinetiken hos patienter med nedsatt leverfunktion har inte faststéllts.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Detta preparat ér inte avsett for regelbunden eller kontinuerlig administrering. Upprepad intravends

administrering av CaNa3DTPA till kaniner och hundar i 14 dagar med doser som var 100 respektive
1000 ganger sa stora som den normala dosen for ménniska, gav inga tecken pé toxicitet. Den minsta
dos av CaDTPA som fororsakat abort och fosterdod hos moss dr cirka 3 600 ganger sa stor som den
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dos CaNa3DTPA som foreslas for diagnostik pa kvinnor. Studier av mutagena effekter och langsiktiga
karcinogena effekter har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Gentisinsyra

Tenn (I1)-kloriddihydrat

Kalciumkloriddihydrat

Natriumhydroxid

Saltsyra (for pH-justering)

6.2 Inkompatibilite ter

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns i avsnitt 12.

6.3 Hallbarhet

1 arvid forvaring under 25 °C.
Utgangsdatumet anges pa etiketten pa varje injektionsflaska och pa kartongen.
Efter radiomérkning dr hallbarhetstiden: 8 timmar vid forvaring under 25 °C.

6.4 Sirskilda forvarnings anvis ningar

Forvara injektionsflaskorna 1 ytterkartongen.

Forvaringsanvisningar for efter radiomérkning av likemedel finns iavsnitt 6.3.

Forvaring av radiofarmaka ska ske enligt nationella bestimmelser for radioaktivt material.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Kartong innehéllande fem 10 mL injektionsflaskor av glas (typ 1, Ph.Eur.) forsluten med
frystorkningspropp av brombutylgummi och forseglas med aluminiumkapsyl

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion (och 6vrig hantering)

Allmdn varning
Radiofarmaka ska endast tas emot, anvindas och administreras av behoriga personer i avsedd klinisk

milj6. Mottagande, forvaring, anvindning, transport och avfallshantering ar foremél for bestimmelser
och/eller kréver tillimpliga tillstind fran behdriga myndigheter.

Radiofarmaka ska beredas pa ett sdtt som uppfyller krav pa bade stralningssakerhet och farmaceutisk
kvalitet. Lampliga aseptiska forsiktighetsatgirder ska vidtas.

Satsens innehdll ar endast avsett for beredning av teknetium (°*™Tc)-pentetat och far inte administreras
direkt till patienten utan att forst ha genomgatt beredningsforfarandet.

Anvisningar om rekonstituering av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 12.

Om injektionsflaskorna inte &r intakta under beredningen av denna produkt ska de inte anvéndas.
Administreringsforfarandena ska utforas pa sa sitt att det foreligger minimal risk att likemedlet
kontamineras eller att personalen utsétts for strdlning. Adekvat stralskydd &4r obligatoriskt.
Innehéllet 1 beredningssatsen dr inte radioaktivt fore extempore-beredning. Efter tillsatsen av

natriumperteknetat (*™Tc) maste dock adekvat stralningsskydd uppriétthallas for den slutliga
beredningen.
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Administrering av radioaktivt likemedel medfor risker for andra personer pa grund av extern stralning
eller kontamination franspill av urin, krikningar osv. Lampliga stralskyddséatgirder ska darfor vidtas i
enlighet med nationella bestimmelser.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Curium Netherlands B.V.
Westerdunweg 3

1755 LE Petten
Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11270

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

29.11.1993 /10.09.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.12.2022

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Teknetium (**™Tc¢) framstélls med en (*?Mo/**™Tc)-generator och sonderfaller under utsindande av
gammastralning med en genomsnittlig energi pd 140 KeV och en halveringstid pé 6,02 timmar till
teknetium (°°Tc), vilket med tanke pa dess linga halveringstid pa 2,13 x 10° ar kan anses vara

kvasistabilt.

Uppgifterna som listas nedan kommer fran I[CRP 128 och &r berdknade enligt foljande antaganden:
» Intravenoés administrering av teknetium (°**™Tc)-pentetat ger upphov till eninitial distribution i
den extracelluldra vatskan. Efter denna initiala distributionsfas utsondras &mnet endast av

njursystemet. Vid normal njurfunktion kan kroppens totalretention beskrivas som en

biexponentiell funktion dir komponenterna har halveringstider pa 100 minuter (0,99) och 7
dagar (0,01). Fraktionen som utsdndras via njurarna ar 1,0 (1,0) och passagetiden for njurarna ar
5 minuter. Vid onormal njurfunktion antas huvudkomponenten ha en halveringstid pa 1 000
minuter och passagetiden for njurarna dkar till 20 minuter.

Enligt uppgifterna i International Commission of Radiological Protection (ICRP 128) absorberar
patienten efter intravends injektion foljande straldoser:

Absorberad dos per administrerad enhetsaktivitet (mGy/MBq)

Normal njurfunktion

Organ Vuxna 15 ar 10 ar 5 ar 1 ar
Binjurar 0,0014 0,0018 0,0027 0,004 0,0072
Benytor 0,0024 0,0029 0,0043 0,0061 0,010
Hjirna 0,00086 0,0011 0,0017 0,0028 0,0049
Brost 0,00072 0,00092 0,0013 0,0022 0,0041
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Absorberad dos per administrerad enhetsaktivitet (mGy/MBq)
Normal njurfunktion
Organ Vuxna 15 ir 10 ar 5ar 1 ar
Gallblasa 0,0015 0,0021 0,0038 0,005 0,0061
Magtarmkanalen
Magsickens vigg 0,0013 0,0017 0,0028 0,0040 0,0068
Tunntarmens vigg 0,0025 0,0031 0,0049 0,0070 0,010
Tjocktarmens vigg 0,0031 0,0039 0,0060 0,0081 0,011
Ovre tjocktarmsvigg 0,0021 0,0028 0,0043 0,0065 0,0092
Nedre tjocktarmsvigg 0,0043 0,0054 0,0082 0,010 0,013
Hjirtvigg 0,0012 0,0015 0,0022 0,0033 0,0059
Njurar 0,0044 0,0053 0,0075 0,011 0,018
Lever 0,0012 0,0016 0,0025 0,0038 0,0064
Lungor 0,001 0,0013 0,002 0,003 0,0055
Muskulatur 0,0016 0,002 0,003 0,0043 0,0068
Aggstockar 0,0042 0,0053 0,0077 0,01 0,013
Bukspottkortel 0,0014 0,0018 0,0028 0,0043 0,0074
Ro6d benmérg 0,0015 0,0018 0,0027 0,0037 0,0057
Hud 0,00087 0,001 0,0017 0,0026 0,0044
Mjilte 0,0013 0,0016 0,0026 0,0039 0,0068
Testiklar 0,0029 0,004 0,0068 0,0094 0,013
Tymus 0,001 0,0013 0,0019 0,0030 0,0054
Skoldkortel 0,001 0,0013 0,0021 0,0033 0,006
Urinblasans vigg 0,062 0,078 0,11 0,15 0,17
Livmoder 0,0079 0,0096 0,015 0,018 0,022
Ovriga organ 0,0017 0,0021 0,0030 0,0042 0,0066
Effektiv dos (mSv/MBq)
| 0,0049 [ 0,0063 [ 0,0094 [ 0,012 [ 0,016

Den effektiva dos som uppnas vid administrering av en maximal rekommenderad aktivitet pa 740
MBq for en vuxen som vager 70 kg dr 3,6 mSv.

For en administrerad aktivitet pd 740 MBq dr den typiska straldosen till malorganen (njurarna)
3,3 mGy och de typiska straldoserna till det kritiska organet (urinblasans vigg) ar 46 mGy.

Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet (mGy/MBq)

Onormal njurfunktion

Organ Vuxna 15 ir 10 ar 5ar 1 ér
Binjurar 0,0041 0,0051 0,0076 0,011 0,021
Benytor 0,006 0,0071 0,011 0,015 0,028
Hjirna 0,0028 0,0035 0,0057 0,0091 0,016
Brost 0,0023 0,003 0,0042 0,0068 0,013
Gallblasans vigg 0,0042 0,0057 0,0092 0,013 0,016
Magtarmkanalen

Magsickens vigg 0,0038 0,005 0,0079 0,011 0,019
Tunntarmens vigg 0,0045 0,0056 0,0085 0,013 0,022
Tjocktarmens vigg 0,0045 0,0058 0,0087 0,013 0,022
Ovre tjocktarmsvigg 0,0043 0,0056 0,0081 0,013 0,021
Nedre tjocktarmsvigg 0,0049 0,0061 0,0095 0,013 0,023
Hjirtats vigg 0,0037 0,0047 0,007 0,01 0,018
Njurar 0,0077 0,0092 0,013 0,019 0,032
Lever 0,0037 0,0046 0,0071 0,011 0,019
Lungor 0,0033 0,0042 0,0062 0,0095 0,017
Muskulatur 0,0032 0,004 0,0061 0,0091 0,017
Aggstockar 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,023

22




Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet (mGy/MBq)

Onormal njurfunktion
Organ Vuxna 15 ir 10 ar 5ar 1 ar
Bukspottkortel 0,0043 0,0053 0,008 0,012 0,021
R6d benmérg 0,0034 0,0042 0,0064 0,0093 0,016
Hud 0,0022 0,0026 0,0042 0,0067 0,012
Miilte 0,0038 0,0047 0,0073 0,011 0,019
Testiklar 0,0035 0,0045 0,0069 0,01 0,018
Tymus 0,0033 0,0042 0,0062 0,0096 0,017
Skoldkortel 0,0034 0,0042 0,0067 0,011 0,019
Urinblasans vigg 0,021 0,027 0,039 0,05 0,066
Livmoder 0,0061 0,0074 0,011 0,016 0,025
Ovriga organ 0,0033 0,0041 0,0063 0,0097 0,017
Effektiv dos (mSv/MBq)

| 0,0046 | 0,0058 | 0,0087 [ 0,013 [ 0,021

Den fysiska halveringstiden for *°™Tc dr 6,01 tim.
Urinblasans vigg bidrar med upp till 57 % av den effektiva dosen.

Uppgifterna nedan ar fran ICRP 53 och berdknas enligt foljande antaganden:
Inhalation av teknetium (*™Tc)-pentetat
Inhalation av en aerosol bestdende av partiklar mindre &n2—3 mikrometer i diameter leder till
deponering i framforallt alveolerna. Partiklarna avligsnas snabbt fran lungorna via blodbanan.
Den biologiska halveringstiden for teknetium (°*™Tc)-pentetat i lungorna &r 60—80 minuter hos
normala icke-rokare; den &r kortare hos rokare och de flesta patienter med lungsjukdom. Ett
vérde pa 60 minuter har anvénts nedan. Nar &mnet nar blodbanan elimineras det enligt modellen
for intravenost administrerad teknetium (°*™Tc)-pentetat.

Enligt ICRP 53 ér de humana straldoserna vid administrering av teknetium (°*™Tc)-pentetat via acrosol

foljande:
Absorberad dos per adminis trerad aktivitetsenhet (mGy/MBq)

Organ Vuxna 15 ar 10 ar 5ar 1 ar
Binjurar 0,0021 0,0029 0,0044 0,0067 0,012
Urinblasans vigg 0,047 0,058 0,084 0,12 0,23
Benytor 0,0019 0,0024 0,0035 0,0053 0,0098
Brost 0,0019 0,0019 0,0033 0,0048 0,0078
Magtarmkanalen

Magsickens vigg 0,0017 0,0022 0,0035 0,0051 0,0089

Tunntarmens vigg 0,0021 0,0026 0,0041 0,0063 0,011

Ovre tjocktarmsviigg 0,0019 0,0024 0,0038 0,0061 0,01

Nedre tjocktarmsvigg 0,0032 0,0042 0,0063 0,0088 0,015
Njurar 0,0041 0,0051 0,0072 0,011 0,019
Lever 0,0019 0,0025 0,0037 0,0055 0,0097
Lungor 0,017 0,026 0,036 0,054 0,1
Aggstockar 0,0033 0,0041 0,0061 0,0089 0,015
Bukspottkortel 0,0021 0,0026 0,004 0,0061 0,011
R6d benmirg 0,0027 0,0034 0,0047 0,0062 0,0096
Miilte 0,0019 0,0024 0,0036 0,0056 0,0099
Testiklar 0,0021 0,0031 0,0052 0,0079 0,015
Skoldkortel 0,00099 0,0017 0,0027 0,0044 0,0078
Livmoder 0,0059 0,0072 0,011 0,016 0,027
Ovriga viivnader 0,0018 0,0022 0,0032 0,0049 0,0086
Effektiv dosekvivalent (mSv/MBq)

| 0,007 | 00001 | 0013 | 0,02 | 0,036
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Den effektiva dosekvivalenten som uppkommer vid inhalation av en maximal rekommenderad
aktivitet pd 100 MBq for en vuxen som véger cirka 70 kg ar ungefér 0,7 mSv.

For en inhalerad aktivitet pd 100 MBq ar den typiska straldosen till malorganet (lungorna) 1,7 mGy
och den typiska straldosen till det kritiska organet (urinblasans viagg) ir 4,7 mGy.

Uppgifterna nedan r frdn ICRP 128 och berdknas enligt f6ljande antaganden:
* Oral administrering av teknetium (*™Tc)-pentetat
Teknetium (°**™T¢c)-pentetat anses vara en icke-absorberbar markor vid studier av
magtarmkanalen. Uppehallstiden i ventrikeln ar fixerad till 33 minuter for vétskor.

Straldoserna som ges till ménniska vid oral administrering av teknetium (°°™Tc)-pentetat dr foljande:

Absorberad dos per administrerad enhetsaktivitet (mGy/MBq)

Oral administrering av
vitskor
Organ Vuxna 15 ar 10 ar 5ar 1 ar
Binjurar 0,0025 0,0033 0,0055 0,0089 0,015
Bone surfaces 0,0042 0,0052 0,0074 0,011 0,021
Hjdrna 0,0000018 0,0000034 | 0,000012 | 0,00004 | 0,0001
Brost 0,00028 0,00042 0,00094 0,002 0,0038
Gallblasa 0,014 0,018 0,03 0,043 0,071
Magtarmkanalen

Magsickens vigg 0,022 0,029 0,041 0,066 0,12

Tunntarmens vigg 0,06 0,076 0,12 0,19 0,35

Tjocktarmens vigg 0,1 0,13 0,22 0,35 0,66

Ovre tjocktarmsvigg 0,12 0,15 0,25 04 0,75

Nedre tjocktarmsvigg 0,083 0,11 0,18 0,29 0,54
Hjartvigg 0,001 0,0014 0,0025 0,0043 0,0086
Njurar 0,0055 0,0067 0,01 0,015 0,023
Lever 0,0037 0,0048 0,0093 0,015 0,027
Lungor 0,00057 0,00091 0,0016 0,0029 0,0057
Muskulatur 0,0032 0,004 0,006 0,009 0,015
Matstrupe 0,00019 0,0003 0,0005 0,0012 0,0026
Aggstockar 0,025 0,032 0,048 0,068 0,11
Bukspottkortel 0,0059 0,0079 0,012 0,018 0,031
R6d benmérg 0,0047 0,0057 0,0075 0,0092 0,011
Hud 0,00093 0,0011 0,0017 0,0029 0,0054
Mjilte 0,004 0,005 0,0078 0,012 0,02
Testiklar 0,0013 0,002 0,0038 0,0065 0,012
Tymus 0,00019 0,0003 0,0005 0,0012 0,0026
Skoldkortel 0,00002 0,000048 0,00015 0,0003 0,0012
Urinbldsans vigg 0,0069 0,0091 0,014 0,022 0,035
Livmoder 0,016 0,02 0,031 0,047 0,076
Ovriga organ 0,0052 0,0072 0,011 0,02 0,03
Effektiv dos (mSv/MBq)

10,019 | 0,025 | 0,039 0062  [011

Den effektiva dos som uppkommer vid oral administrering av en maximal rekommenderad aktivitet p
20 MBq for en vuxen som véger cirka 70 kg dr 0,38 mSyv.

For en administrerad aktivitet pd 20 MBq ér den typiska straldosen till malorganet (ventrikeln)
0,44 mGy och de typiska strdldoserna till de kritiska organen (6vre tjocktarm och nedre tjocktarm) ar

2.4 respektive 1,66 mQGy.
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12. INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Uppdragning ska goras under aseptiska forhallanden. Injektionsflaskan fér inte Gppnas. Losningen ska
dras upp genom proppen med en spruta for engangsbruk som &r forsedd med lampligt stralskydd och
en steril nil for engangsbruk eller med hjélp av ett automatiskt applikationssystem.

Om mjektionsflaskan &r skadad ska produkten inte anvidndas.

Beredningsmetod

Tillsétt erforderlig mangd natriumperteknetat (*°™Tc) (fission eller icke-fission), maximalt 11,1 GBq
(300 mCi), i envolym péa 2—10 ml till en flaska med Technescan DTPA. Skaka tills innehéllet i flaskan
ar helt upplost. Efter 15-30 minuter vid 15-25 oC ar preparatet fardigt for administrering till patienten.

Det radiomédrkta dmnets egenskaper:

Klar till svagt opalescent, farglos vattenlosning
pH 4,0-5,0

Utbyte vid radiomérkning > 95 %

Kvalitetskontroll
Kvalitetskontroll utfors med hjilp av tunnskiktskromatografi (TLC) pa kiselgelbelagda
glasfiberplattor.

a) Los upp 5-10 pl 1 0,9 % natriumkloridlosning (m/V) R; teknetium-pentetatkomplexet och
perteknetatjonen vandrar med I6sningsmedelsfronten. Fororeningar i kolloidal form stannar pa
startpunkten.

b) Los upp 5-10 ul i metyletylketon R; perteknetatjonen vandrar med losningsmedelsfronten,
teknetium-pentetatkomplexet och fororeningar i kolloidal form stannar pd startpunkten.

En detaljerad beskrivning finns i den europeiska farmakopén (Ph.Eur.) monograf 642.
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