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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Renoscint MAG3, 1 mg, zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna fiolka zawiera 1 mg betiatydu

Do stosowania z nadtechnecjanem (**"Tc) sodu (nieujety w tym zestawie) do sporzadzania
radiofarmaceutyku: Tiadyd technetu (**™Tc).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Kazda fiolka zawiera 4 mg jonow sodu.

Pelna lista substancji pomocniczych znajduje si¢ w punkcie 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego

Jedna fiolka zawiera sterylny, biaty liofilizowany proszek.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do diagnostyki.

Po rekonstytucji i wyznakowaniu roztworem nadtechnecjanu (**™Tc) sodu preparat
radiofarmaceutyczny - tiatyd technetu (**™Tc) mozna zastosowa¢ w celu oceny zaburzeh
nefrologicznych i urologicznych, a w szczegdlnosci w celu zbadania morfologii, perfuzji i funkcji

nerek oraz scharakteryzowania odptywu moczu.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i osoby w podesztym wieku

37-185 MBq, w zalezno$ci od patologii, ktorg nalezy zbada¢ oraz metody, ktdéra ma by¢
zastosowana. Badania nad przeptywem krwi w nerkach lub ocena przemieszania si¢ znacznika w
moczowodach zazwyczaj wymagaja wickszej dawki niz ta, ktora stosuje sic w badaniach nad
przemieszczaniem si¢ wewnatrz nerek. Renografia wymaga mniejszej radioaktywnosci niz
sekwencyjna scyntygrafia dynamiczna.

Drzieci i mlodzieZ

Chociaz Renoscint MAG3 moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy, to w tej populacji nie
przeprowadzono formalnych badan. Do$wiadczenie kliniczne wskazuje, ze w celu zastosowania
preparatu u dzieci nalezy zmniejszy¢ dawke radioaktywnosci. Ze wzgledu na zmienng zalezno$¢
mi¢dzy wielko$cig a masg ciata pacjentow czasami bardziej satysfakcjonujgce wyniki uzyska si¢ po
dostosowaniu dawki radioaktywnosci do powierzchni ciata.
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Dawke radioaktywnosci, ktora ma by¢ podana u dzieci i mtodziezy, okresla si¢ zgodnie z

tabelg przeliczania dawek EANM (2016) wedtug nastepujacego wzoru:

Dawka radioaktywnosci, ktorg nalezy poda¢ A(MBq) = Radioaktywnos¢ podstawowa (11,9 MBgq) x
wskaznik wielokrotnosci

Dawki radioaktywnosci, ktore nalezy zastosowac, wymieniono w ponizszej tabeli:

Masa ciata (w | Dawka Masa ciata (w | Dawka Masa ciala (w | Dawka
kg) radioaktywnosci | kg) radioaktywnosci | kg) radioaktywnosci
(MBq) (MBq) (MBq)

3 15 22 36 42 52

4 15 24 38 44 54

6 18 26 40 46 55

8 20 28 41 48 57

10 23 30 43 50 58

12 26 32 45 52-54 60

14 28 34 46 56-58 62

16 30 36 48 60-62 65

18 32 38 50 64-66 67

20 34 40 51 68 69
U bardzo matych dzieci konieczne jest podanie (jako minimum) dawki 15 MBq w celu uzyskania
obrazéw o wystarczajacej jakosci.
Podawanie leku moczopednego lub inhibitora ACE podczas procedury diagnostycznej stuzy
czasami do diagnostyki réznicowej zaburzen nefrologicznych i urologicznych. Badanie
scyntygraficzne zazwyczaj przeprowadza si¢ niezwlocznie po podaniu.
Sposoéb podawania
Przed podaniem pacjentowi niniejszy produkt leczniczy nalezy rekonstytuowac i wyznakowac
radioaktywnie.
Podanie dozylne.
Do wielokrotnego dawkowania.
Badanie scyntygraficzne zazwyczaj przeprowadza si¢ niezwlocznie po podaniu.
Instrukcje dotyczace rekonstytucji i rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem podano,
patrz punkt 12.
W celu przygotowania pacjenta, patrz punkt 4.4.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Mozliwos¢ wywotania nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznej

Jesli pojawiajg si¢ reakcje nadwrazliwosci lub anafilaktyczne, to nalezy natychmiast zaprzestac¢
podawania produktu leczniczego i - je$li to konieczne - wdrozy¢ leczenie dozylne. W celu
umozliwienia natychmiastowego dziatania w przypadkach naglych musi by¢ zapewniony
bezzwloczny dostep do koniecznych w tym przypadku lekow i sprzetu, takiego jak rurka
intubacyjna i respirator.

Stosunek korzysci do ryzyka
W przypadku kazdego pacjenta ekspozycja na promieniowanie jonizujace musi by¢ uzasadniona
spodziewang korzyscig. Warto$¢ podanej radioaktywnosci nalezy dobra¢ tak, zeby dawka
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4.5

pochlonigta promieniowania byla jak najmniejsza, pami¢tajgc jednoczesnie o potrzebie uzyskania
zamierzonych informacji diagnostycznych.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie u dzieci trzeba starannie rozwazy¢ w oparciu o potrzeby kliniczne oraz oceng stosunku
korzysci do ryzyka w tej grupie pacjentow.

Informacje dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy znajduja si¢ w punkcie 4.2.
Wymagane jest staranne rozwazenie wskazan, poniewaz dawka skuteczna promieniowania w

przeliczeniu na jednostke aktywnosci w MBq jest wigksza niz u dorostych (patrz punkt 11).

Przygotowanie pacjenta

Pacjent powinien by¢ dobrze nawodniony przed rozpoczeciem badania i nalezy go zacheca¢ do jak
najczestszego oddawania moczu w trakcie pierwszych godzin po badaniu w celu zmniejszenia
narazenia na promieniowanie.

Specjalne ostrzezenia

Srodek nie jest odpowiedni do doktadnego monitorowania skutecznego przeptywu osocza w
nerkach i tym samym przeptywu krwi w tym narzadzie u pacjentdow z powaznym uposledzeniem
czynnosci nerek.

W trakcie procesu wyznakowania moga by¢ obecne i (lub) tworzy¢ si¢ niewielkie ilosci
zanieczyszczen znakowanych ®MTc. Poniewaz niektore z tych zanieczyszczeh przemieszczajg sig
do watroby i sg wydalane do pecherzyka zoélciowego, to moga wptywaé na pdzng faze (po 30
minutach) dynamicznej scyntygrafii nerkowej ze wzgledu na nakladanie si¢ obrazu nerek i watroby
w obszarze zainteresowania diagnosty.

Nalezy unikaé¢ nieumy$lnego lub przypadkowego podania podskornego tiatydu technetu (**™Tc),

poniewaz opisywano w tym kontek$cie wystgpowanie zapalenia okotonaczyniowego.

Substancje pomaocnicze

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
W zalezno$ci od czasu wstrzykniecia ilo$¢ sodu podawanego pacjentowi moze w niektorych

przypadkach by¢ wigksza niz 1 mmol. Nalezy to wzig¢ pod uwage w przypadku pacjentow
stosujacych diete niskosodowa.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie opisywano przypadkow interakcji tiatydu technetu (™Tc) z lekami powszechnie
przepisywanymi lub podawanymi pacjentom wymagajacym badan z wykorzystaniem tiatydu
technetu (*™Tc) (np. lekami przeciwnadci$nieniowymi i produktami leczniczymi stosowanymi w

leczeniu lub zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu narzadu).

Jednak w diagnostyce roznicowej zaburzen nefrologicznych i urologicznych stosuje si¢ czasem
pojedyncza dawke leku moczopednego lub inhibitora ACE.

Podawane $rodki cieniujace moga zaburza¢ proces wydzielania kanalikowego w nerkach a
tym samym wplywaé na klirens tiatydu technetu (**™Tc).
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Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

W przypadku zamiaru podania preparatéw radiofarmaceutycznych kobiecie w wieku rozrodczym,
nalezy upewnic si¢, ze kobieta nie jest w cigzy. Nalezy zaktada¢, ze kobieta, u ktorej nie pojawita
si¢ jedna miesigczka, jest w cigzy do czasu jej wykluczenia. W przypadku jakichkolwiek
watpliwosci co do ewentualnej cigzy (jesli u kobiety nie pojawita si¢ spodziewana miesigczka, jesli
cykl miesigczkowy jest bardzo nieregularny itp.), nalezy zaproponowac pacjentce alternatywne
techniki bez uzycia promieniowania jonizujacego (jesli takie sg dostepne).

Cigza

Badania z uzyciem radionuklidow prowadzone u kobiet w ciazy powoduja napromieniowanie
ptodu. Z tego wzgledu w okresie cigzy nalezy przeprowadza¢ jedynie bezwzglednie konieczne
badania, jesli prawdopodobne korzysci znacznie przewyzszajg zagrozenia dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Przed podaniem preparatu radiofarmaceutycznego matce karmiacej piersig nalezy rozwazy¢, czy
badanie mozna opdzni¢ do chwili, kiedy matka zakonczy karmienie piersia i czy dany preparat
radiofarmaceutyczny jest odpowiedni, majac na wzgledzie fakt przenikanie zwigzku
radioaktywnego do mleka matki.

Jezeli podanie preparatu jest konieczne, karmienie piersig nalezy przerwaé na 4 godziny, a

porcje mleka narazone na dzialanie preparatu odrzucic.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono zadnych badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i

obslugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata zdefiniowana nastgpujaco:

bardzo czgste (>1/10), czeste (od >1/100 do <1/10), niezbyt czeste (od >1/1000 do <1/100),
rzadkie (od >1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadkie (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie mozna jej
oszacowac na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czgsto$¢ nieznana (czestosci nie mozna Drgawki pochodzenia mézgowego®.
oszacowac na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego Reakcje  anafilaktoidalne, takie  jak:
Bardzo rzadkie (<1/10 000) pokrzywka, obrzek powiek i kaszel.

! Obserwowane u 15-dniowego dziecka. Nie ustalono ich zwigzku przyczynowego z preparatem
radiofarmaceutycznym.

Narazenie na promieniowanie jonizujace jest powigzane z mozliwo$cig wywotania nowotworu
zto$liwego i wystgpienia wad wrodzonych. W przypadku badan diagnostycznych stosowanych w
medycynie nuklearnej aktualne dane naukowe sugeruja, ze dziatania niepozadane beda
wystepowac z niewielkg czgstoscia z powodu stosowania niewielkich dawek promieniowania.
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W przypadku wigkszosci badan diagnostycznych opartych na procedurach stosowanych w
medycynie nuklearnej dostarczany rownowaznik dawki skutecznej promieniowania (EDE) jest
mniejszy od 20 mSv. W niektorych przypadkach klinicznych moze by¢ uzasadnione zastosowanie
wyzszych dawek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

PL-02-222 Warszawa,

Tel.:+48 22 49 21 301,

Faks:+48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Ryzyko przedawkowania tiatydu technetu (**™Tc) jest gléwnie teoretyczne i najprawdopodobniej
bedzie zwigzane z nadmierng ekspozycja na promieniowanie. W takich okoliczno$ciach
napromienianie ciala (nerki, pecherz moczowy i pecherzyk zélciowy) mozna zmniejszy¢ przez
wymuszong diureze i czeste oddawanie moczu.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Radiofarmaceutyki diagnostyczne, uktad moczowy, zwiazki technetu
(*"Tc).
Kod ATC: V09 CA 03

Tiatyd technetu (**"Tc¢) podawany w przewidywanych zwyktych dawkach w postaci iniekcji nie
wykazuje zadnych znanych skutkéw farmakodynamicznych.

Pomiar aktywnosci nad nerkami umozliwia rejestracje (oddzielnie dla obu nerek) przeptywu
nerkowego krwi, pozwala na ustalenie wewnatrznerkowego czasu przejscia produktu do kanalikow
nerkowych a takze ocen¢ wydalania poprzez drogi odptywu.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja Po wstrzyknieciu dozylnym tiatyd technetu (*™Tc) jest szybko usuwany z
krwi do nerek.

Wychwyt narzadowy
Technet (*™Tc¢) tiatydu charakteryzuje si¢ stosunkowo wysokim stopniem wigzania z biatkami

osocza. Przy prawidtowej czynnosci nerek 70% podanej dawki ulega wydaleniu po 30 minutach, a
ponad 95% po 3 godzinach. Te wartos$ci procentowe zaleza od konkretnego procesu patologicznego

dotyczacego nerek i uktadu moczowo-pltciowego.

Eliminacja
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Mechanizm wydalania oparty jest gldownie na wydzielaniu kanalikowym. Filtracja kigbuszkowa
odpowiada za 11% calkowitego klirensu.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeprowadzono badania dotyczace ostrej, podostrej (8 dni) i przewleklej (13 tygodni)
toksycznosci a takze badania mutagennosci. W zakresie badanych dawek, nawet do 1000 razy
wiekszych niz maksymalna dawka dopuszczona u ludzi, nie zaobserwowano zadnych efektow
toksycznych. Podobnie, nie zaobserwowano efektéw mutagennych.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
» Disodu winian dwuwodny

*  Cyny (I1) chlorek dwuwodny
*  Kwas solny do ustalenia pH

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie sg znane powazniejsze niezgodnosci farmaceutyczne. Jednakze, aby nie pogarszaé stabilnosci
tiatydu **™Tc, preparatu nie nalezy podawa¢ z innymi produktami leczniczymi.

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami z wyjatkiem tych, ktore wymieniono
w punkcie 12.

OKres waznosci
18 miesigcy.

Termin waznosci jest podany jest na opakowaniu kartonowym oraz na kazde;j fiolce. Po
wyznakowaniu nadtechnecjanem (**Tc) sodu termin wazno$ci wynosi 8 godzin.

Wyznakowany produkt leczniczy nalezy przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Szczegoélne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w lodowce (2-8°C)
Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po wyznakowaniu
nadtechnecjanem (**™Tc) sodu, patrz punkt 6.3.

Produkt nalezy przechowywa¢ zgodnie z przepisami krajowymi dotyczacymi materialow
radioaktywnych.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki szklane (typ I Ph. Eur.) o pojemnosci 10 ml, zamykane korkiem z gumy chlorobutylowe;j,
uszczelnione kapslem aluminiowym typu flip-off.

Renoscint MAG3 jest dostarczany w postaci 6 fiolek w pudetku.

Wielkos$ci opakowan
Jedno opakowanie zawiera 6 fiolek.

Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ostrzezenia ogolne

Ten preparat radiofarmaceutyczny moze by¢ odbierany, stosowany i podawany wytacznie przez
wyznaczone osoby w okreslonych warunkach klinicznych. Jego przyjmowanie na stan,
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przechowywanie, stosowanie, transport oraz niszczenie podlegaja przepisom i (lub) wymagaja
posiadania odpowiednich licencji wydawanych przez upowaznione do tego miejscowe instytucje.

Preparaty radiofarmaceutyczne powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika w sposob, ktory
spelnia wymogi zaréwno zabezpieczenia przed promieniowaniem, jak i farmaceutyczne
wymagania jako$ci. Nalezy zastosowac¢ odpowiednie srodki ostroznosci, obchodzac si¢ z tymi
produktami w sposob aseptyczny.

Zawarto$¢ fiolki musi by¢ oznaczona etykietg: Nadtechnecjan (**™Tc) sodu w postaci do iniekcji.
Po rekonstytucji roztworem nadtechnecjanu (**"Tc¢) sodu otrzymuje si¢ po podgrzaniu we wrzacej
tazni wodnej $rodek diagnostyczny, czyli tiatyd technetu (**™Tc).

Podawanie radiofarmaceutykow stwarza ryzyko dla innych osob zwigzane z zewnetrznym
promieniowaniem lub skazeniem spowodowanym rozlaniem moczu, treSci wymiotow, itp. Z tego
wzgledu nalezy przedsiewziac srodki ostroznosci w zakresie ochrony radiologicznej zgodnie z
krajowymi przepisami. Kazda ilos¢ nieuzytego produktu lub materiat odpadowy powinny zostaé
zutylizowane zgodnie z miejscowymi przepisami.

Nalezy uzywa¢ tylko eluatéw otrzymanych z generatora *™Tc, ktore zostaty eluowane w

ciagu ostatnich 24 godzin. Preparat nalezy rozcienczac roztworem soli fizjologiczne;j.

Po rekonstytucji i wyznakowaniu powstaty roztwor mozna stosowaé¢ w jednym lub kilku
podaniach.

Roztwor znajdujacy sie w fiolce nie zawiera zadnych $rodkéw konserwujacych.

Wiasciwos$ci produktu leczniczego po wyznakowaniu:

*  Roztwor wodny bezbarwny, przezroczysty do lekko opalizujacego.
* pH5,0-7,5
*  Osmolalno$¢: lekko hipertoniczny.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Medi-Radiopharma Kft
Szamos u 10-12

2030 Erd
Wegry
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
24615
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 marca 2018
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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11. DOZYMETRIA
Nastepujace dawki promieniowania pochtonigte przez pacjenta obliczono zgodnie z systemem
MIRD. Dane zostaty podane w publikacji ICRP nr 80 z 1998 r.

W tym modelu przyj¢to nastgpujace zatozenia:

- W normalnym przypadku po podaniu dozylnym MAG3 substancja jest szybko rozprowadzana
w plynie pozakomdrkowym i wydalana catkowicie przez uktad moczowy zgodnie z
modelem nerka-pecherz. Retencje radiofarmaceutyku w catym organizmie opisuje funkcja
wyktadnicza o podstawie 3. Jako wartos$¢ czasu przejscia radiofarmaceutyku przez cala
nerke przyjeto 4 minuty, tak jak w przypadku Hippuranu.

- W przypadku obustronnego uposledzenia czynnosci nerek, zaktada si¢, ze wspolczynnik
klirensu tej substancji wynosi jedna dziesigta normy, ze czas przejscia radiofarmaceutyku
przez catg nerkg wzrasta do 20 minut, a frakcja wychwytywana przez watrobg wynosi 0,04.

- W przyktadowej ostrej jednostronnej niedrozno$ci drog moczowych przyjmuje sie, ze frakcja
radiofarmaceutyku wynoszaca 0,5 jest wychwytywana przez jedng nerke

- 1 wolno uwalniana do krwi z okresem poéttrwania wynoszacym 5 dni, a nastgpnie jest

wydalana przez druga nerke, ktora - jak si¢ zaktada - dziata prawidtowo.

Prawidlowa czynno$¢ nerek:
Dawki pochlonigte promieniowania *"T¢c MAG3, **"Tc 6,02 h

Dawka pochlonieta na jednostke aktywnosci podana pacjentowi (mGy/MB(q)

Narzad Dorosli mtodziez w dzieci w 10. rz. dzieciw 5.rz. dzieciw 1.rz.
15.1z.
Nadnercza 0,00039 0,00051 0,00082 0,0012 0,0025
Pecherz moczowy 0,11 0,14 0,17 0,18 0,32
Powierzchnie ko$ci 0,0013 0,0016 0,0021 0,0024 0,0043
Mobzg 0,0001 0,00013 0,00022 0,00035 0,00061
Gruczot sutkowy 0,00010 0,00014 0,00024 0,00039 0,00082
Pecherzyk zotciowy 0,00057 0,00087 0,0020 0,0017 0,0028
Uktad pokarmowy
Zotadek 0,00039 0,00049 0,00097 0,0013 0,0025
Jelito cienkie 0,0023 0,0030 0,0042 0,0046 0,0078
Okreznica 0,0034 0,0043 0,0059 0,0060 0,0098
Gorny odcinek jelita grubego 0,0017 0,0023 0,0034 0,0040 0,0067
Dolny odcinek jelita grubego 0,0057 0,0008 0,0092 0,0087 0,014
Serce 0,00018 0,00024 0,00037 0,00057 0,0012
Nerki 0,0034 0,0042 0,0059 0,0084 0,015
Watroba 0,00031 0,00043 0,00075 0,0011 0,0021
Phuca 0,00015 0,00021 0,00033 0,00050 0,0005
Migsnie 0,0014 0,0017 0,0022 0,0024 0,0041
Przelyk 0,00013 0,00018 0,00028 0,00044 0,00082
Jajniki 0,0054 0,0069 0,0087 0,0087 0,014
Trzustka 0,0004 0,0005 0,00093 0,0013 0,0025
Szpik kostny czerwony 0,00093 0,0012 0,0016 0,0015 0,0021
Skora 0,00046 0,00057 0,00083 0,00097 0,0018
Sledziona 0,00036 0,00049 0,00079 0,0012 0,0023
Jadra 0,0037 0,0053 0,0081 0,0087 0,016
Grasica 0,00013 0,00018 0,00028 0,00044 0,00082

8/14



Tarczyca
Macica

Pozostale narzady

0,00013
0,012

0,0013

Dawka skuteczna (mSv/MBQ)

0,007

0,00016

0,014

0,0016

0,0090

0,00027
0,019

0,0021

0,012

Sciana pecherza moczowego odpowiada nawet za 80% dawki skuteczne;.

0,00044
0,019

0,0022

0,012

0,00082
0,031

0,0036

0,022

Dawki skuteczne, jesli pecherz moczowy oprdzni si¢ po 1 h lub 0,5 h po podaniu radiofarmaceutyku:
1 godzina 0,0025 0,0031 0,0045 0,0064 0,0064 30 min 0,0017 0,0021 0,0029 0,0039 0,0068
W przypadku podania aktywnos$ci wynoszacej 185 MBq (dawka maksymalna) dawka skuteczna wynosi 1,3

mSv. Dawka pochtonigta w narzadzie docelowym (nerki) wynosi 0,63 mGy, a typowa dawka promieniowania

dotyczaca narzadu krytycznego ($ciana pgcherza moczowego) wynosi 20 mGy.

Nieprawidlowa czynno$¢ nerek:

Dawki pochloniete promieniowania *™Tc MAG3, **"Tc 6,02 h

Narzad

Nadnercza

Pecherz moczowy
Powierzchnie kosci
Mozg

Gruczot sutkowy
Pecherzyk zotciowy
Uktad pokarmowy
Zotadek

Jelito cienkie
Okreznica

Gorny odcinek jelita
grubego

Dolny odcinek jelita
grubego

Serce
Nerki
Watroba
Pluca
Migsnie
Przelyk
Jajniki
Trzustka
Szpik kostny czerwony
Skora
Sledziona
Jadra
Grasica
Tarczyca
Macica

Dawka pochlonieta na jednostke aktywnos$ci podana pacjentowi (mGy/MB(q)

Dorosli

0,0016
0,083
0,0022
0,00061
0,00054
0,0016

0,0012
0,0027
0,0035

0,0022

0,0051

0,00091
0,014
0,0014
0,00079
0,0017
0,00074
0,0049
0,0015
0.0015
0.00078
0,0015
0,0034
0,00074
0,00073
0,010

mlodziez w

15. 1z
0,0021
0,11
0,0027
0,00077
0,00070
0,0022

0,0015
0,0035
0,0044

0,0030

0,0063

0,0012
0,017
0,0018
0,0011
0,0021
0,00097
0,0063
0,0019
0.0019
0.00096
0,0019
0,0047
0,00097
0,00095
0,012

dzieci w 10. rz.
0,0032

0,13

0,0038

0,0013

0,0011

0,0038

0,0026
0,0050
0,0061

0,0043

0,0085

0,0018
0,024

0,0027
0,0016
0,0029
0,0015
0,0081
0,0029
0.0026
0.0015
0,0029
0,0071
0,0015
0,0015
0,016

dzieci w 5. rz.

0,0048
0,13

0,0050
0,0020
0,0017
0,0046

0,0035
0,0060
0,0069

0,0056

0,0086

0,0027
0,034

0,0038
0,0024
0,0036
0,0023
0,0087
0,0043
0.0031
0.0020
0,0043
0,0078
0,0023
0,0024
0,016

dzieciw 1. rz.

0,0086
0,23

0,0091
0,0036
0,0032
0,0064

0,0061
0,010
0,011

0,0093

0,014

0,0048
0,059

0,0066
0,0045
0,0064
0,0041
0,014

0,0074
0.0050
0.0038
0,0074
0,014

0,0041
0,0044
0,027
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Pozostate narzady 0,0017 0,0021 0,0028 0,0034 0,0060

Dawka skuteczna
(mSv/IMBQ)

W przypadku podania aktywnosci wynoszacej 185 MBq (dawka maksymalna) dawka skuteczna wynosi 1,1
mSv.

Dawka pochlonieta w narzadzie docelowym (nerki) wynosi 2,6 mGy, a typowa dawka promieniowania

0,0061 0,0078 0,010 0,011 0,019

dotyczaca narzadu krytycznego (Sciana pecherza moczowego) wynosi 15 mGy.

Ostry brak czynno$ci jednej nerki (zachowana czynno$¢ tylko jednej nerki) Dawki
pochtoniete promieniowania *"Tc MAG3, *"T¢ 6,02 h

Dawka pochloni¢ta na jednostke aktywnosci podana pacjentowi (mGy/MBq)

Narzad Doro$li mtlodziez w dzieci w 10. rz. dzieciw 5.1z.  dzieciw 1. 1z
15. rz.
Nadnercza 0,011 0,014 0,022 0,032 0,055
Pecherz moczowy 0,056 0,071 0.091 0.093 0,17
Powierzchnie kosci  0,0031 0,0040 0,0058 0,0084 0,017
Mozg 0,00011 0,00014 0,00023 0,00039 0,00075
Gruczot sutkowy 0,00038 0,00051 0,0010 0,0016 0,0030
Pecherzyk zolciowy  0,0062 0,0073 0,010 0,016 0,023
Uktad pokarmowy
Zoladek 0,0039 0,0044 0,0007 0,0093 0,012
Jelito cienkie 0,0043 0,0055 0,0085 0,012 0,019
Okreznica 0,0039 0,0050 0,0072 0,0092 0,0015
Gorny odeinek jelita ) 54, 0,0051 0,0076 0,010 0,016
grubego
Dolny odcinek jelita 4 0,0048 0,0067 0,0082 0,013
grubego
Serce 0,0013 0,0016 0,0027 0,0040 0,0061
Nerki 0,20 0,24 0,33 0,47 0,81
Watroba 0,0044 0,0054 0,0081 0,011 0,017
Pluca 0,0011 0,0016 0,0025 0,0039 0,0072
Migénie 0,0022 0,0027 0,0037 0,0051 0,0089
Przetyk 0,00038 0,00054 0,00085 0,0015 0,0023
Jajniki 0,0038 0,0051 0,0071 0,0092 0,015
Trzustka 0,0074 0,0090 0,013 0,018 0,029
Szpik kostny czerwony ; 53 0,0036 0,0050 0,0060 0,0083
Skora 0,00082 0,0010 0,0015 0,0022 0,0042
Sledziona 0,0098 0,012 0,018 0,026 0,040
Jadra 0,0020 0,0029 0,0045 0,0050 0,0098
Grasica 0,00038 0,00054 0,00085 0,0015 0,0023
Tarczyca 0,00017 0,00023 0,00045 0,00092 0,00160
Macica 0,0072 0,0087 0,012 0,013 0,022
Pozostate narzady 0,0021 0,0026 0,0036 0,0047 0,0080

Dawka skuteczna

(MSV/MBG) 0,010 0,012 0,017 0,022 0,038
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W przypadku podania aktywnosci wynoszacej 185 MBq (dawka maksymalna) dawka skuteczna wynosi 1,85

mSv.

Dawka pochlonieta w narzadzie docelowym (nerki) wynosi 37 mGy, a typowa dawka promieniowania

dotyczaca narzadu krytycznego (Sciana pecherza moczowego) wynosi 10 mGy.

12.

INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOPHARMACEUTYCZNYCH

Sposob przyrzadzania

Produkt nalezy eluowaé¢ w generatorze *"Tc w objeto$ci 5 ml, zgodnie z frakcjonowang technikg
elucji i przestrzegaé wskazowek stosowania generatora technetowego. Zadana ilosé¢ *™Tc¢ 0
radioaktywnosci wynoszacej maksimum 2960 MBq (80 mCi) musi by¢ rozcienczona do objetosci
10 ml za pomoca jalowego roztworu soli fizjologicznej (0,9%). Nalezy dodac t¢ objgtos¢ do fiolki
zawierajgcej Renoscint MAG3.

W tym celu trzeba skorzysta¢ z cienkiej iglty (G20 lub ciensza), tak aby otwor po naktuciu sam si¢
zasklepit. Zapobiega to przedostawaniu si¢ wody do fiolki podczas dalszych etapow:
podgrzewania i ochtadzania.

Nalezy natychmiast rozpocza¢ trwajace 10 minut podgrzewanie fiolki w bloku grzewczym
rozgrzanym uprzednio do temperatury 120°C lub we wrzacej tazni wodnej. Podczas podgrzewania
fiolka powinna by¢ ustawiona pionowo, aby zapobiec przedostawaniu si¢ do jej zawartosci
sladowych ilo$ci metalu pochodzacych z gumowego korka, co niekorzystnie wptywatoby na
procedure wyznakowania. Nalezy ochlodzi¢ fiolke do temperatury pokojowej w zimnej wodzie.
Preparat jest wtedy gotowy do podania. W razie potrzeby mozna go rozcienczy¢ 0,9-procentowym
roztworem soli fizjologicznej.

Ten wyznakowany ®MTc preparat o stezeniu 2960 MBq na 10 ml moze by¢ uzywany do 8

godzin po zakonczeniu etapu podgrzewania.

Preferowane jest stosowanie eluatéw otrzymanych technikg elucji frakcjonowanej. Nalezy

postepowac zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi uzywania generatora technetowego.

Srodki ostroznoéci podczas procedury wyznakowania

Aby upewni¢ sig¢, ze podczas etapéw podgrzewania i ochtadzania nie doszto do zadnego
zanieczyszczenia zawarto$ci fiolki, zaleca si¢ uzytkownikom dodanie do tazni wrzacej i do tazni
chtodzacej odpowiedniego barwnika (np. bigkitu metylenowego, tak aby jego st¢zenie wynosito
1% lub fluoresceiny sodu w celu uzyskania st¢zenia 0,1%). Przed uzyciem fiolke z wyznakowanym
nadtechnecjanem (*™Tc) sodu produktem nalezy zbada¢ pod katem skazenia (przedsiebiorac
odpowiednie $rodki ochrony radiologicznej).

Kontrola jako$ci

Moga by¢ stosowane nastepujace metody:

1. _Metoda HPLC:
Czysto$¢ radiochemiczng wyznakowanej substancji bada si¢ metodg wysokosprawnej

chromatografii cieczowej (HPLC) przy uzyciu odpowiedniego detektora promieniowania na
25centymetrowej kolumnie RP18, o szybkosci przeplywu wynoszacej 1,0 ml/minutg.

Na faz¢ ruchoma A sktada si¢ mieszanina fosforanu sodu (1,36 g KH.PO4, o pH 6,0 uzyskanym
dzi¢ki dodaniu 0,1 molowego roztworu NaOH) z etanolem w proporcji 93:7. Na faz¢ ruchoma B
sktada si¢ mieszanina wody z metanolem w proporcji 1:9.
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Nalezy stosowac programu elucji z nastgpujacymi parametrami:

Szybkosé
Czas [min]: | przeplywu %A %B
(ml/min):
10 1 100 0
15 1 0 100

Pik tiatydu technetu (**"Tc) pojawia si¢ na koncu przejscia fazy ruchomej A.
Objetos¢ wstrzykiwana wynosi 20 pl, a catkowita liczba pomiaréw na kanat nie powinna

przekracza¢ 30 tys.
Wymaganie:
_ po 8
t=0 godzinach
Tiatyd >95,0% >94,0%
Frakcje .cz.olowe <3.0% <3.0%
(catkowicie)
Frakcja metanolu <4,0% <4,0%

2. Metoda TLC:
Metoda: chromatografia cienkowarstwowa
Zanieczyszczenia hydrofilowe

Wymagania:
lokalizacja zanieczyszczen radioaktywnych: z przodu Rf = 0,8-1,0 ilos¢:
maks.: 5%

Metoda:

Probka roztworu: nalezy nanie$¢ na warstwe ITLC-SG krople wyznakowanego produktu o
objetosci 2 ul

Roztwor wzorcowy: nalezy nanie$¢ krople eluatu o objetosci 2 ul na warstwe (jon
nadtechnecjanowy)

Parametry badania:
» Warstwa: ITLC-SG

* nalozenie: 2 cm od dolnego brzegu ptytki
* poczatek rozwijania: bezposrednio po natozeniu probki
* Odlegtos¢ linii czotowej fazy ruchomej: 6 cm

* Roztwor rozwijajacy: octan etylu:keton metylowo-etylowy = 60:40
» Komora: nasycona
* Czas nasycenia: 30 minut

* Suszenie: po rozwini¢ciu nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia w temperaturze pokojowej

* Czas natozenia: 20 minut po wyznakowaniu
Wywotywanie: detektor promieniowania

Ocena:
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Zanieczyszczenia radioaktywne migrujg z przodu Rf = 0,8-1,0, odczytywanie odpowiadajacej im

iloci z chromatogramu (w procentach catkowitej radioaktywnosci w %).

3. Metoda chromatografii bibutowej

Zanieczyszczenia radioaktywne (metoda: chromatografia bibutowa) Zanieczyszczenie
A: (**"Tc) technet w postaci koloidalnej

Wymaganie:
lokalizacja zanieczyszczen radioaktywnych: w punkcie startowym Rf= 0,0-0,1 ilo$¢:
maks.: 2%

Metoda:

Probka roztworu: nalezy nanie$¢ na bibule krople wyznakowanego produktu o objetosci 2
ul

Roztwor wzorcowy: nalezy nanie$¢ krople eluatu o objetosci 2 ul na warstwe (jon
nadtechnecjanowy)

Parametry badania:

*  Warstwa: bibuta chromatograficzna

* nalozenie: 2 cm od dolnego brzegu ptytki

*  poczatek rozwijania: bezposrednio po natozeniu probki
*  Odleglos¢ linii czotowej fazy ruchomej: 15 cm

*  Roztwor rozwijajacy: woda:acetonitryl = 40:60

* Komora: nasycona

*  Czas nasycenia: 30 minut

*  Suszenie bibuly: po rozwini¢ciu nalezy ja pozostawi¢ do wyschnigcia w temperaturze
pokojowej

*  Czas natozenia: 20 minut po wyznakowaniu
Wywotywanie: detektor promieniowania

Ocena:
Zanieczyszczenia radioaktywne pozostajg w punkcie startowym Rf = 0,0-0,1, odczytywanie

odpowiadajacej im ilo$ci z chromatogramu (w procentach catkowitej radioaktywnosci w %).

Nalezy obliczy¢ odsetek radioaktywnosci zwigzanej z mertiatydem technetu **™Tc, korzystajac z
nastepujacego wzoru:

100 - (A + B)
Gdzie

A = odsetek radioaktywno$ci powstatej w wyniku zanieczyszczenia A, (**™Tc) technet w postaci

koloidalnej powstaty w wyniku zastosowania metody chromatografii bibutowej

B = odsetek radioaktywnos$ci spowodowany zanieczyszczeniami hydrofilowymi, w tym

zanieczyszczeniem B powstaltym w wyniku zastosowania metody TLC.
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Mozna spodziewac¢ si¢ uzyskania stopnia czystosci radiochemicznej wynoszacej co najmniej 94%,
pod warunkiem, ze probki testowe zostaty pobrane i poddane analizie w ciggu 8 godzin od
rekonstytucji.
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