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4.1

4.2

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Renoscint MAG3 1 mg kit pro radiofarmakum

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje betiatidum 1 mg.

Pro ptipravu roztoku diagnostického radiofarmaka technecium-(**Tc) tiatidu musi byt ptipravek
rekonstituovan s roztokem technecistanu-(**"Tc) sodného (ktery neni soucésti tohoto kitu).

Pomocna latka se znamym ucinkem:
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 4 mg sodnych iontt.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Kit pro radiofarmakum
Injekéni lahvicka obsahuje sterilni bily lyofilizovany prasek.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace
Tento piipravek je ur¢en pouze k diagnostickym tceltim.

Po rekonstituci a oznaCeni roztokem technecistanu-(*"T¢) sodného se diagnosticky piipravek
technecium-(*""Tc¢) tiatid mize pouZit intraven6zné pro vysetfovani nefrologickych a urologickych
poruch, zejména pro studii morfologie, perfuze a funkce ledvin a pro ziskani informaci o odtoku
moce.

Davkovani a zpusob podani
Déavkovani

Dospéli a starsi pacienti

37-185 MBq v zavislosti na patologickém procesu, ktery ma byt vySetfen a na pouzité metod¢.
Vysetieni prutoku krve ledvinami nebo transportu mocovody obecné vyzaduje vyssi davku nez
vySetieni intrarendlniho transportu, pficemz nefrografie vyzaduje niz$i aktivitu nez sekvencni
scintigrafie.

Pediatricka populace

Prestoze se Renoscint (MAG3) mtize pouZit u pediatrickych pacientl, formalni studie nebyly
provadény. Klinické zkuSenosti naznacuji, Ze u pediatrickych pacientl se ma aktivita snizit.
Vzhledem k proménlivému vztahu mezi vySkou a té€lesnou hmotnosti pacientti je nékdy vhodné;jsi
aktivitu upravit dle povrchu téla.
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4.3

4.4

Aktivita, ktera se ma podat détem a dospivajicim, se stanovi podle karty davkovani EANM (2016)
za pouziti nasledujiciho vzorce:
Aktivita, ktera ma byt podana A [MBq] = Vychozi aktivita (11,9 MBq) x nasobek

Aktivity, které se maji uplatnit, jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Telesna Aktivita Télesna Aktivita Télesna Aktivita
hmotnost (kg) | (MBq) hmotnost (kg) | (MBq) hmotnost (kg) | (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 velmi malych déti je pro ziskani obrazu dostatecné kvality nezbytnd minimalni davka 15 MBq.

Pro diferencialni diagnostiku nefrologickych a urologickych poruch se nékdy podavaji béhem
diagnostického vysetfeni diuretika nebo inhibitory ACE. Scintigrafické vysSetieni se obvykle
provadi ihned po podani.

Zpiisob podani

Tento ptipravek musi byt pfed podanim pacientovi rekonstituovan a radioaktivné oznacen.
Intraven6zni podani.

Vicedavkové pouziti.

Scintigrafické vySetfeni se obvykle provadi ihned po podéni.

Navod k rekonstituci a oznaceni tohoto ptipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 12.
Pro ptipravu pacienta viz bod 4.4.

Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Moznost precitlivélosti nebo anafylaktické reakce
Pokud dojde k precitlivélosti nebo anafylaktickym reakcim, podavani pfipravku musi byt okamzité
preruseno a v piipadé potieby je tieba zahajit intravenozni 1é¢bu. Pro zabezpeceni okamzitého zasahu

v pripad¢ naléhavosti, musi byt okamzité k dispozici potfebné 1é¢ivé pripravky a vybaveni, jako jsou
endotrachedlni trubice a ventilator.

Individualni odiivodnéni piinosu/rizika
U kazdého pacienta musi byt radiacni expozice odiivodnitelna pravdépodobnym piinosem. Podana

cvvr

rozumn¢ dosahnout ziskani pozadované diagnostické informace.
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4.5

4.6

Pediatricka populace

Pouziti u déti musi byt peclivé zvazeno na zakladé¢ klinickych potfeb a posouzeni poméru
rizik/pfinost u této skupiny pacientu.

Informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2.

Opatrné zvazeni indikace je nutné, protoze ¢inna davka na MBq je vys$si nez u dospélych (viz bod
11).

Pfiprava pacienta
Pacient ma byt pred zacatkem vySetieni dobte hydratovan a v prvnich hodinach po vysetfeni
nabédan k co nejcastéjSimu moceni, aby se snizila radiace.

Zvlastni upozornéni
U pacientt s t¢zkou poruchou funkce ledvin neni piipravek vhodny pro piesné monitorovani
efektivniho pritoku plazmy nebo krve ledvinami.

Mohou byt pfitomna mala mnoZstvi ne€istot oznacenych techneciem-(*™Tc) a/nebo se mohou
tvofit béhem procesu znaceni. Protoze nékteré z téchto necistot jsou distribuovany do jater a
vylucovany pies zlu¢nik, mohou ovlivnit pozdni fazi (po 30 minutach) dynamického vySetieni
ledvin v disledku ptekryvani ledvin a jater v oblasti zajmu.

Je tfeba se vyvarovat netimyslného nebo ndhodného podkozniho podéni technecium-(**™Tc) tiatidu,
protoze byl popsan perivaskularni zanét.

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicee, to
znamena, Ze je v podstaté "bez sodiku".

V zavislosti na dobé podani injekce mize byt obsah sodiku podavaného pacientovi v nékterych
ptipadech vyssi nez 1 mmol. To je tieba vzit v ivahu u pacientl na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly popsany interakce technecium-(*™Tc) tiatidu s 1é¢ivymi latkami b&zn& piedepisovanymi
nebo poddvanymi pacientim vyzadujicim vySetfeni s technecium-(*™Tc) tiatidem (napf.

antihypertenziva a 1écivé ptipravky k 1é¢be nebo prevenci rejekce transplantovanych organtt).

Pro diferencialni diagnostiku nefrologickych a urologickych poruch se nékdy podava béhem
vySetfeni jednorazové diuretikum nebo inhibitor ACE.

Aplikace kontrastnich latek mtize narusit tubularni sekreci, a tim ovlivnit clearance technecium-
(*™Tc¢) tiatidu.

Fertilita, t€éhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Je-1i zamysleno podat radiofarmakum zené ve fertilnim véku, je dilezité stanovit, zda je ¢i neni
téhotna. Kazda Zena, které vynechala menstruace, ma byt povazovana za téhotnou, dokud se
neprokaze opak. V pfipade nejistoty (pokud zen€ vynechala menstruace, pokud je menstruace velmi
nepravidelnd) maji byt pacientce nabidnuty alternativni techniky bez pouziti ionizujiciho zateni
(pokud jsou k dispozici).

Téhotenstvi

Radionuklidové vysetfeni provadéna u t¢hotnych Zen zahrnuji také radiacni davku pro plod.
Béhem t¢hotenstvi maji byt provadéna pouze nezbytna vysetieni, kdy prfedpokladany piinos
vyznamné pievazuje riziko zplsobené matce a plodu.
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4.7

4.8

4.9

Kojeni

Pted podanim radiofarmaka kojici matce je tfeba zvazit, zda lze podani radionuklidu odlozit
az do ukonceni kojeni a jaké je nejvhodnéjsiho radiofarmakum s ohledem na sekreci
radioaktivity do matetského mléka.

Je-1i podani povazovano za nutné, kojeni ma byt pieruseno na 4 hodiny a odsaté mléko
zlikvidovano.

U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provadény zadné studie ucinkl na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
NezZadouci ucinky
Frekvence nezadoucich uc¢inkt jsou definovany takto:

Velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000
az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy nervového systému

Neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit) Mozkovy zachvat'
Poruchy imunitniho systému Anafylaktoidni reakce, naptiklad koptivka,
Velmi vzacné (<1/10 000) zdufeni ocnich vicek a kasel

"' Pozorovano u 15 dnt starého ditéte. Pfi¢inna souvislost nebyla prokazana.

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojeno se vznikem rakoviny a s moznym rozvojem dédi¢nych vad.
P1i diagnostickych vySetfenich v nuklearni mediciné soucasné ditkazy naznacuji, ze se tyto nezadouci
ucinky vyskytuji s nizkou frekvenci vzhledem k nizkym radia¢nim davkam.

U vétsiny diagnostickych vySetfeni metodami nuklearni mediciny je aplikovana radiacni davka
(efektivni davkovy ekvivalent, EDE) nizsi nez 20 mSv. Za nékterych klinickych okolnosti mohou
byt odiivodnény vyssi davky.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani

Riziko podani nadmérné davky technecium-(*™Tc) tiatidu je z velké ¢asti teoretické a
nejpravdépodobnéji spociva v expozici nadmérnému mnozstvi radiace. V takovém piipade je
mozné snizit radiacni zat€Zz organismu (ledvin, mocového méchyie a zlu¢niku) forsirovanou
diurézou a ¢astym vyprazditovanim mocového méchyte.
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5.

5.1

5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka, ledviny a mocové cesty, slouceniny
technecia-(**Tc), ACT kod: VO9CAO03

U injekce technecium-(**™Tc¢) tiatidu nejsou u predpokladanych chemickych davek zndmy zadné
farmakodynamické tcinky.

Meéieni aktivity nad ledvinami umoznuje stanovit hodnoty prutoku krve ledvinami, doby
intrarenalniho tubuldrniho transportu i vylu¢ovani mocovym systémem oddé€lené pro kazdou
ledvinu.

Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce
Po intravendzni injekei je technecium-(**"Tc) tiatid z krevniho ob&hu rychle odstraiiovan
ledvinami.

Vychytavani v orgdnech

Technecium-(*™Tc) tiatid ma pomérné vysokou vazbu na plazmatické proteiny. Pii normalni
funkci ledvin je po 30 minutach vylouceno 70 % podané davky a po 3 hodinach vice nez 95 %.
Vylu€ovani po 3 hodinach je zavislé na patologii ledvin a urogenitalniho systému.

Eliminace
Mechanismus vylu€ovani je zaloZen pfevazné na tubularni sekreci. Glomerularni filtrace
predstavuje 11 % celkové clearance.

Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti
Byly provadény studie akutni, subakutni (8denni) a chronické (13tydenni) toxicity a studie
mutagenity. U zkoumanych davek, které byly az 1000nasobkem maximalni davky pro ¢lovéka,
nebyly pozorovany zadné toxické ucinky. Stejné tak nebyly pozorovany ani i€inky mutagenni.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek
*  Dihydrat natrium-tartaratu
*  Dihydrat chloridu cinatého
* Kyselina chlorovodikova k tipraveé pH

Inkompatibility

Z4dné velké inkompatibility nejsou znamy. Aby viak nebyla naru$ena stabilita technecium-(*"Tc)
tiatidu, ptipravek nema byt podavan spole¢né s jinymi léky.

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 12.

Doba pouZitelnosti

18 mésici
Doba pouzitelnosti je uvedena na stitku injekeni lahvicky a na krabicce.
Po radioaktivnim znaceni: 8 hodin. Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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6.4

6.5

6.6

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Podminky uchovévani po radioaktivnim znaceni ptipravku viz bod 6.3.
Uchovavani musi byt v souladu s narodnimi predpisy pro radioaktivni materialy.

Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna injekeni lahvicka o objemu 10 ml typu I Ph. Eur. uzaviené chlorbutylovou pryzovou
zatkou Ph. Eur. a utésnéna hlinikovou objimkou.

Renoscint MAG3 je dodavan jako 2 lahvicky nebo 6 lahvicek v krabicce.

Velikosti baleni
1 baleni obsahuje 6 lahvicek.
Vzorové baleni: 2 lahvicky.

Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vseobecna upozornéni

Toto radiofarmakum mé byt pfijimano, pouzivano a podavdno pouze opravnénymi osobami
v ur¢enych klinickych zafizenich. Jejich ptijem, uchovavani, pouzivani, pieprava a likvidace se tidi
ptredpisy a/nebo piislusnymi opravnénimi mistnich kompetentnich uradu.

Radiofarmaka maji byt pfipravena takovym zptsobem, ktery spliyje jak pozadavky radiacni
bezpecnosti, tak farmaceutické kvality. Maji byt pfijata ptislusna asepticka opatieni.

Obsah lahvicky se oznaéi injekénim roztokem technecistanu-(*"Tc) sodného. Po rekonstituci
s roztokem technecistanu-(**Tc) sodného se diagnosticka latka technecium-(**"Tc) tiatid ziské
ptivedenim k varu.

Podavani radiofarmak ptedstavuje riziko pro jiné osoby z externiho ozafeni, nebo kontaminace z
rozlité moci, zvratkd apod. Proto musi byt dodrZzovana bezpecnostni opatieni v souladu s narodnimi
piedpisy. VSechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Je mozné pouZivat eluat pouze z techneciového-(**"Tc) generatoru, u kterého byla provedena
eluace béhem piedchozich 24 hodin. Ptipravek se fedi fyziologickym roztokem.
Po rekonstituci a oznaceni se roztok muze pouzit pro jednu nebo vice aplikaci.

Injekéni lahvicka neobsahuje konzervacni latku.

Vlastnosti ptipravku po oznaceni:

+ Ciry az mirné opalizujici bezbarvy vodny roztok.
e pHS5,0-7,5

* Osmolalita: mirn€ hypertonicky.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Medi-Radiopharma Kft.

Szamos u. 10-12

2030 Erd

Mad’arsko
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
88/832/16-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 20. 12. 2017
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 9. 2. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU
17.10. 2023
11. DOZIMETRIE

Nasledujici radiaéni dozimetrie je vypoétena podle systému MIRD. Udaje jsou z publikace ICRP
80 z roku 1998.

V tomto modelu plati nasledujici ptedpoklady:

O V obvyklém piipadé po intraven6znim podani MAG3 se latka rychle rozdéluje do
extracelularni tekutiny a vylucuje se zcela renalnim systémem podle modelu ledviny-
mocovy mechyt. Celkova retence v téle je popsana tfemi exponencialnimi funkcemi. Doba
renalniho prichodu se piedpoklada 4 minuty jako u pfipravku Hippuran.

O V piipadé oboustranného poruchy funkce ledvin je predpokladana clearance latky jedna
desetina z normalniho stavu, doba renalniho priichodu se mize zvysit az na 20 minut
a v jatrech je vychytana frakce 0,04.

O Jako priklad akutni jednostranné renalni blokady se predpoklada, ze frakce 0,5 podaného
radiofarmaka je vychytana jednou ledvinou a pomalu uvoliovana do krve s polo¢asem 5 dni
a nasledné vyloucena druhou ledvinou, u niz se ptedpoklada, ze funguje normalné.

Normalni funkce ledvin:
Absorbované davky *"Tc MAG3, *™Tc 6,02 h

Absorbovana davka na jednotku podané aktivity

(mGy/MBq)
Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,00039 0,00051 0,00082 0,0012 0,0025
Mocovy méchyi 0,11 0,14 0,17 0,18 0,32
Povrchy kosti 0,0013 0,0016 0,0021 0,0024 0,0043
Mozek 0,0001 0,00013 0,00022 0,00035 0,00061
Prsa 0,00010 0,00014 0,00024 0,00039 0,00082
Zluénik 0,00057 0,00087 0,0020 0,0017 0,0028
GI trakt
Zaludek 0,00039 0,00049 0,00097 0,0013 0,0025
Tenké stievo 0,0023 0,0030 0,0042 0,0046 0,0078
Tlusté stievo 0,0034 0,0043 0,0059 0,0060 0,0098
Horni ¢ast tlustého stieva 0,0017 0,0023 0,0034 0,0040 0,0067)
Dolni ¢ast tlustého stieva 0,0057 0,0070 0,0092 0,0087 0,014)
Srdce 0,00018 0,00024 0,00037 0,00057 0,0012
Ledviny 0,0034 0,0042 0,0059 0,0084 0,015
Jatra 0,00031 0,00043 0,00075 0,0011 0,0021
Plice 0,00015 0,00021 0,00033 0,00050 0,0010
Svaly 0,0014 0,0017 0,0022 0,0024 0,0041
Jicen 0,00013 0,00018 0,00028 0,00044 0,00082
Vajeéniky 0,0054 0,0069 0,0087 0,0087 0,014
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Slinivka 0,0004 0,0005 0,00093 0,0013 0,0025

v

Cervena kostni dien 0,00093 0,0012 0,0016 0,0015 0,0021
Pokozka 0,00046 0,00057 0,00083 0,00097 0,0018
Slezina 0,00036 0,00049 0,00079 0,0012 0,0023
Varlata 0,0037 0,0053 0,0081 0,0087 0,016
Brzlik 0,00013 0,00018 0,00028 0,00044 0,00082
Stitna zlaza 0,00013 0,00016 0,00027 0,00044 0,00082
Déloha 0,012 0,014 0,019 0,019 0,031
Zbyvajici organy 0,0013 0,0016 0,0021 0,0022 0,0036
Efektivni davka

(mSv/MBq) 0,007 0,0090 0,012 0,012 0,022

Sténa mocového méchyte se podili na efektivni davce az z 80 %.

Efektivni davka v ptipad€, Ze mocovy mechyt je vyprazdnén 1 nebo 0,5 hodiny po podéni:

1 hodina 0,0025 0,0031 0,0045 0,0064 0,0064
30 min. 0,0017 0,0021 0,0029 0,0039 0,0068
U podané aktivity 185 MBq (maximalni davka) je efektivni davka 1,3 mSv.

Absorbovand davka v cilovém organu (ledviny) je 0,63 mGy a typicka radiacni davka do kritického organu
(sténa mocového méchyie) je 20 mGy.

Abnormalni funkce ledvin:
Absorbované davky *™Tc MAG3, *™Tc 6,02 h

Absorbovana davka na jednotku podané aktivity

(mGy/MBq)
Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0.0016 0.0021 0,0032 0,0048 0,0086
Mocovy méchyt 0,083 0.11 0,13 0,13 023
Povrchy kosti 0.0022 0.0027 0,0038 0,0050 0,0091
Mozek 0,00061 0,00077 0,0013 0,0020 0,0036
Prsa 0,00054 0.00070 0,0011 0,0017 0,0032
Zluénik 0.0016 0.0022 0,0038 0,0046 0,0064
GI trakt
Zaludek 0,0012 00015 0,0026 0,0035 0,0061
Tenks stfevo 0,0027 0,0035 0,0050 0,0060 0,010
Tlusté stievo 0,0035 0,0044 0,0061 0,0069 0.011
Horni &ast tlust¢ho ) >, 0,0030 0.0043 0.0056 0,0093)
streva
Dolni ast tlusteho 5, 0,0063 0,0085 0,0086 0,014)
streva
Srdce 0,00091 0,0012 0,0018 0,0027 0,0048
Ledviny 0,014 0,017 0,024 0,034 0,059
Jatra 0,0014 0,0018 0,0027 0,0038 0,0066
Plice 0,00079 0,0011 0,0016 0,0024 0,0045
Svaly 0,0017 0,0021 0,0029 0,0036 0,0064
Jicen 0,00074 0.00097 0,0015 0,0023 0,0041
Vajecniky 0,0049 0,0063 0,0081 0,0087 0,014
Slinivka 0,0015 00019 0,0029 0,0043 0,0074
Cervend kostni diet  0,0015 0,0019 0,0026 0,0031 0,0050
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Pokozka 0,00078 0,00096 0,0015 0,0020 0,0038

Slezina 0,0015 0,0019 0,0029 0,0043 0,0074
Varlata 0,0034 0,0047 0,0071 0,0078 0,014
Brzlik 0,00074 0,00097 0,0015 0,0023 0,0041
Stitna Zlaza 0,00073 0,00095 0,0015 0,0024 0,0044
Déloha 0,010 0,012 0,016 0,016 0,027
Zbyvajici organy 0,0017 0,0021 0,0028 0,0034 0,0060
Efektivni davka

(mSv/MBq) 0,0061 0,0078 0,010 0,011 0,019

U podané aktivity 185 MBq (maximalni davka) je efektivni davka 1,1 mSv.
Absorbovand dévka v cilovém organu (ledviny) je 2,6 mGy a typicka radia¢ni davka do kritického organu
(sténa mocového méchyie) je 15 mGy.

Akutni jednostranna funkce ledvin:
Absorbované davky *"Tc MAG3, *™Tc¢ 6,02 h

Absorbovana davka na jednotku podané aktivity

(mGy/MBq)
Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,011 0,014 0,022 0,032 0,055
Motovy méchyi 0,056 0,071 0,091 0,093 0,17
Povrchy kosti 0,0031 0,0040 0,0058 0,0084 0,017
Mozek 0,00011 0,00014 0,00023 0,00039 0,00075
Prsa 0,00038 0,00051 0,0010 0,0016 0,0030
Zluénik 0,0062 0,0073 0,010 0,016 0,023
GI trakt
Zaludek 0,0039 0,0044 0,0070 0,0093 0,012
Tenké stfevo 0,0043 0,0055 0,0085 0,012 0,019
Tlusté stievo 0,0039 0,0050 0,0072 0,0092 0,0015
Horni &ast tlustého 0,0040 0,0051 0,0076 0,010 0,016)
streva
Dolni &ast tlustého 0,0038 0,0048 0,0067 0,0082 0,013)
streva
Srdce 0,0013 0,0016 0,0027 0,0040 0,0061
Ledviny 0,20 0,24 0,33 0,47 0,81
Jatra 0,0044 0,0054 0,0081 0,011 0,017
Plice 0,0011 0,0016 0,0025 0,0039 0,0072
Svaly 0,0022 0,0027 0,0037 0,0051 0,0089
Jicen 0,00038 0,00054 0,00085 0,0015 0,0023
Vaje¢niky 0,0038 0,0051 0,0071 0,0092 0,015
Slinivka 0,0074 0,0090 0,013 0,018 0,029
Cerven4 kostni dieii  0,0030 0,0036 0,0050 0,0060 0,0083
Pokozka 0,00082 0,0010 0,0015 0,0022 0,0042
Slezina 0,0098 0,012 0,018 0,026 0,040
Varlata 0,0020 0,0029 0,0045 0,0050 0,0098
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Brzlik 0,00038 0,00054 0,00085 0,0015 0,0023
Stitna Zlaza 0,00017 0,00023 0,00045 0,00092 0,00160
Déloha 0,0072 0,0087 0,012 0,013 0,022
Zbyvajici organy 0,0021 0,0026 0,0036 0,0047 0,0080
Efektivni davka

(mSv/MBq) 0,010 0,012 0,017 0,022 0,038

U podané aktivity 185 MBq (maximalni davka) je efektivni davka 1,85 mSv.
Absorbovand davka v cilovém organu (ledviny) je 37 mGy a typicka radia¢ni ddvka do kritického organu
(sténa mocového méchyie) je 10 mGy.

12.

NAVOD PRO PRiIPRAVU RADIOFARMAK

Zpusob pfipravy

Provedte eluci generatoru *™Tc v objemu 5 ml (pferuSovanou eluci) podle ndvodu k obsluze.
Pozadovanou aktivitu *™Tc, nejvice v8ak 2960 MBq (80 mCi) nafed’te do 10 ml sterilnim
roztokem chloridu sodného (0,9%). Tento objem ptidejte do injekéni lahvicky ptipravku Renoscint
MAGS3.

Pro pienos roztoku pouzijte tenkou jehlu (20 G nebo vyssi), aby doslo k naslednému uzavieni
otvoru v pryzové zatce. Tak nedojde k priniku vody do lahvic¢ky pii nasledném procesu varu a
ochlazovani.

Ihned po pridani aktivity zahiivejte lahvicku po dobu 10 minut ve vrouci vodni 14zni nebo v topném
bloku zahtatém na 120°C. Béhem zahiivani zajistéte svislou polohu lahvi¢ky, aby nedoslo k
praniku kovovych necistot z pryzové zatky do roztoku, coz mize negativné ovlivnit ti¢innost
znaceni. Poté ochlad’te lahvicku ve studené vodé na pokojovou teplotu. Tehdy je ptipravek
ptipraven k podani. V piipadé potieby je mozné jej nafedit 0,9% roztokem chloridu sodného.

Roztok oznaceny *™Tc s aktivitou 2960 MBg/10 ml je mozné pouzit do 8 hodin od ukonc¢eni kroku
zahfivani.

Doporucuje se pouzit eluat ziskany pierusovanou eluci generatoru dle prislusného ndvodu k pouZziti.

Upozornéni v souvislosti s krokem znaceni

Doporucuje se ptidat roztok vhodného barviva do vodni 1azné pii zahtivani i pii ochlazovani (napft.
methylenovou modf 1% nebo se sodnou soli fluoresceinu 0,1%). Takové opatfeni zabezpeci
indikaci pfipadné kontaminace obsahu lahvicky béhem zahtivani, popf. ochlazovani. Oznaceny
ptipravek ma byt pied pouzitim zkontrolovan, zda neni kontaminovan (pii zachovani zasad ochrany
zdravi pred ionizujicim zafenim).

Kontrola kvality
Mohou se pouzit nasledujici metody:

1. HPLC metoda:

Radiochemicka ¢istota oznacené latky se zkousi metodou vysokouéinné kapalinové
chromatografie (HPLC) s pouzitim vhodného detektoru aktivity, na 25cm koloné RP18

s prutokem 1,0 ml/min.

Mobilni fazi A je smés roztoku fosfore¢nanu (1,36 g KH>PO, s hodnotou pH 6 upravenou pomoci
0,1 M NaOH) a ethanolu v poméru 93:7. Mobilni fazi B je smés vody a methanolu v poméru 1:9.

Pouzijte program eluce s nasledujicimi parametry:
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y Pritok

Cas (min.): (mlr/llln(i)n.): % A %B
10 1 100 0
15 1 0 100

Pik technecium-(**"Tc) tiatidu se objevuje na konci priichodu mobilni faze A.
Objem vzorku je 20 pul a celkovy pocet impulsii pro kazdy kanal nesmi piekrocit 30 000.

Pozadavek:
(=0 Po 8 hodinach
Tiatid >95,0% >94,0 %
Celni frakce celkem <3,0% <3,0%
Methanolova frakce <4,0% <4,0%

2. TLC metoda
Metoda: Chromatografie tenkovrstva
Hydrofilni necistoty

Pozadavek:
Poloha radioaktivnich necistot: na startu Rf=0,8-1,0
Mnozstvi: max. 5 %

Metoda:
Roztok vzorku: kapnout 2 pl zna¢eného ptipravku na tenkou vrstvu
Referencni roztok: kapnout 2 pl eludtu na vrstvu (ion technecistanu)

Parametry testu:

* Vrstva: ITLC-SG

* Aplikace: 2 cm od dolniho okraje desky

* Zacatek vyvoje: hned po aplikaci vzorku

* Vzdalenost cela: 6 cm

* Roztok pro vyvoje: ethylacetat : methylethylketon = 60 : 40

* Nadoba: nasycena

* Doba syceni: 30 minut

* Suseni papiru: po vyvijeni nechat uschnout pfi pokojové teploté
* Doba aplikace: 20 minut po znaceni

Detekce: detektor pro meteni radioaktivity
Hodnoceni:
Radioaktivni necistoty migruji v pedni ¢asti Rf = 0,8-1,0, odpovidajici mnozstvi

(v procentech celkové radioaktivity v %) se odecte z chromatogramu.

3. Metoda papirové chromatografie:

Radioaktivni necistoty (metoda: papirova chromatografie)
Necistota A: technecium-(**"Tc) v koloidni formé
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Pozadavek:
Poloha radioaktivnich nedistot: na startu Rf=0,0-0,1
MnozZstvi: max. 2 %

Metoda:
Roztok vzorku: kapnout 2 pl zna¢eného ptipravku na prouzek
Referencni roztok: kapnout 2 pl eluatu na vrstvu (ion technecistanu)

Parametry testu:

*  Vrstva: chromatograficky papir

*  Aplikace: 2 cm od dolniho okraje desky

*  Zacatek vyvoje: hned po aplikaci vzorku

*  Vzdalenost Cela: 15 cm

*  Roztok pro vyvoje: voda : acetonitril =40 : 60

*  Nadoba: nasycena

*  Doba syceni: 30 minut

*  SuSeni papiru: po vyvijeni nechat uschnout pfi pokojové teploté
*  Doba aplikace: 20 minut po znaceni

Detekce: detektor pro metfeni radioaktivity
Hodnoceni:
Radioaktivni necistoty zlistanou na startu Rf=0,0-0,1, odpovidajici mnozstvi (v procentech celkové

radioaktivity v %) se odecte z chromatogramu.

Vypotitejte procento radioaktivity vlivem technecium-(**"Tc) mertiatidu za pouZiti nasledujiciho
vzorce:

100-(A + B)
Kde

A = procento radioaktivity zptisobené neéistotou A, techneciem-(**"Tc¢) v koloidni formé
vyplyvajici z metody papirové chromatografie

B = procento radioaktivity zptisobené hydrofilnimi necistotami, vcetné necistoty B vyplyvajici z
metody TLC

Za predpokladu, ze byly zkuSebni vzorky odebrany a analyzovany do 8 hodin po rekonstituci, mize
byt oCekdvana alesponi 94% radiochemicka Cistota.
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