TENTO dokument je odbornou informaci k Ié€ivému pripravku, ktery je
predmétem specifického Ié€ebného programu. Odborna informace byla
predloZena Zadatelem o specificky 1éEebny program. Nejedna se o dokument
schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu [éCiv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BROMO-BILIARON 5,0 mg kit pro radiofarmakum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Obsahuje 5 mg mebrofeninu [N-(3-brom-2,4,6-trimetylfenyl-karbamoylmetyl)iminodioctova kyselina]
v jedné injekéni lahvicce.

Radionuklid ke znaceni neni soucasti soupravy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kit pro radiofarmakum. Prasek pro pfipravu injekéniho roztoku.

Sterilni, apyrogenni, lyofilizovany bily prasek uzavieny v dusikové atmosfére, bez oxidant(, ktery
musi byt rozpuitén injekci technecistanu(**"Tc) sodného (Ph.Eur.), aby bylo moiné provést
hepatobiliarni scintigrafii.

#™Tc) je k dispozici v misté pouZiti z generatoru *Mo/*™Tc

Roztok technecistanu(
Podrobny popis pfipravy viz bod 12.

Lékovou formou pfipraveného *"Tc-BROMO-BILIARONuU je injekéni roztok.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento léCivy pFipravek je urcen pouze pro diagnostické pouZiti.

#mTc) sodného je vhodny pro hepatobilidrni

Po znaceni soupravy sterilnim roztokem technecistanu(
scintigraficka vysetreni:
e hodnoceni funkce hepatobiliarniho systému
e hodnoceni integrity hepatobilidrniho drenazniho systéme pro diagnostiku extrahepatdlni
biliarni obstrukce, nefunkéniho nebo omezené funkéniho Zluéniku, zanétu Zlucniku, atrézie

Zlu€ovych cest, Zlu€ovych cyst a podobnych patologickych zmén Zlucovych cest.

Ptipravek lze pouzit i pfi hyperbilirubinémii.



4.2 Davkovani a zplsob podani
Davkovani: K oznaceni lahvicky lyofilizatu lze pouzit maximalné 6 GBq sterilniho roztoku techne-
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cistanu(”"'Tc) sodného v objemu 2 — 5 ml. V pripadé nejvyssi aktivity (6 GBq) je doporuceny

minimalni objem 5 ml. Pfed podanim pacientdm musi byt ovérena radiochemicka cistota.
ZpUsob podani:

Pro intravendzni pouziti.

Pacient by mél byt laény 6 hodin pfed vySetfenim.

Ddvkovadni u dospélych:

Doporucenad aktivita pro dospélé: 150-300 MBq

v pfipadé normalni hladiny bilirubinu 1,1 — 1,5 MBg/kg télesné hmotnosti,

v pfipadé zvysené hladiny bilirubinu 2 — 3 MBg/kg télesné hmotnosti.
V pripadé sekvencniho scintigrafického vysetfeni by mél byt prvni snimek pofizen do 5 — 10 minut
po i.v. injekci, poté v 5-minutovych intervalech do 45. minuty. Pozdni zobrazeni se provadi po 2, 6
nebo 24 hodinach. Zluénik je vy$etien béhem 25 — 60 minut. Pozdni snimky lze pofidit 24 hodin
po podani k detekci obstrukce Zlucovod.
Vizualizace: maximalni vychytavani hepatocytl béhem 5 — 10 minut; akumulace Zlu¢niku béhem
10 — 30 minut; Zlu¢ovych vyvod(, duodena a jejuna béhem 20 — 45 minut. V pfipadé zvysené hladiny
sérového bilirubinu je T, 15 — 60 minut a aktivita se objevi v dvanactniku a v jejunu po 100 — 120
minutdch.
K vyprazdneéni Zlu¢niku Ize podat cholecystokininy nebo tucné jidlo.

Ddvkovadni u déti:

Davky pro déti by se mély vypocitat z ddvek pro dospélé na zdkladé télesné hmotnosti nebo plochy
povrchu téla. Pediatricka skupina EAMN doporucuje multiplikatory uvedené v nasledujici tabulce pro
vypocet podavané aktivity na zakladé télesné hmotnosti:

Détem do 1 roku véku musi byt poddna ddvka minimalné 20 MBq k zajisténi adekvatni kvality
zobrazeni.

Podil davky pro dospélé:

3kg=0,10 22 kg =0,50 42 kg=10,78
4kg=0,14 24 kg=0,53 44 kg = 0,80
6 kg =0,19 26 kg = 0,56 46 kg = 0,82
8kg=0,23 28 kg = 0,58 48 kg = 0,85
10 kg = 0,27 30 kg=0,62 50 kg = 0,88
12 kg =0,32 32 kg=0,65 52-54 kg = 0,90
14 kg =0,36 34 kg =0,68 56-58 kg = 0,92




16 kg =0,40 36 kg=0,71 60-62 kg = 0,96

18 kg = 0,44 38 kg=0,73 64-66 kg = 0,98

20 kg = 0,46 40kg=0,76 68 kg = 0,99

V pfipadé podavani détem a dospivajicim (do 18 let) nejsou k dispozici Zadné Udaje o bezpecnosti
nebo Gcinnosti.
4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

e Teéhotenstvi, kojeni (viz bod 4.6), pokud ptinos ziskani diagnostickych informaci neprevysi

riziko z radia¢ni expozice
e Vék do 18 let (viz bod 4.2), pokud pravdépodobny pokud ptinos ziskani diagnostickych
informaci neprevysi riziko z radiacni expozice

Pripravek nema zadné zvlastni kontraindikace. Dosud nebyly v literature popsany Zzadné nezadouci
ucinky ani reakce z precitlivélosti.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti
ZIu€ a ?lu¢ové cesty nelze spravné zobrazit za nasledujicich podminek:

e parenteralni vyZiva

e dlouhodobd dieta

e hepatocelularni nedostate¢nost

e hepatitida
Test Ize provést 6 hodin po jidle.
Pouziti ionizujiciho zareni u kazdého pacienta musi odlivodnéno pravdépodobnymi pfinosy, které
z néj plynou. Podavana aktivita musi byt volena tak, aby z ni vyplyvajici davka zareni byla nejmensi
rozumné dosazitelnd s prihlédnutim k potfebé ziskani poZadovaného diagnostického nebo
terapeutického vysledku. V pfipadé vétsiny diagnostickych vySetfeni provadénych metodami
nukledrni mediciny je aplikovana davka zareni (efektivni davka/EDE) nizsi nez 20 mSv. Pouziti vy$sich
davek Ize odlvodnit pouze za urditych klinickych okolnosti.

#™Tc) mebrofeninu a nemél by byt

Obsah lahvi¢ky je uréen vyhradné k pripravé Technecium (
podavan pfimo pacientovi.

Nejsou dostupnd data o diagnostické Ucinnosti léCivého pripravku v pfipadé podezieni na recidivu
onemocnéni nebo pri podezieni na onemocnéni zplsobené metastatickym procesem.

Ke snizeni podrazdéni mocového méchyre je nezbytny dostatecny prijem tekutin a casté moceni.

Expozice ionizujicimu zareni se mliZe zvysit v pripadé selhani ledvin. To je tfeba vzit v Uvahu pfi

vypoctu aplikované aktivity.




4.5 Interakce s jinymi léky a jiné formy interakce
Nékteré lé¢ivé pripravky mohou ovlivnit funkci testovanych organd a vazbu **™Tc-BROMO-

BILIARONu, napft.:

Cholecystokinin a analogy Zvysuji kontrakci Zluéniku a vylu€ovani
radioizotopu do duodena

Opioidni analgetika a barbituraty Mohou zpUsobit spasmus Oddiho svérace a
zvys$eni intrabiliarniho tlaku. Tim narlsta bilidarné-
stfevni tranzitni ¢as a mlze se zvysit aktivita ve

Zluéniku
Morfin ZpUsobuje spasmus Oddiho svérace
Léky proti bolesti Prodluzuji dobu transportu mezi jatry a
dvanactnikem
Neostigmin Napodobuje obstrukci ductus choledochus
Atropin a somatostatin Mohou zhorsit vyprazdniovani Zlu¢niku
Fenobarbital Urychluje vylu¢ovani Zluci
Kyselina nikotinova M3 hepatotoxicky ucinek a mdze negativné

ovlivnit vychytdvani a vylucovani
technecium(**™Tc) mebrofeninu ve Zlu¢i

Chemoterapeutika aplikovand pomoci katetru|Negativné ovliviiuje funkci Zlu€niku, jelikoz se
zavedeného jaterni artérii mUzZe objevit chemicka cholecystitida.

4.6 Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Zeny v reprodukénim véku

Je-li nutné poddvat radiofarmaka Zenam v reprodukénim véku, méla by byt vidy brdna v Uvahu
moznost téhotenstvi. Kazda Zena, u niz doslo k vynechani menstruace, by méla byt povaZzovana za
téhotnou, dokud se neprokaze opak. Pokud existuje jakakoliv nejistota ohledné mozného téhotenstvi
(pokud doslo kvynechani menstruace nebo je velmi nepravidelnd), mély by byt nabidnuty
alternativni postupy, které nezahrnuji ionizujici zareni (pokud jsou k dispozici).

Téhotenstvi

U vysetreni vyuzivajicich radionuklid(i a provadénych u téhotnych Zen je vystaven zafeni i plod. Proto
je treba, aby béhem téhotenstvi byla provadéna pouze nezbytna vysetreni, kdy pravdépodobny
pfinos vyrazné prevysuje riziko poskozeni matky a plodu.

Kojeni

Pred podanim radiofarmaka kojici matce je nutné zvézit, zda lze vySetreni, které ma byt provedeno,
nemohlo byt pfimérené odloZzeno, dokud matka neprestane kojit a zda bylo zvoleno nejvhodnéjsi
radiofarmakum s ohledem na vyluCovani radioaktivity do materského mléka. Pokud se podani

radioaktivniho lécivého pripravku povaZzuje za nutné, je tfeba kojeni na 12 hodin prerusit a odsaté



mléko se nesmi pouZivat. Kojeni Ize znovu zahdjit, pokud hladina v mléce nebude mit za nasledek
radiacni davku pro kojence vétsi nez 1 mSv.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Podavani radiofarmaka neovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

V pripadé neocekavanych nezadoucich ucink( je tfreba zvazit vhodnost fizeni a obsluhovani stroja.

4.8 Nezadouci ucinky

Od uvedeni tohoto diagnostického pripravku na trh (1998) nebyly hlaseny Zadné nezddouci ucinky.
V literatufe byly zaznamendny sporadické ,alergické reakce”, ale ty nejsou dostatec¢né dolozZeny a
popsany.

Vzhledem k poctu provedenych vysetfeni béhem této doby se takovéto priznaky a vedlejsi ucinky
neocekavaiji, jejich frekvence je mensi nez 1/10 000.

Vystaveni ionizujicimu zafeni mlze byt karcinogenni a mize vést ke vzniku dédi¢nych poruch.

Na zékladé obecné uzndvanych dikazll se tyto nezadouci Gcinky vyskytuji béhem izotopovych
vySetreni jen zfidka, vzhledem k malym pouzivanym davkam zareni.

U vétsiny izotopovych diagnostickych vySetfeni je emitovana davka (EDE) nizsi nez 20 mSv. Vyssi
davky mohou byt opravnéné v nékterych klinickych pripadech.

Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky lécivého pripravku je dlleZité. Umoznuje to pokracovat ve
sledovani poméru pfinostl a rizik lé¢ivého piipravku. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili

podezieni na nezadouci uc¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lécCiv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: https://nezadouciucinky.sukl.cz

4.9 Predavkovani

Dosud nebylo hlaseno Zadné predavkovani. Pokud by k tomu vSak doslo, aktivity by mély primarné
sméFovat k udrieni a zachovani vitalnich funkci pacienta. V pfipadé predavkovani **™Tc-BROMO-
BILIARONem by méla byt absorbovana davka u pacienta pokud moZno sniZzena zvySenim eliminace
radionuklidu vyprovokovanou defekaci. Ke snizeni Skodlivych Gcink( se doporucuji laxativa. V pripadé
obstrukce Zlucovych cest nebo vyznamného parenchymalniho onemocnéni jater Ize snizit radiacni
zatéZ celé tkdné zavedenim rezimu nucené diurézy.

Podani vétsiho neZ predepsaného mnoiZstvi radioaktivity zplsobuje zbytecné ozareni pacientll a

jejich okoli, a proto je tfeba se mu vyhnout. Pokud k tomu dojde omylem zdravotnického personalu,



je nutné zjistit hodnotu skuteéné podané aktivity **™

Tc v MBq a vypocitat absorbovanou davku na
jednotlivé organy a celé télo na zakladé uvedené dozimetrické tabulky. Na zakladé ziskanych hodnot
by mélo byt rozhodnuto, zda ma byt pacient podroben radiaénimu zdravotnimu vykonu/lécbé.
Tabulka obsahuje hodnoty absorbované davky vyjadiené v mGy zplsobené intravendznim podanim 1
MBq *"Tc-BROMO-BILIARONu, které je nutné vyndasobit podanou aktivitou vyjadienou v MBq,
abychom ziskali hodnoty absorbované davky v mGy.

P¥i davkovani podle predpisu dostane pacient maximalné 2,5 mg *°"Tc-BROMO-BILIARONu. Pokud je
omylem nebo z nedbalosti zdravotnického persondlu vstfiknut obsah kompletni oznacené injekéni
lahvicky jedinému pacientovi, znamend to podani 5,0 mg **"Tc-BROMO-BILIARONu. Podle studi
akutni intravendzni toxicity u mysi, nezpCsobuje **"Tc-BROMO-BILIARON aplikovany v davce 5 mg/kg
télesné hmotnosti zddné klinické priznaky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka, jatra a retikuloendoteliarni systém

ATC klasifikace: VO9DA0O4

Hepatobiliarni scintigrafie je zobrazovaci diagnostickd metoda vyuZivajici radionuklidy, ktera
vySetfuje hepatoceluldrni funkci a integritu vyluovaciho systému Zlu¢i zobrazenim produkce a
sekrece Zluci, sledujici cestu Zlu¢e na trase jatra-Zlu¢nik-tenké stfevo. Nejcitlivéjsi zobrazovaci
diagnosticka metoda pro detekci obstrukce toku Zlugi.

Zakladnim principem hepatobilidrni scintigrafie je, Ze rGzné alkylované derivaty iminodioctové
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kyseliny (IDA) znacené techneciem (*"'Tc) jsou vylucovany hepatocyty a vstupuji do Zlu¢ovych cest.

99m

V davkach pouZivanych pro diagnostické postupy nevykazuje Technecium (" Tc) mebrofenin Zadné

farmakodynamické ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

99m

Po intravendzni injekci se Technecium ("Tc) mebrofenin vaze na plazmatické bilkoviny a v této

formé se dostava do jater. Podobné jako bilirubin je aktivnim transportem vychytavan hepatocyty.

Rychlost a rozsah absorpce zavisi na funkénosti jater: v pfipadé vysokych hladin sérového bilirubinu
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nejsou jatra schopna zcela vylucovat Technecium ("Tc) mebrofenin a v tomto pfipadé je mnozstvi

aktivity v malé mife vylu¢ovano ledvinami (1,5 — 5%). V tomto pfipadé jsou na snimcich pofizenych

gama kamerou viditelné ledviny a nasledné i mocovy méchyft.

99m

Technecium (*"'Tc) mebrofenin je rychle odstrafiovan z krve, pficemZz 1 hodinu po podani v ni

z0stava méné ne? 1 % podané aktivity. V jatrech je Technecium ("

Tc) mebrofenin detekovan jiz
béhem prvni minuty po podani, maximalni aktivity dosahuje az po 5 — 15 minutdch. Vylucovani jatry

je v normalnich pfipadech charakterizovano polo¢asem Ty, 20 — 25 minut.
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Vylucovani Technecium Tc) mebrofeninu jatry je ovlivnéno predevsim nasledujicimi tfemi faktory:

plazmatickou koncentraci albuminu, rychlosti krevniho pratoku jatry a funkénosti hepatocyta.

%™Tc) mebrofenin je vyluovan v nezménéné formé nebo vazany na zlu¢ové kyseliny.

Technecium (
Pouze malé mnozstvi se vyluCuje moci, pokud neni pfitomna vyznamna obstrukce Zlu¢ovych cest.
Normalni cesta eliminace je: jatra — Zlu¢nik — duodenum — streva.

U zdravych jedincl dochazi k zobrazeni Zlucovych cest béhem 5 — 20 minut po injekci a k zobrazeni
Zlu€niku béhem 10 — 40 minut.

5.3 Vysledky preklinickych studii bezpecnosti

Toxicita po jednorazovém podani:

Akutni hodnota LDs, mebrofeninu po intravendznim podani je:
e 285 mg/kg u mysi
e 250 mg/kg u potkant

%™Tc) mebrofeninu pro hepatobilidrni scintigraficka vy3etieni je

Maximalni mnoZstvi Technecium (
2,5mg/kg, proto se nepredpoklada toxicky ucinek.

Toxicita po opakovaném podani:

Neklinické udaje ze studii toxicity po opakovanych davkach prokazaly, Ze pripravek nepredstavuje pro
Clovéka 7adné zvlastni riziko.

Nebyly pozorovany 7adné vyznamné zmény v krevnich testech nebo histologickych vysSetfenich
hlavnich organ( poté, co byl mebrofenin podavan potkaniim po dobu 14 po sobé jdoucich dnd.
Studie mutagenity nebo reprodukéni toxicity, stejné jako dlouhodobé studie karcinogenity nebyly
provedeny.

6. FARMACEUTICKE VLASTNOSTI

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid cinaty dihydrat 0,50 mg

Octan sodny trihydrat 60,00 mg

Kyselina L-askorbovd 0,05 mg

6.2 Inkompatibility

#™Tc) sodného zavisi na udrieni hladiny cinu v

Reakce znaceni sterilni injekci technecistanu(
redukovaném stavu. Proto by se nemély pouzivat injekce technecistanu (99mTc) sodného (Ph.Eur.)
obsahujici oxidacni cinidla. Jedna ze sloZek lyofilizdtu chlorid cinaty s redukénim uUcinkem tvofi
z volného technecistanu (+7) technecium s oxidaénim stupném (+4), vhodné pro tvorbu komplexa.

Obsah injekénich lahvicek je proto neslucitelny s vihkosti a oxidaénim prostfedim (chemicka oxidacéni

¢inidla, obsah kysliku ve vzduchu atd.). Latka je rovnéz nekompatibilni s jakoukoli alkalii, protoze

alkalické prostredi usnadnuje oxidaci chloridu cinatého pred provedenim radioaktivniho znaceni.



Uzaviené lahvicky by proto mély byt otevieny pouze bezprostfedné pred radioaktivnim znacenim a
radioaktivni znaceni by mélo byt provadéno pouze podle pokyni popsanych v bodé 12.

6.3 Doba pouzitelnosti

Kit pred rekonstituci: 1 rok (v neotevieném obalu od data vyroby vyznaceného na obalu soupravy)

9MTc: do 6 hodin od data oznadeni

Pripravek znaceny
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Kit: Skladujte v plvodnim obalu pfi teploté do 25°C, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte mimo dosah oxidacnich ¢inidel.

P¥ipravek oznaceny *™Tc by mél byt skladovan pfi teploté do 25°C, chranény pred svétlem. Uvedena
injekce je radioaktivni a musi byt uchovavana v souladu s ndrodnimi predpisy pro radioaktivni latky.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Sterilni sklenéné injekéni lahvicky typu |, uzaviené chlorbutylovou pryZovou zatkou a hlinikovymi
objimkami se svétle Sedymi ochrannymi plastovymi vicky.

Velikost baleni: sada obsahuje 6 lahvicek

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a dalsi informace tykajici se zachazeni s pfripravkem
Obecna varovani

Radioaktivni léCivé pripravky mohou pfijimat, pouZivat a aplikovat pouze opravnéné osoby a to
vyhradné v klinickych zafizenich k tomu uréenych. Pfijem, skladovani, pouzivani, preprava a likvidace
materidll musi byt provadéna v souladu s pravidly vydanymi ptislusnym Grednim orgdnem a/nebo
drzitelem pfislusnych povoleni.

Ptiprava radioaktivnich lé¢iv musi probihat zplsobem spliiujicim poZadavky na radiacni bezpecnost a
farmaceutickou kvalitu. Je tfeba dodrZovat pfimérena aseptickd opatieni.

Obsah lahvicky Ize pouZit pouze k pfipravé injekce **"Tc-BROMO-BILIARONu a nelze jej podat piimo
pacientovi bez predchoziho postupu pfipravy.

Pokyny k rekonstituci |éku pfed pouZitim viz bod 12.

Pokud kdykoliv béhem ptipravy dojde k naruseni integrity baleni, pfipravek se nesmi poufzit.

Béhem pouZivani je tfeba dbat na to, aby se minimalizovalo riziko kontaminace |éCiva a radiacni zatéz
pro personal. Pfimérena radiacni ochrana je povinna.

Obsah soupravy neni do doby pfipravy radioaktivni. Po pfidani technecistanu (**™

Tc) sodného vsak
musi byt zachovana adekvatni radiacni ochrana kone¢ného pripravku.

Uzivani radioaktivnich Iékl s sebou nese riziko vnéjsiho ozareni pro jiné osoby vyplyvajici z jeho
rozstfiknuti nebo kontaminace moci, zvratky atd. DodrZovani opatreni na ochranu pred radiaci
v souladu s narodnimi predpisy je proto povinné.

Likvidace jakéhokoli nepouZitého lécivého pfipravku nebo odpadu musi byt provedena v souladu

s predpisy pro radioaktivni pfipravky.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
MEDI-RADIOPHARMA Ltd

2030 Erd, Szamos u. 10-12.

MADARSKO

Telefon: 06-23-521-261 Fax: 06 23-521-260

e-mail: mediradiopharma-kft@mediradiopharma.hu
8. REGISTRACNI CiSLO

Madarsko: OGYI-T-9941/01

9. DATUM PRVNiHO VYDANi/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: leden 1998

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 1. dubna 2010

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
6. dubna 2021

11. DOZIMETRIE

Podle publikace ¢. 53 ICRP (Mezinarodni komise pro radiologickou ochranu) jsou absorbované davky
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zareni v zavislosti na podavanych davkach Technecium ("'Tc) mebrofeninu u zdravych dospélych

osob nasledujici:

Absorbovana davka (mGy/MBq)
Jatra 0,015
Zlugnik 0,11
Ledviny 0,0063
Hematopoeticka tkan 0,007

99m

Radioaktivni technecium (**™Tc) se pfeméfuje na izotop technecia (*°Tc), ktery je prakticky stabilni.



Fyzikalni charakteristiky zareni

Fyzikalni polo¢as rozpadu:

6,02 hodin

Energie a vytéZnost emitovanych gama foton: |140 keV

100 %

Energie a vytéZnost emitovanych beta-Castic:

99mTc-.BROMO-BILIARON

Zdrava osoba

Absorbovana davka na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)

Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,0032 0,0047 0,0074 0,011 0,018
Sténa mocového méchyie 0,023 0,028 0,042 0,063 0,11
Povrch kosti 0,0026 0,0033 0,0047 0,0071 0,014
Prsa 0,00061 0,00064 0,0013 0,0025 0,0048
Sténa luéniku 0,11 0,12 0,16 0,28 0,96
Gastrointestinalni trakt
Sténa aludku 0,0061 0,0077 0,013 0,021 0,034
Tenké stievo 0,052 0,065 0,11 0,16 0,29
Horni &ast tlustého stieva | 0,092 0,11 0,19 0,29 0,55
Dolni &ast tlustého stieva | 0,062 0,077 0,13 0,21 0,39
Ledviny 0,0063 0,0074 0,011 0,016 0,025
Jatra 0,015 0,018 0,027 0,040 0,072
Plice 0,0011 0,0016 0,0025 0,0040 0,0075
Vajeéniky 0,020 0,024 0,036 0,052 0,084
Slinivka bFi&ni 0,0057 0,0075 0,014 0,022 0,034
Cervena kostni diefs 0,0070 0,0080 0,010 0,013 0,015
Slezina 0,0026 0,0034 0,0059 0,0096 0,016
Varlata 0,0015 0,0023 0,0042 0,0070 0,013
Stitna #laza 0,00012 0,00018 0,00037 0,00073 0,0017
Déloha 0,013 0,017 0,027 0,040 0,065
Daldi tkané 0,0030 0,0036 0,0053 0,0080 0,014
Efektivni davkovy
ekvivalent 0,024 0,029 0,044 0,070 0,15
(mSv/MBq)




V pripadé zdravého dospélého clovéka je pfi télesné hmotnosti 70 kg efektivni davkovy ekvivalent po
podani aktivity 300 MBq obvykle 7,2 mSv.

Onemocnéni jaterniho parenchymu

Absorbovana davka na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)

Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,0021 0,0030 0,0046 0,0067 0,011
Sténa mocového méchyre 0,069 0,085 0,12 0,19 0,34
Povrch kosti 0,0017 0,0021 0,0030 0,0046 0,0087
Prsa 0,00056 0,00057 0,0010 0,0018 0,0035
Sténa Zlu¢niku 0,035 0,040 0,053 0,092 0,30
Gastrointestinalni trakt
Sténa Zaludku 0,0027 0,0034 0,0058 0,0094 0,016
Tenké stfevo 0,019 0,024 0,039 0,060 0,11
Horni ¢ast tlustého streva 0,033 0,040 0,066 0,10 0,19
Dolni ¢ast tlustého streva 0,024 0,030 0,050 0,079 0,15
Ledviny 0,0066 0,0079 0,011 0,017 0,027
Jatra 0,010 0,013 0,020 0,028 0,050
Plice 0,00092 0,0013 0,0019 0,0029 0,0054
Vajecniky 0,0099 0,012 0,018 0,026 0,042
Slinivka brisni 0,0028 0,0038 0,0066 0,010 0,017
Cervena kostni dfen 0,0038 0,0045 0,0060 0,0074 0,0094
Slezina 0,0015 0,0019 0,0032 0,0052 0,0090
Varlata 0,0025 0,0038 0,0067 0,011 0,020
Stitna 7laza 0,00023 0,00037 0,00064 0,0011 0,0022
Déloha 0,011 0,014 0,022 0,031 0,051
Dalsi tkané 0,0021 0,0025 0,0036 0,0055 0,0095
Efektivni davkovy ekvivalent | 0,013 0,016 0,024 0,037 0,075

(mSv/MBq)

Efektivni davkovy ekvivalent pro tento pripravek vyplyvajici z podané aktivity 300 MBq cini obvykle

3,9 mSv (na 70 kg télesné hmotnosti).

Obstrukce ductus cysticus

Absorbovana davka na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)

Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,0022 0,0033 0,0052 0,0079 0,013
Sténa mocového méchyre 0,039 0,048 0,070 0,10 0,19
Povrch kosti 0,023 0,0028 0,0041 0,0061 0,012
Prsa 0,00051 0,00051 0,00099 0,0019 0,0037
Sténa Zlucéniku
Gastrointestinalni trakt
Sténa zaludku 0,0050 0,0062 0,0093 0,015 0,025
Tenké strevo 0,047 0,059 0,096 0,15 0,26
Horni ¢ast tlustého streva | 0,084 0,10 0,17 0,27 0,50
Dolni ¢ast tlustého streva 0,058 0,072 0,12 0,19 0,37
Ledviny 0,0055 0,0065 0,0097 0,014 0,023
Jatra 0,010 0,013 0,020 0,030 0,054
Plice 0,00086 0,0012 0,0019 0,0031 0,0058
Vajectniky 0,019 0,023 0,034 0,049 0,079




Slinivka bfisni 0,0035 0,0047 0,0076 0,012 0,021
Cervend kostni dient 0,0066 0,0075 0,0098 0,012 0,014
Slezina 0,0022 0,0027 0,0046 0,0074 0,013
Varlata 0,0019 0,0030 0,0054 0,0086 0,016
Stitnd #laza 0,00015 0,00022 0,00042 0,00077 0,0017
Déloha 0,013 0,017 0,027 0,040 0,066
Dalsi tkané 0,0027 0,0033 0,0048 0,0073 0,013
Efektivni davkovy ekvivalent | 0,018 0,022 0,035 0,054 0,098
(mSv/MBq)

Efektivni davkovy ekvivalent pro tento ptipravek vyplyvajici z podané aktivity 300 MBq ¢ini obvykle
5,4 mSv (na 70kg télesné hmotnosti).

Obstrukce ductus choledochus

Absorbovana davka na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)

Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,0088 0,013 0,019 0,024 0,036
Sténa mocového méchyre 0,02 0,024 0,036 0,056 0,1
Povrch kosti 0,0024 0,003 0,0042 0,0065 0,013
Prsa 0,0023 0,0023 0,004 0,0064 0,012
Sténa Zlucéniku
Gastrointestinalni trakt

Sténa Zaludku 0,0037 0,0056 0,01 0,017 0,03

Tenké strevo 0,0036 0,0044 0,0083 0,014 0,024

Horni ¢ast tlustého streva 0,0052 0,0064 0,012 0,021 0,035

Dolni ¢ast tlustého streva 0,0015 0,0018 0,0033 0,0057 0,01
Ledviny 0,0084 0,0099 0,015 0,021 0,031
Jatra 0,085 0,11 0,16 0,22 0,39
Plice 0,0049 0,0068 0,0093 0,013 0,022
Vajecniky 0,0019 0,0026 0,0047 0,0078 0,014
Slinivka brisni 0,0083 0,013 0,02 0,03 0,049
Cervenad kostni dien 0,0035 0,0049 0,0066 0,0085 0,012
Slezina 0,0019 0,0029 0,0052 0,0085 0,014
Varlata 0,00076 0,0011 0,0019 0,0033 0,0065
Stitna 7laza 0,00034 0,00046 0,00091 0,0018 0,0035
Déloha 0,0028 0,0037 0,0066 0,011 0,019
Dalsi tkané 0,0023 0,0028 0,004 0,006 0,011
Efektivni davkovy ekvivalent 0,0096 0,012 0,018 0,026 0,046
(mSv/MBq)

Efektivni davkovy ekvivalent pro tento pripravek vyplyvajici z podané aktivity 300 MBq cini obvykle
2,9 mSv (na 70kg télesné hmotnosti).

Novorozenci, kongenitalni biliarni atrézie

Organ Absorbovand ddvka na jednotku
podané aktivity (mGy/MBq)

Nadledviny 0,033

Sténa mocového méchyre 0,26

Povrch kosti 0,026

Gastrointestinalni trakt




Sténa Zaludku 0,036
Tenké stievo 0,070
Horni ¢ast tlustého streva 12,000
Dolni ¢ast tlustého streva 0,023
Ledviny 0,15
Jatra 0,90
Plice 0,044
Vajecniky 0,045
Slinivka bfisni 0,057
Cervena kostni dren 0,047
Slezina 0,019
Varlata 0,035
Stitna #laza 0,012
Déloha 0,037
Dalsi tkané 0,021
Efektivni davkovy ekvivalent 0.85
(mSv/MBq) !

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAKA
Pred pfipravou neni souprava radioaktivni.
Soupravu BROMO-BILIARON a jeji soudasti nelze pouiit pfimo; pouze **"Tc-BROMO-BILIARON

99m.

pfipraveny znacenim radionuklidem "Tc lze aplikovat formou intravendzni injekce.

Ptipravek neobsahuje Zadné bakteriostatické konzervacni latky.

%™Tc) mebrofenin by mél byt pouZit do 6 hodin po oznaéeni.

Technecium (
Lécivy pripravek by mél byt rozpustén v injekci technecistanu (**Tc) sodného bez oxidaénich latek
(Ph.Eur.). Vznikly roztok je ¢iry a bezbarvy.

Ptipravek musi byt ptipravovan za aseptickych podminek. Neotvirejte lahvicku pred dezinfekci zatky;
roztok by mél byt odsan pres zatku pomoci jednorazové sterilni injekéni jehly pripojené k vhodné
chranéné jednodavkové injekcni strikacce nebo schvalenému automatickému zafizeni.

Pokud jsou pochybnosti o neporusenosti lahvicky, nesmi byt ptipravek poufzit.

99m.

Navod na pfipravu Technecium (™" Tc) mebrofeninu:

%™Tc) mebrofeninu se pfipravuje za aseptickych podminek ze soupravy BROMO-

Injekce Technecium (
BILIARON dle nasledujiciho postupu:
1. Béhem procesu pfipravy je nutné pouZivat vodéodolné rukavice. Odstranite plastovy uzavér z
lahvicky soupravy BROMO-BILIARON, poté otfete horni ¢ast lahvicky alkoholem, aby se
povrch vydesinfikoval.

2. Lahvicku umistéte do vhodné stinici nddoby s nalezité vyznacenym datem, casem pfripravy,

objemem a aktivitou.



99m

Asepticky odeberte 2 — 5 ml sterilniho, apyrogenniho roztoku technecistanu(”"'Tc) sodného

(max. 6 GBq) pomoci sterilni stfikacky chranéné olovénym stinénim.

Roztok technecistanu (*™

Tc) sodného pridejte za aseptickych podminek do lahvicky kitu
umisténého za olovénym Stitem. Bez vytaZeni jehly odstrante z lahvicky stejny objem plynu
pro vyrovnani tlaku uvnitf.

Lahvicku protrepejte asi 5 — 10 rychlymi pohyby nahoru a doll. Poté nechte uvedeny
pfipravek 5 minut inkubovat pti pokojové teploté.

Pfed pouZitim lahvi¢ku vizualné zkontrolujte, zda neobsahuje pevné cCastice nebo nedoslo ke
zméné zbarveni.

Sterilni ptipravek odebirejte za aseptickych podminek sterilni injekéni stfikackou chranénou
proti zareni. Spotiebujte do 6 hodin po pripravé.

Pfed podanim pacientovi musi byt zkontrolovana radiochemicka Cistota podle niZze uvedené

chromatografické metody (Radio-TLC).

Kontrola radiochemické Cistoty

Radio-TLC metoda pro kvantitativni stanoveni Technecium (

%™T¢) mebrofeninu.

Materidly a Cinidla:

1.

Postup:

Stacionarni faze (adsorbent): ITLC-SG (Gelman Sciencies)(start oznacte ve vzdalenosti 1,5 cm
od spodni ¢asti prouzku)

Mobilni faze: 20% roztok chloridu sodného

Vyvijeci nadoba: vhodné chromatografické zafizeni (napf. vyvijeci l|azen, Erlenmeyerova
banka)

Dalsi prislusenstvi: pinzeta, nlzky, injekéni stfikacka, injekéni jehla, vhodné zafizeni ke

stanoveni aktivity

Do lahvicky obsahujici uvedeny ptipravek nesmi proniknout vzduch. ProtoZe obsahuje radioaktivni

roztok, musi byt uchovavana v olovéném stinéni.

1.

Kapnéte 5 ul (pfiblizné 1 MBq/ul) testovaného roztoku pomoci injekéni sttikacky a jehly na
start chromatografického prouzku (ve vzdalenosti 1,5 cm od spodni ¢asti ITLC-SG desticky)
Pomoci pinzety vloZte prouzek svisle do chromatografické lazné tak, aby startovaci ¢ara byla
v blizkosti mobilni faze. Chromatografickou nddobu zakryjte.

Vyvijejte eluénim Ccinidlem - 20% chloridem sodnym do vzdalenosti oznaceného cela
chromatogramu (minimalni vzdalenost 6 cm).

Po ukonceni vyvijeni se chromatogramy vysusi a poté se pomoci gama skeneru stanovi

distribuce radioaktivity.



5. Referenc¢ni hodnoty R;:

redukované, hydrolyzované *™Tc R¢=0,0
znacena sloucenina: R¢=0,0-0,3
volny technecistan: R¢=0,8-1,0

6. Radiochemicka cistota znaceného pfipravku vyjadiend v procentech (%) se vypocitd jako
pomér aktivity znacené slouceniny k celkové aktivité pfipravku.

99m.

Mnoistvi Technecium (“"Tc) mebrofeninového komplexu by nemélo byt béhem 6 hodin od

pFipravy nizsi nez 95%.



