Sp. zn. sukls160628/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

PULFUNVU kit pro radiofarmakum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jeden kelimek (vysoce Cisty grafit 99,9 %) 1,340 g,

ktery pii zahtati na teplotu 2 550 °C pod ultra¢istym argonem v pfitomnosti technecistanu-(*™Tc)
sodného vytvafi aerosol uhlikovych mikro¢astic oznagenych techneciem [**™Tc¢], nazyvany Technegas.

Radioisotop technecistan-(**"Tc) sodny neni soudasti tohoto Kitu pro radiofarmakum.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kit pro radiofarmakum.

Aerosol k inhalaci obsahujici nano&astice *™Tc ve tvaru Sestithelniku rozptylené ve vysoce Cistém
plynném argonu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento 1éCivy piipravek je urcen pouze k diagnostickym tcelim.
Scintigrafie alveolarnich prostorti, zejména v kontextu s diagnostikou plicni embolie.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Posologie

Doporucena aktivita technecistanu-(**"Tc) sodného, ktery se ma umistit do kelimku, je 250 az 700 MBq u
dospélych pacientt.

Aktivita ptitomna v plicich po kazdé inhalaci se u jednotlivych pacientt lisi. Béhem inhalace Technegasu
se doporucuje sledovat pocet impulzi z plic pomoci gama kamery vybavené standardnim kolimatorem
(nizka energie, nizké/sttedni rozliSeni), dokud neni dosaZeno poétu impulzt z plic za sekundu na urovni
mezi 1,5 a 2 keps. Poté je tieba inhalaci ukoncit.

U dospélych to ptiblizné odpovida 40 MB(q inhalovaného Technegasu.

Aktivita, ktera ma byt podana détem, je frakci doporucené aktivity pro dospélé podle Davkovaci karty
EANM (Pediatricky a dozimetricky vybor EANM, 2016) a je dana nasledujicim vypoctem:

A[MBgq] Podana vychozi aktivita* x Nasobek
* vychozi aktivita = 49,0 MBq

Doporudena aktivita technecistanu-(**"Tc) sodného, ktery se ma umistit do kelimku, se tedy bude u d&ti
pohybovat mezi 100 MBq a 686 MBq podle nasledujici tabulky:



Télesna hmotnost Podavana aktivita
(kg) (aktivita naplné kelimku)
(MBq)
3 100
4 100
6 100
8 104,9
10 132,8
12 153,9
14 174,9
16 196
18 217,1
20 238,1
22 259,2
24 279,8
26 300,9
28 315,1
30 336,1
32 3572
34 3783
36 392
38 413,1
40 434,1
42 4479
44 468.,9
46 490
48 504,2
50 5248
52-54 553,2
56 — 58 588
60 — 62 622,8
64 — 66 658,1
> 68 686

Snimky pfimétené kvality se ziskavaji u déti s poctem impulzi z plic na Grovni 500—1000 cps pfi
monitorovani podle stejného popisu jako u dospélych. Béhem inhalace Technegasu se doporucuje
sledovat pocet impulzt z plic pomoci gama kamery vybavené standardnim kolimatorem (nizka energie,
nizké/sttedni rozliseni), dokud neni dosazeno poctu impulzi z plic za sekundu na irovni mezi 0,5 a 1
kcps. Poté je tieba inhalaci ukoncit.



Zpusob podavani

Technegas se poddva inhalaci nejpozdéji deset minut po piipraveé prostfednictvim ,,Soupravy pro
podavani pacientim®. Ta obsahuje plastovou hadicku, ktera se ptipoji ke generatoru Technegas,
vybavenou naustkem a filtrem.

Personal ma pouzivat jednorazové rukavice a doporucuje se mu nosit zastéry a masky, zejména pokud
ma pacient produktivni kasel.

Dospéli pacienti maji byt pouceni, aby dychali pies naustek vybrany z jednoho z niZe popsanych
modelt podavani, ktery bude vybran tak, aby odpovidal moznostem pacienta:

1. Normalni dychani s hlubokym nadechem bez zadrzovani dechu (doporuc¢ena metoda).

2. Pomalé hluboké dychani ze zbytkové funkéni kapacity (konec klidného vydechu) po kterém
nasleduje Ssekundové zadrzeni dechu

3. Rychly a hluboky nadech ze zbytkové funkéni kapacity, po kterém nasleduje zadrzeni
dechu na konci naddechu v délce pfiblizné 5 sekund.

4. Détské pacienty je tieba poucit, aby dychali pfes naustek nebo détskou masku béznym
zpusobem dychani bez zadrzovani dechu.

Pacienti s dyspnoi si mohou mezi inhalacemi Technegasu vyjmout ndustek.

Vzhledem k tomu, ze prvni inhalace Technegasu neobsahuje kyslik, doporucuje se pfed inhalaci
Technegasu pacienta pfedem okysli¢it, zejména u pacientii se zavaznym narusenim dychani.

Aby se dosahlo rovnomérné depozice od apexu po bazi, doporucuje se podavat pripravek pacientovi v
poloze na zadech.

4.3 Kontraindikace
Z4adné nejsou znamy.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Radiofarmaka mayji pfijimat, pouzivat a podavat pouze opravnéné osoby v urcenych klinickych zatizenich
a jejich pfijem, uchovavani, pouzivani, preprava a likvidace podléhaji predpisim a piislusSnym povolenim
ptislusnych organt.

Radiofarmaka maji byt pfipravovana zptisobem, ktery spliuje jak pozadavky radiacni bezpecnosti, tak
farmaceutické kvality.

Technegas ma byt podan nejpozdé&ji deset minut po priprave.

Pied pouzitim piipravku u déti ma byt peclivé posouzen pomer rizika a pfinosu, zejména proto, ze pouzivani
Technegasu vede ke zvySeni efektivni davky a absorbovanych davek v organech u déti (viz bod 11.
Dozimetrie).

Kelimek PULFUNVU 300 pul se mize pouZzivat pouze v generatoru TechnegasPlus (nebo nové&jsim
modelu). Kelimek PULFUNVU 300 pl Ize pouzivat ve star§ich modelech generatorti Technegas, pokud
byly tyto generatory Technegas upraveny a kalibrovany pro pouziti s kelimkem PULFUNVU 300 ul
autorizovanym servisnim technikem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Zadné nejsou znamy.



Nebyly provedeny zadné interak¢ni studie in vitro ani in vivo s inhala¢nimi nebo jinymi 1éky.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud maji byt radioaktivni léky podavany zenam ve fertilnim véku, je tfeba vzdy ziskat informace o
téhotenstvi. Kazda Zena, u které doslo k vynechani menstruace, mé byt povazovana za t€hotnou, dokud se
neprokaze opak. V pfipadé€ nejistoty je dilezité, aby ozateni bylo minimalni a dosahovalo jen miry
nezbytné k ziskani pozadovanych klinickych informaci. Maji se zvazit alternativni techniky, které
nezahrnuji ionizujici zafeni.

Téhotenstvi

Radionuklidové postupy provadéné na té¢hotnych Zenach zahrnuji také dévky zéteni pro plod. Béhem
téhotenstvi maji byt provadéna pouze nezbytna vysetieni a jen za predpokladu, Ze pravdépodobny piinos
prevazi nad riziky pro matku a plod.

Kojeni

Pfed podanim radioaktivniho 1éku kojici matce je tieba zvazit, zda by se vysetfeni nemohlo priméiené
odlozit, nez matka ptestane kojit, a zda byl vybran nejvhodnéjsi radiofarmaceuticky ptipravek s ohledem
na vyluc¢ovani do matetského mléka.

Pokud je podani tohoto radioaktivniho piipravku nezbytné, musi byt kojeni pferuseno nejméné na 12
hodin a vylouc¢ené mléko musi byt zlikvidovano.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie o vlivu na schopnost fidit vozidla a pouzivat stroje.

4.8 Nezadouci uinky

Frekvence nezadoucich ucinkd jsou definovany takto:
Velmi asté >1/10
Casté >1/100 az < 1/10
Méné Casté >1/1000 az < 1/100
Vzéacné > 1/10000 az < 1/1000
Velmi vzacné < 1/10000
Neni znamo Nelze odhadnout z dostupnych tdaji

Byly hlaseny vzacné ptipady zavrati, toceni hlavy a nevolnosti. Pfi¢itaji se hypoxii, ke které mtize dojit
béhem inhalace Technegasu, ktery zpocatku neobsahuje zadny kyslik.

Pokud pacient vykazuje znamky hypoxie, je tteba mu okamzit€ umoznit dychani vzduchu a v ptipadé
potteby i kysliku.

Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt odtivodnéno pravdépodobnym pifinosem. Podavana
aktivita musi byt takova, aby vysledna davka zafeni byla co nejnizsi, jak je to vzhledem k potiebé
stanoveni diagnozy rozumné dosazitelné.

Vystaveni ionizujicimu zatfeni miize vést k rakoviné nebo rozvoji dédicnych poruch. Vzhledem k tomu,
ze efektivni davka, vyplyvajici z inhalacni aktivity 40 MBq tohoto radiofarmaka, je pouze 0,6 mSv (70 kg
dospéla osoba), Ize tyto nezadouci udalosti o¢ekavat s velmi nizkou pravdépodobnosti.

HlaSeni podezfeni na nezadouci Gcinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10



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

4.9 Predavkovani

K ptedavkovani uhlikem nemtize dojit. V ptipadé predavkovani radioaktivitou neexistuje zptisob, jak
zvysit eliminaci radiofarmaka a snizit ozareni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka; technecium-(*™Tc), inhala¢ni diagnostika.
ATC kod: VO9E A 02

V koncentracich pouzivanych pro diagnosticka vySetieni je Technegas inertni suspenze, kterd nema
zadny farmakologicky ucinek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po vdechnuti se Technegas absorbuje ve sténdch plicnich alveolt a ziistdva v plicich. Nedochazi k
intravaskularni clearanci a radioaktivita je eliminovana fyzikalnim rozpadem technecia-99m.

Cast mikro&astic uhliku mize byt zadrzena v hornich a centralnich dychacich cestich a je vétsi u pacienti
s obstrukci dychacich cest. Tyto ¢astice jsou odstrafiovany ciliarni ¢innosti a po spolknuti jsou vylouceny
gastrointestinalnim traktem bez absorpce.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologické udaje o ptipravku PULFUNVU nejsou k dispozici.

Jednorazové podani 5,5 MBq inhalované radioaktivity potkantim bylo dobfe tolerovano, pfi¢emz vétsina
inhalované radioaktivity se vyskytovala v plicich.

Studie peroralniho podavani roztoku Technegas u potkant ukazaly, Ze radioaktivita zistala témef
vyhradné v gastrointestinalnim traktu.

Nebyla provedena zadna studie G¢inkl na reproduk¢ni funkcee, ani mutagenniho a karcinogenniho
potencialu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zadné.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky.

Technegas ma byt pouzit do 10 minut po pfiprave.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Pro kelimky PULFUNVU 135 ul:
Pét tepelné tvarovanych blistri (PVC — karton) s 10 kelimky PULFUNVU, 135 pl, v kartonové krabici.

Pro kelimky PULFUNVU 300 pl:
Pét tepelné tvarovanych blistrit (PVC — karton) s 10 kelimky PULFUNVU, 300 pl, v kartonové krabici.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Podavani radiofarmak piedstavuje pro ostatni osoby riziko vnéjsiho ozafeni, zejména hrudniku, nebo
kontaminace zvratky a hlenem. Proto je tfeba pfijmout opatfeni na ochranu pred zafenim v souladu s
narodnimi predpisy.

Radioaktivni odpad musi byt likvidovan v souladu s narodnimi a mezindrodnimi predpisy.
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10. DATUM REVIZE TEXTU
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11. DOZIMETRIE

Technecium (*™Tc) se rozpada emisi zafeni gama se stfedni energii 140,5 KeV a polo¢asem rozpadu 6
hodin na technecium (*’Tc), které lze povazovat za stabilni.

Biokineticky model pro Technegas predpoklada, ze 95 % vdechnutého materialu se ulozi v plicicha 5 %
v hlavnich priduskach, pficemz biologicky polocas rozpadu je 4 dny. Pfedpoklada se, ze material
absorbovany z traviciho traktu se chova stejné jako peroralné podany technecistanu-(**"Tc) sodného
(ICRP, 1987). (publikace ICRP 80)



Absorbovana davka na jednotku podané aktivity

(mGy/MBq)
Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledvinky 0,0068 0,0091 0,013 0,020 0,034
Mocovy méchyr 0,00032 0,00045 0,00074 0,0012 0,0028
Povrchy kosti 0,0049 0,0063 0,0088 0,014 0,026
Mozek 0,00025 0,00033 0,00058 0,00094 0,0015
Prsa 0,0067 0,0073 0,013 0,019 0,027
Zluénik 0,0023 0,0032 0,0055 0,0084 0,011
GI-trakt
Zaludek 0,0044 0,0062 0,0088 0,013 0,022
Tenké stievo 0,00087 0,0013 0,0022 0,0039 0,0078
Tlusté stievo 0,0014 0,0019 0,0034 0,0059 0,012
Horni ¢ast tl. stieva | 0,0019 0,0025 0,0046 0,0077 0,015
Dolni ¢ast tl. stieva | 0,00074 0,0010 0,0018 0,0034 0,0070
Srdce 0,013 0,017 0,023 0,032 0,048
Ledviny 0,0020 0,0030 0,0046 0,0072 0,013
Jatra 0,0057 0,0078 0,010 0,015 0,025
Plice 0,11 0,16 0,22 0,33 0,63
Svaly 0,0028 0,0036 0,0049 0,0073 0,013
Jicen 0,0082 0,010 0,015 0,019 0,027
Vajecniky 0,00041 0,00055 0,0011 0,0020 0,0042
Pankreas 0,0052 0,0073 0,010 0,016 0,028
Cervena kostni dieli | 0,0033 0,0038 0,0050 0,0066 0,011
Slinné Zlazy 0,0028 0,0036 0,0063 0,0098 0,018
Pokozka 0,0012 0,0013 0,0022 0,0033 0,0059
Slezina 0,0048 0,0063 0,0093 0,015 0,025
Varlata 0,000061 | 0,000091 | 0,00020 0,00033 0,0011
Brzlik 0,0082 0,010 0,015 0,019 0,027
Stitna 71aza 0,0029 0,0039 0,0069 0,011 0,020
Déloha 0,00030 0,00046 0,00083 0,0016 0,0036
Zbyvajici organy 0,0027 0,0035 0,0047 0,0068 0,012
Efektivni davka
(mSv/MBq) 0,015 0,022 0,031 0,047 0,087




12 NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Technegas se vyrabi vyhradné pomoci zdravotnického prostfedku s ndzvem generator Technegas. Pro
zajisténi nalezité kvality inhalovaného ptipravku je nezbytné dodrzovat nize popsané pokyny. Manipulace
s generatorem Technegas je podrobné popsana v navodu k pouziti zdravotnického prostredku.

Technegas se vyrabi zahtatim kelimku PULFUNVU na teplotu 2 550 °C, do kterého se ptida roztok
technecistanu-(**"Tc) sodného (Ph.Eur.) ze standardniho generatoru technecia (**™Tc) a odpaii se
zasucha. Ptiprava Technegasu se provadi v atmosféie inertniho argonu s ¢istotou nejméne 99,99 %.

1. Pomoci klesti dodanych s generatorem Technegas vyjméte kelimek PULFUNVU z
ochranného obalu a polozte jej na sklenénou plochu nebo jinou vhodnou podlozku.

2. Vyplachnéte pouze otvor kelimku PULFUNVU takto: pomoci bezjehlové injekéni
stiikacky napliite otvor kelimku > 95 % ethanolem a vyprazdnéte jej otocenim kelimku
smérem nahoru. NEPOUZIVEITE metylovany alkohol, protoZe pfi odpafovani miize
zanechat zbytky, které by mohly vést ke vzniku pyrolyznich produktd ve fizi generovani
pripravku Technegas.

3. Béhem nasledujicich ukond pouzivejte jednorazové rukavice, abyste zabranili ptipadné
kontaminaci.
4. Oteviete zasuvku generatoru Technegas a pomoci klesti vlozte navlhceny kelimek mezi

opérné elektrody (mosazné kontakty s uhlikovou vlozkou) generatoru.

5. Otacejte kelimkem, abyste zajistili nalezity elektricky kontakt s opérnymi elektrodami.
Ujistéte se, Ze je otvor ve svislé poloze.

6. Pomoci injekeni stiikacky a jehly naplite kelimek (upozoriujeme, Ze stény otvoru
kelimku museji byt navlhéeny ethanolem) 250 az 700 MBq technecistanu-(*™Tc)
sodného:

a. V ptipadé kelimku PULFUNVU 135 pl je maximalni objem pro kazdy plnici
cyklus 0,1 ml.

b. V ptipad¢ kelimku PULFUNVU 300 pl je maximalni objem pro kazdy plnici
cyklus 0,3 ml.

Poznamka: Pfi plnéni kelimku dbejte na to, aby byl meniskus konkavni nebo plochy,
nikoliv konvexni. Pokud je meniskus konvexni, natdhnéte piebytecny technecistanu-
(*™Tc) sodného pomoci injekéni stiikacky.

7. Zavtete zasuvku generatoru Technegas a pokracujte v odpatovani roztoku technecistanu-
(*™Tc) sodného.
POZNAMKA: V této fazi ptipravy mlze byt zavedena dodatecna davka technecistanu-
(*™Tc) sodného, aby se dosahlo pozadované aktivity. Pokud to chcete provést, jednoduse

zopakujte kroky 6 a 7.
8. Pokracujte v cyklu zahiivani, aby se vytvofil ptipravek Technegas.
9. Podejte Technegas do 10 minut od piipravy podle vys$e uvedenych pokynti (viz ¢ast 4.2).
10. PULFUNVU je urcen k jednorazovému pouziti. Generator Technegas na konci syntézy

znehodnoti kelimek, aby se zabranilo jeho op&tovnému pouziti nedopatfenim. Ulomky
kelimku maji byt povazovany za radioaktivni odpad.



Generator Technegas obsahuje n¢kolik automatickych bezpecnostnich prostredkd, které zajistuji
bezpeéné a G¢inné generovani a dodavani diagnostické latky.

Féaze proplachovani umoziuje automatické odstranéni vzduchu vneseného béhem ptipravy a kontrolu
tésnéni komory. Generator Technegas zablokuje dodavku diagnostické latky, pokud neni dosazeno
maximalni teploty nebo pokud byl pfipravek Technegas ptipravovan déle nez 10 minut.



