sp.zn. sukls283533/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Technescan HDP 3 mg kit pro radiofarmakum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna injekéni lahvicka obsahuje:
3,0 mg dinatrium-oxidronatu (nebo-li dinatrium-hydroxymethylendifosfonat = HDP).

Radionuklid neni souc¢asti tohoto kitu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kit pro radiofarmakum.

Popis pripravku: bélavy az nazloutly lyofilizat (prasek).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento piipravek je uréen pouze k diagnostickym ucelim.

Po oznadeni roztokem technecistanu-(**Tc) sodného je ziskany roztok technecium-(*"Tc)-oxidronatu
indikovan pro provadéni kostni scintigrafie u dospé€lych a déti, kde zobrazuje oblasti se zménami
osteogeneze.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospeli

Pro dospé&lého pacienta s primérnou télesnou hmotnosti 70 kg je doporucena aktivita technecium-(**"Tc¢)-
oxidronatu 500 MBq (300 - 740 MBq). Odiivodnéné mohou byt i jiné podané aktivity. Upozornujeme, ze

maji byt dodrzovany diagnostické referen¢ni hodnoty dle prislusnych narodnich smérnic.

Starsi pacienti
Pro star$i pacienty neni potieba davkovani upravovat.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U téchto pacientl je potieba vzit v tvahu moZnou zvySenou radiacni z4t€z, proto musi byt peclivé zvazena
aktivita, ktera bude témto pacientiim podana.

Pediatricka populace

Pouziti u pediatrickych pacientli a dospivajicich je tfeba peclivé zvazit a posoudit v daném klinickém
kontextu a poméru prinosu a rizika, které z aplikace vyplyva. Aktivita aplikovana détem a dospivajicim
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vychazi z ,,EANM (European Association of Nuclear Medicine) paediatric dosage card“ (2016) a nize
uvedeného vypoctu:
A[MB(q] Podana davka = zakladni aktivita x nasobek (pocita se se zakladni aktivitou ve vysi 35,0)

Dle tohoto vypoctu jsou vysledné aktivity k aplikaci nasledujici:

tél.hmotnost aktivita té¢l.hmotnost aktivita t¢l.hmotnost aktivita
(kg) (MBq) (kg) MBq) (kg) (MBgq)
3 40 22 185 42 320
4 40 24 200 44 335
6 60 26 215 46 350
8 75 28 225 48 360
10 95 30 240 50 375
12 110 32 255 52-54 395
14 125 34 270 56 - 58 420
16 140 36 280 60 - 62 445
18 155 38 295 64 - 66 470
20 170 40 310 68 490

U velmi malych déti (do jednoho roku) je potieba pouzit minimalni doporucenou aktivitu, ktera jesté
zabezpeci pottebnou kvalitu zobrazeni — 40 MBq.

Zpusob podani

Vicedavkové injekéni lahvicky.

Ptipravek musi byt pied aplikaci pacientovi rekonstituovan (oznaceni radionuklidem).
Rekonstituovany roztok ma byt podan pomalou intraveno6zni injekci.

Néavod k rekonstituci pfipravku pted aplikaci viz bod 12.
Informace k piiprave pacienta pred vysetfenim viz bod 4.4.

Akvizice:
Pted provedenim skenovani je potfebné vymoceni pacienta.

Akvizi¢ni parametry a protokoly se mohou lisit v zavislosti na indikaci a typu zafizeni.

Nebyly provedeny zadné specifické studie o optimalni dobé mezi aplikaci injekce a sniménim na kamefe.
Zobrazeni lze provést kratce po injekci (napf. pii takzvané ,tiifazové scintigrafii kosti®) k detekci
abnormalniho krevniho zasobeni v oblasti skeletu (snimky fdaze 1), poté o nékolik minut pozdéji ke
zvyraznéni mozné rychlé distribuce indikatoru v urcitych oblastech kosti (snimky fize 2).

Pozdni faze statické scintigrafie (snimky fdze 3) se obvykle provadi za 2 az 5 hodin po injekci technecium-
(*™Tc¢)-oxidronatu.

Pozdni snimky (6 az 24 hodin) poskytuji lepsi pomér signdlu k Sumu a lepsi vizualizaci panve, pokud byly
snimky za 2 az 5 hodin Spatné kviili retenci v mo¢ovém méchyfi.

Pozdni snimky (6 az 24 hodin) mohou byt také uzite¢né zejména u pacientil s renalni insuficienci nebo
poruchami periferniho obéhového systému a také u pacientil trpicich retenci moci.

V zavislosti na indikaci a vysledcich planarnich snimkti mize byt uzitecna jedna nebo vice

tomoscintigrafickych akvizic pro zlepSeni citlivosti vysetfeni a zjisténi pfesného mista akumulace
radiofarmaka.
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Akvizice snimkidl ma byt provadéna v souladu s klinickymi potfebami a/nebo aktualnimi mezinarodnimi
smérnicemi.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 ¢i jakoukoli
jinou slozku oznaceného radiofarmaka.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Mozné hypersenzitivni ¢i anafylaktické reakce

V ptipadée vyskytu hypersenzitivni ¢i anafylaktické reakce musi byt aplikace radiofarmaka okamzité
preruSena a je-li to nutné, ma byt nasazena intravendzni 1écba takové reakce. Pro zajisténi odpovidajici
1é¢by museji byt k okamzité dispozici 1éCivé pripravky a vybaveni pro akutni zasah, napt. trachealni trubice
¢i prostiedky pro podporu dychacich funkci.

Individualni zvaZeni poméru piinosu a rizika
Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vzdy odlivodnéné v souvislosti s pfinosem vySeteni.
Aplikovana aktivita musi byt co nejmensi k dosazeni pozadovanych diagnostickych informaci.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U téchto pacientt je vzdy potfeba zvazit ptinos vysetfeni k moznym rizikm, jelikoz u nich hrozi vystaveni
vysSim davkam radiace (viz bod 4.2).

Vzhledem k selhani ¢innosti ledvin mize byt obecné zvyseno vstiebavani mékkymi tkanémi.

Pediatricka populace

Informace tykajici se aplikace pediatrickym pacientim uvadi bod 4.2.

U kojencui a déti je potieba vénovat zvlastni pozornost relativné vysoké radiacni zatézi epifyz kosti v rlstu.
Efektivni davka vztazena na jednotku aplikované aktivity (MBq) je vys$si oproti dospélym (viz bod 11),
proto je v tomto piipadé nutné dbat zvysené pozornosti.

Ptiprava pacienta

Pacient ma byt pred zahajenim vysetfeni dobie hydratovan a ma byt vyzvan k moceni pted potizenim
snimkil a co nejcastéji béhem prvnich hodin po vykonu za ucelem snizeni radiacni zatéze na moCovy
meéchyft.

Interpretace zobrazeni

U pacientll s hyperkalcemii muize byt pozorovano vychytavani osteotropnich radiofarmak v mékkych
tkanich.

Abnormalni akumulace je také mozna v jatrech (napfi. v ptipadé jaternich metastaz), slezin€, nadledvinach
nebo srdci (napft. infarkt, perikarditida), coZ ma za nasledek defekt v zobrazeni (viz také bod 4.5).

Po proceduie
Blizky kontakt s kojenci a t€hotnymi Zzenami ma byt omezen po dobu 1 hodiny.

Zvlastni upozornéni

Je nutné se vyhnout netimyslné nebo ndhodné subkutanni aplikaci technecium-(*™Tc)-oxidronatu, protoze
byl popsan perivaskularni zanétlivy proces (viz bod 4.8). V pfipad¢ paravenozni injekce ma byt injekce
okamzit¢ ukoncena.

Aby se zabranilo hromadéni radioizotopu ve svalstvu, nedoporucuje se bezprosttedn€ po injekci namahavé
cviceni, dokud neni ziskan uspokojivy kostni scan.

Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injek¢ni lahvicee, tj. v podstate je ,,bez
sodiku*.
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Upozornéni tykajici se nebezpeci pro Zivotni prostiedi viz bod 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Akumulace technecium-(*™Tc)-oxidronatu ve skeletu miize byt snizena extraosedlnim vychytavanim
radioizotopu po aplikaci 1écivych ptipravki obsahujicich:

- chelaty (lé¢iva obsahujici Zelezo a hlinik),

- Dbisfosfonaty,

- rlzna cytostatika (vinkristin, cyklofosfamid, doxorubicin, methotrexat),

- imunosupresiva (napft. kortison) a,

- antibiotika (gentamicin, amfotericin, tetracyklin).

Pravidelné podavani l1éCiv, kterd obsahuji slouceniny hliniku (zejména antacida), miize zptsobit vyrazné
zvySenou akumulaci *™Tc v jatrech, pravdépodobné zplisobenou tvorbou ozna&enych koloida.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je nezbytné aplikovat radioaktivni latku Zenam ve fertilnim veku, je nutno vzdy patrat po mozném
téhotenstvi. Kazda Zena, které vynechala menstruace, je v tomto kontextu povazovana za t€¢hotnou, pokud
se neprokaze opak. Kde trva nejistota ohledn¢ mozného téhotenstvi (vynechani menstruace, menstruace je
velmi nepravidelnd apod.), musi byt zvazeny alternativni metodiky bez ionizujiciho zafeni (existuji-li
takové).

Téhotenstvi

Aplikace radiofarmaka t€hotnym zenam zptisobi i radia¢ni zat€z plodu. Proto se nezbytna vysetfeni
provadeéji v ptipad€, ze predpokladany piinos vySetieni vyznamné prevazi mozna rizika pro matku a plod.
Aplikace 740 MBq technecium-(*™Tc¢)-oxidronatu pacientce s normalnim vychytavanim v kostech
predstavuje absorbovanou davku pro délohu ve vysi 4,6 mGy. U pacientli s vysokym vychytavanim kostmi
a/nebo zavaznou poruchou funkce ledvin se davka snizuje na 2,1 mGy. Davky vyssi nez 5 mGy lze
povazovat za potencialn¢ nebezpecné pro plod.

Kojeni

Technecium (*™Tc) se vylucuje do matefského mléka.

Pred aplikaci kojicim zenam je nutné uvazit, zda je mozné vysetieni odlozit na dobu, kdy bude kojeni
ukonceno a zda je vzhledem k moznosti sekrece do matefského mléka dané radiofarmakum vhodné. Je-li
aplikace nezbytnd, mé byt kojeni na 4 hodiny preruseno a odsaté mléko ma byt zlikvidovano.

Po dobu 1 hodiny je potieba se vyhnout blizkému kontaktu s détmi.

Fertilita
Ucinek podani technecium-(**™Tc)-oxidronatu na fertilitu neni znam.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Technescan HDP nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Udaje o nezadoucich ucincich jsou dostupné z jednotlivych hlaseni. HlaSené nezadouci ucinky zahrnovaly
anafylaktické nebo anafylaktoidni reakce, reakce vegetativniho nervového systému a také rtizné reakce

v misté aplikace a dalsi celkové poruchy. Ptiznaky se mohou objevit az po 4 az 24 hodinach po podani.

Tabulkovy piehled nezadoucich Gdinkua

4/11



Nasledujici tabulka obsahuje nezadouci ucinky sefazené podle tiid organovych systémut podle MedDRA.
Frekvence jsou definovany nasledovné: Velmi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), méné¢ Casté (>
1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000), neni znamo (frekvenci
nelze z dostupnych udaji urcit).

Nezéadouci reakce dle tfid orgdnovych systému:

T¥ida organovych systémi NeZadouci ulinky Frekvence
(S0Cs)
Poruchy imunitniho systému | Anafylaktické a anafylaktoidni reakce (napf. neni znamo*

anafylakticky Sok, ztrata védomi,
kardiopulmonalni zastava, hypersenzitivita,
angioedém, tachykardie, hypertenze, dyspnoe,
konjunktivitida, ryma a otok nosni sliznice,
dermatitida, generalizovany pruritus, otok
obliceje, laryngedlni otok, otok jazyka a jiné
otoky, kopftivka, vyrazka, erytém, poruchy
chuti, parestezie, hyperhidroza)

Poruchy nervového systému | Vazovagové reakce (napt. synkopa, obéhové neni znamo*
selhani, zavraté, bolest hlavy, tachykardie,
bradykardie, hypotenze, tremor, rozmazané
vidéni, navaly horka)

Gastrointestindlni poruchy Zvraceni, nauzea, prijem, bolesti biicha neni znamo*
Poruchy svalové a kosterni Artralgie neni znamo*
soustavy

Celkové poruchy a reakce Reakce v mist¢ aplikace (napf. celulitida, neni znamo*
v mist¢ aplikace dermatitida, zanét, bolestivost, erytém,

zdufeni), bolest na hrudi, tfesavka
* Cetnost nelze odhadnout ze spontanniho hlaseni

Anafylaktické nebo anafylaktoidni reakce
Anafylaktické nebo anafylaktoidni reakce byly hlaseny se Sirokou Skalou pfiznakti od mirnych koznich reakci
po anafylakticky Sok (viz bod 4.4).

Vegetativni reakce (poruchy nervového systému a traviciho traktu)

Byly hlaseny zavazné vegetativni reakce, jako je ob€hovy kolaps nebo synkopa, nicméné vétSina hlasenych
vegetativnich u¢inkd zahrnuje gastrointestinalni reakce, jako je nauzea nebo zvraceni. Dalsi hlaseni zahrnuji
vazovagalni reakce, jako je bolest hlavy nebo zavraté. Vegetativni G€inky souviseji spiSe se samotnym
zakrokem, zejména u tizkostnych pacientd, ale nelze vyloucit i vliv piipravku.

Celkové poruchy a reakce v misté€ aplikace
Reakce v misté vpichu souviseji s extravazaci radioaktivniho materialu béhem injekce a hlasené reakce se
pohybuji od lokalniho otoku az po celulitidu.

Vystaveni u¢inkim ionizujiciho zafeni je vZdy spojeno s rizikem vzniku nddorovych procesti a s moznym
vznikem dédi¢nych poskozeni. Vzhledem k tomu, Ze pfi maximalni doporucené aktivité¢ 740 MBq je
efektivni davka 3,6 mSv u dospélého ¢loveéka s normalnim vychytavanim v kostech (nebo 3,2 mSv pti
vysokém vychytavani v kostech a/nebo pfi selhani ledvin), je pravdépodobnost vyskytu téchto nezadoucich
ucinki povazovana za velmi nizkou.

Pediatricka populace

Predpoklada se, ze frekvence vyskytu, typ a zavaznost nezadoucich €inkli u déti je stejna jako

u dospéelych.

HlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky
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Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to pokraovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci U¢inky prostfednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadn¢ na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Piedavkovani

V piipadé piedavkovani aktivitou technecium-(*"Tc)-oxidronatu je mozné snizit absorbovanou davku
zvysenim eliminace radionuklidu z organismu podporou diurézy s ¢astym moc¢enim. Mize pomoci, pokud
odhadnete efektivni davku, ktera byla podana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka; Kosterni systém
ATC kod: VO9BAO1

Farmakodynamické ucinky:
V ramci pouzitého mnozstvi radiofarmaka technecium-(*"Tc)-oxidronatu k diagnostickému vysetieni
nebyl pozorovan zadny farmakodynamicky ucinek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce
Technecium-(*™Tc)-oxidronat je po i.v. aplikaci rychle distribuovan do extracelularniho prostoru.

Akumulace v organech

Akumulace ve skeletu zacina téméf okamzité a rychle se zvySuje. V krevnim obéhu je 30 minut po aplikaci
ptitomno asi 10 % podané aktivity. Po 1 hoding, 2, 3 a 4 hodinach po aplikaci je toto mnozstvi 5 %, 3 %,
1,5% a1l %.

Eliminace
Vylucovani z organismu probihd ledvinami. Asi 30 % aplikované aktivity je vylouceno béhem prvni
hodiny, 48 % po 2 hodinach a 60 % po 6 hodinach.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pti davkach 30 mg/kg jsou pozorovany u potkani minimalni jaterni zmény. Pii studiich subakutni toxicity
u potkant pti davkovani 10 mg/kg/den za 14 dni nejsou patrné odchylky, u psii jsou patrny histologické
zmeény v jatrech (mikrogranulom) po 14 dnech a davce 3 a 10 mg/kg/den. U pst byly po 14 dnech aplikaci
pozorovany déletrvajici indurace v misté vpichu injekce.

Ptipravek neni urcen k pravidelné nebo trvalé aplikaci.

Studie vlivu na reprodukci, studie mutagenity a dlouhodobého karcinogenniho u¢inku nebyly provadény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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Dihydrat chloridu cinatého

Kyselina gentisova

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikovéa (pro tipravu pH)
Hydroxid sodny (pro upravu pH)

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bodé& 12. V zajmu zachovani stability technecium-(**"Tc)-oxidronatu, ma byt radioaktivné znaceny
roztok, pokud je pozadovano nafedéni, natedén 0,9% roztokem chloridu sodného a nemé byt podavan
soucasn¢ s jinymi intraven6znimi 1éky a/nebo parenterdlni vyzivou.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

Po rekonstituci a oznaCeni byla prokazana chemicka a fyzikalni stabilita po dobu 8 hodin pfi teploté do
25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzit€. Neni-li pouzit okamzite, je doba
uchovavani a jeji podminky po otevieni pred pouzitim na zodpoveédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Pro podminky uchovavani lé¢ivého ptipravku po radioaktivnim znaceni, viz bod 6.3.
Uchovavani musi byt v souladu s ptisluSnymi pfedpisy pro uchovéavani radioaktivnich latek.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

10ml sklenéna injekeni lahvicka (sklo tfidy 1) uzaviena bromobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovou
objimkou.

Baleni: 5 injek¢nich lahvicek v papirové krabicce.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

VSeobecna upozornéni

Manipulace s radiofarmaky a jejich aplikace je mozna pouze osobami patticné€ kvalifikovanymi na
pracovistich k tomu ur¢enych. Pfi ptijmu, uchovavani, ptiprave a aplikaci radiofarmak a likvidaci odpadu
je nutno dbat jak zasad ochrany zdravi pfed ionizujicim zafenim vyplyvajicich z ptislusnych predpist a
vyhlasek, tak pokyni kompetentnich mistnich organd.

Ptiprava radiofarmak musi byt provedena v souladu jak s pfislusnymi piedpisy pro ochranu zdravi pred
ionizujicim zafenim, tak s pozadavky na kvalitu. Je nutné dodrzovat zasady aseptické prace a spravné

vyrobni praxe pro radiofarmaka.

Obsah lahvi¢ky je vyhradng uréen k piipravé roztoku technecium-(*™Tc)-oxidronatu a neni mozné jej
ptimo aplikovat pacientovi bez ptedchozi ptipravy.

Informace k rekonstituci a ptipraveé radiofarmaka pred podanim viz bod 12.

V piipadé jakéhokoliv poskozeni lahvicky neni mozné ptipravek pouzit!
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Postup pfi aplikaci radiofarmaka musi zabezpe¢it zamezeni kontaminace radiofarmakem a nadbyte¢né
ozafeni personalu. Nutné je pouzivat vhodné ochranné prostfedky a stinéni.

Obsabh kitu neni radioaktivni a radiofarmakum k aplikaci se pfipravuje v ¢ase potieby. Jakmile je vSak do
lahvic¢ky pfidavan roztok technecistanu-(**"Tc) sodného, je nutné zajistit odpovidajici stinéni pfipraveného
radiofarmaka.

Aplikace radiofarmak ptedstavuje riziko pro personal jak z hlediska vystaveni radiaci, tak kontaminace
stopami moci, zvratkd apod. Pfi pouzivani radiofarmak a odstraiiovani odpadu je nutné dodrzovat piislusné
narodni predpisy pro ochranu zdravi pfed ionizujicim zafenim.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO

88/1200/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

24.11.1993/3.8.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

17.9.2025

11. DOZIMETRIE

Technecium-(*"Tc) se ziskava z radionuklidového generatoru “Mo/**™T¢ a pfeméhiuje se za emise zafeni
gama s energii 140 keV a polo¢asem 6,02 hodin na technecium-"*Tc¢ povazované za kvazi stabilni (polocas
2,13 x 10° let).

V nasledujici tabulce jsou uvedeny absorbované davky podle International Commission on
Radiological Protection (ICRP 128) kalkulované za nasledujicich piedpokladu:
e Hlavni absorpce probihd v kosti, s mensi naslednou absorpci v ledvinach a vyluCovani probiha
ledvinami. Predpoklada se, Ze frakce rovnajici se poloving injikované aktivity je absorbovana kostmi
s polocasem 15 minut a zadrZena v polocase 2 hodiny (0,3) a 3 dny (0,7). U déti probiha vychytavani
pfevazné v metafyzarnich ristovych zonach. Absorpce ledvinami je nastavena na 0,02 s retenci
identickou s retenci v celém téle, s polocasy (s frakéni retenci) 0,5 hodiny (0,3), 2 hodiny (0,3) a 3
dny (0,4).
eV patologickych ptipadech mize dochazet k vysSimu vychytavani a/nebo del$imu zadrzovani
v kostech, zejména u onemocnéni ledvin. 24hodinova celkova télni retence, ktera normalné
dosahuje 30 %, byla hlasena jako 40% u osteomalacie, 50% u primarni hyperparatyredzy, 60%
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u Pagetovy choroby a 90% u renélni osteodystrofie. Pro vypocet absorbované davky
v patologickych ptipadech se predpoklada primérna absorpce kosti 70 % bez vylu¢ovani.

Radiaéni expozice pri normalnim vychytavani v kostech a exkreci

Absorbované davky pro *™Tc-oznaceno fosfonaty

organ Absorbovanné davky na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq)
dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok

Nadledviny 0,0021 0,0026 0,0038 0,0058 0,011
Povrch kosti 0,034 0,015 0,023 0,038 0,082
Mozek 0,0017 0,0020 0,0028 0,0042 0,0059
Prsni zlazy 0,00069 0,00086 0,0013 0,0021 0,0040
Sténa 0,0014 0,0018 0,0033 0,0043 0,0065
zlu¢ového
méchyte
Gastrointestinalni trakt
Sténa zaludku | 0,0012 0,0014 0,0024 0,0036 0,0064
Sténa tenkého | 0,0022 0,0028 0,0043 0,0061 0,0093
stieva
Sténa tlustého | 0,0027 0,0034 0,0052 0,0072 0,010
stfeva
Sténa horni 0,0019 0,0024 0,0038 0,0057 0,0087
Casti tlustého
stieva
Sténa dolni 0,0038 0,0047 0,0071 0,0092 0,013
¢asti tlustého
stieva
Srdecni sténa 0,0012 0,0015 0,0022 0,0033 0,0059
Ledviny 0,0072 0,0087 0,012 0,018 0,031
Jatra 0,0012 0,0016 0,0024 0,0036 0,0064
Plice 0,0012 0,0016 0,0023 0,0035 0,0067
Svaly 0,0018 0,0022 0,0033 0,0047 0,0077
Jicen 0,0010 0,0013 0,0019 0,0029 0,0051
Vajecniky 0,0036 0,0045 0,0065 0,0086 0,012
Slinivka btisni | 0,0016 0,0020 0,0030 0,0045 0,0079
Cervena kostni | 0,0059 0,0054 0,0088 0,017 0,036
dien
Pokozka 0,00099 0,0013 0,0019 0,0030 0,0053
Slezina 0,0014 0,0018 0,0027 0,0044 0,0077
Varlata 0,0024 0,0033 0,0054 0,0075 0,010
Brzlik 0,0010 0,0013 0,0019 0,0029 0,0051
Stitna Zldza 0,0013 0,0015 0,0022 0,0034 0,0054
Sténa moc. 0,047 0,059 0,087 0,11 0,13
méchyte
Déloha 0,0062 0,0075 0,011 0,014 0,018
Ostatni organy | 0,0019 0,0023 0,0034 0,0050 0,0077
Efektivni 0,0049 0,0057 0,0086 0,012 0,018
davka
[mSv/MBq]

Radiaéni expozice pri vvsokém vychvtavani v kostech a/nebo téZké poruse funkce ledvin:
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Absorbované davky pro *™Tc-oznaéeno fosfonaty

organ Absorbovanné davky na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq)
dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok

Nadledviny 0,0040 0,0050 0,0072 0,011 0,021
Povrch kosti 0,065 0,030 0,045 0,074 0,16
Mozek 0,0037 0,0045 0,0063 0,0096 0,014
Prsni zlazy 0,0017 0,0021 0,0032 0,0050 0,0096
Sténa 0,0028 0,0036 0,0059 0,0085 0,013
zlucového
méchyie
Gastrointestinalni trakt
Sténa zaludku | 0,0025 0,0032 0,0051 0,0073 0,014
Sténa tenkého | 0,0030 0,0038 0,0056 0,0085 0,015
stfeva
Sténa tlustého | 0,0030 0,0038 0,0058 0,0091 0,016
stfeva
Sténa horni 0,0028 0,0036 0,0053 0,0086 0,015
¢asti tlustého
stfeva
Sténa dolni 0,0033 0,0042 0,0065 0,0098 0,018
Casti tlustého
stfeva
Srdecni sténa 0,0029 0,0036 0,0052 0,0077 0,014
Ledviny 0,0029 0,0037 0,0056 0,0087 0,016
Jatra 0,0026 0,0033 0,0049 0,0074 0,014
Plice 0,0029 0,0037 0,0054 0,0081 0,015
Svaly 0,0029 0,0036 0,0053 0,0080 0,015
Jicen 0,0025 0,0031 0,0045 0,0070 0,012
VajeCniky 0,0032 0,0041 0,0058 0,0088 0,016
Slinivka bfisni | 0,0032 0,0040 0,0058 0,0088 0,016
Cervena kostni | 0,011 0,010 0,017 0,032 0,071
dren
Pokozka 0,0019 0,0024 0,0037 0,0060 0,011
Slezina 0,0026 0,0034 0,0051 0,0084 0,015
Varlata 0,0022 0,0027 0,0038 0,0060 0,011
Brzlik 0,0025 0,0031 0,0045 0,0070 0,012
Stitna Zldza 0,0031 0,0037 0,0053 0,0082 0,014
Sténa moc. 0,0026 0,0035 0,0054 0,0073 0,015
mechyte
D¢loha 0,0029 0,0037 0,0053 0,0081 0,015
Ostatni organy | 0,0030 0,0037 0,0055 0,0086 0,015
Efektivni 0,0043 0,0045 0,0068 0,011 0,022
davka
[mSv/MBq]

Efektivni davka po aplikaci (maximélni doporuéené) aktivity 740 MBq technecium-(**"Tc¢)-oxidronatu je
pro dospélého cloveéka o hmotnosti 70 kg asi 3,6 mSv. Pii aplikované aktivité 740 MBq je typicka
absorbovana davka pro cilovy organ (kost) 25,2 mGy a typicka absorbovana davka pro kriticky organ
(st€éna mocového méchyie) je 34,8 mGy.

V piipadé vysokého vychytavani v kostech a/nebo poruse funkce ledvin je efektivni davka po aplikaci
aktivity 740 MBq technecium-(**"Tc¢)-oxidronatu pro dospé&lého ¢lovéka 3 mSv. Absorbovana dévka pro
cilovy organ (kost) je 48,1 mGy a absorbovana davka pro kriticky organ (kostni dien) je 8,1 mGy.
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12. NAVOD PRO PRiIPRAVU RADIOFARMAK
V piipadé jakéhokoliv poskozeni lahvicky neni mozné ptipravek pouzit!

Pokyny ke znaceni

Priprava pro vicenasobnou aplikaci

Za aseptickych podminek ptidejte do lahvicky Technescan HDP pozadované mnozstvi technecistanu-
(*™Tc¢) sodného inj. s maximalni aktivitou 14 GBq, v objemu 3 - 10 ml a tfepejte po dobu 30 sekund do
rozpusténi obsahu. Poté je roztok pfipraven k aplikaci.

Redéni méa byt prednostné provedeno 0,9% roztokem chloridu sodného.

Jednomu pacientovi muze byt podan nanejvys 1 mg HDP (1/3 injek¢ni lahvicky).

Viastnosti po oznaceni
Pfipravené radiofarmakum je bezbarvy, ¢iry az slabé opalizujici roztok.

Kontrola kvality

Kontrola kvality se provadi metodou papirové chromatografie ve dvou soustavach. Podle Evropského
1ékopisu (monografie 2376) slouzi jedna metoda ke stanoveni necistoty A, (**™Tc) technecium v koloidni
formé, a druha metoda ke stanoveni necistoty B, (**™Tc) technecistanovy iont.

1. Necistota A: Vzestupnd papirova chromatografie za pouziti roztoku chloridu sodného R 9 g/l jako
mobilni faze:
Vyvijejte zhruba 5 ul po draze o délce priblizné 15 cm. Pouzijte vhodny detektor ke stanoveni
rozlozeni radioaktivity. Komplex technecium-oxidronatu a volny technecistanovy iont se pohybuji k
¢elu, technecium v koloidni formé zidstava na startu.

2. Necistota B: Vzestupna papirova chromatografie (2.2.26) za pouziti vody R a methanolu R (15:85)
jako mobilni faze:
Vyvijejte 5 - 10 ul po draze o délce 15 cm. Pouzijte vhodny detektor ke stanoveni rozlozeni
radioaktivity. Volny technecistanovy iont se pohybuje k ¢elu, komplex technecium-oxidronatu a
technecium v koloidni formé ziistavaji na startu.

Vypocitejte procento radioaktivity pochazejici z technecium-oxidronatu za pouziti nasledujiciho vzorce:
(**mTc) technecium-oxidronat = 100 % - (A+B)

A = procento radioaktivity pochazejici z neCistoty A
B = procento radioaktivity pochazejici z necistoty B

(**mTc¢) technecium-oxidronat: minimalné 95 % z celkové radioaktivity pochazejici z technecia-99m.
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