Narzad Dawka pochtonieta na jednostke aktywnosci
podang pacjentowi [nGy/MBq]
Dorosli Dzieci Dzieci Dzieci Dzieci
15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Szpik kostny 0,0038 0,0045 0,006 0,0074 0,0094
Sledziona 0,0015 0,0019 0,0032 0,0052 0,009
Jadra 0,0025 0,0038 0,0067 0,011 0,02
Tarczyca 0,00023 0,00037 | 0,00064 | 0,0011 0,0022
Macica 0,011 0,014 0,022 0,031 0,051
Inne tkanki 0,0021 0,0025 0,0036 0,0055 0,0095
Dawka skuteczna [mSvIMBq] | 0,013 0,016 0,024 0,037 0,075

Dawka skuteczna po podaniu dozylnym produktu o aktywnosci 185 MBq
dorostemu pacjentowi o masie ciata 70 kg wynosi 2,4 mSv.

Niedroznos¢ przewodu pecherzykowego

Narzad Dawka pochtonieta na jednostke aktywnosci
podang pacjentowi [mGy/MBq]
Doroéli Dzieci Dzieci Dzieci Dzieci
15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 0,0022 0,0033 0,0052 0,0079 0,013
Sciany pecherza moczowego 0,039 0,048 0,07 0,1 0,19
Powierzchnia kosci 0,0023 0,0028 0,0041 0,0061 0,012
Gruczot piersiowy 0,00051 0,00051 | 0,00099 | 0,0019 0,0037
Przewdd pokarmowy:
- Sciana zotadka 0,005 0,0062 0,0093 0,015 0,025
- Jelito cienkie 0,047 0,059 0,096 0,15 0,26
- Sciana gomej czesci jelita

grubego - ULI 0,084 0,1 0,17 0,27 05
- Sciana dolnej czesci jelita

grubego - LLI 0,058 0,072 0,12 0,19 0,37
Nerki 0,0055 0,0065 0,0097 0,014 0,023
Watroba 0,01 0,013 0,02 0,03 0,054
Pluca 0,00086 0,0012 0,0019 0,0031 0,0058
Jajniki 0,019 0,023 0,034 0,049 0,079
Trzustka 0,0035 0,0047 0,0076 0,012 0,021
Szpik kostny 0,0066 0,0075 0,0098 0,012 0,014
Sledziona 0,0022 0,0027 0,0046 0,0074 0,013
Jadra 0,0019 0,003 0,0054 0,0086 0,016
Tarczyca 0,00015 0,00022 | 0,00042 | 0,00077 | 0,0017
Macica 0,013 0,017 0,027 0,04 0,066
Inne tkanki 0,0027 0,0033 0,0048 0,0073 0,013
Dawka skuteczna [mSv/MBq] | 0,018 0,022 0,035 0,054 0,098

Dawka skuteczna po podaniu dozylnym produktu o aktywnosci 185 MBq
dorostemu pacjentowi o masie ciata 70 kg wynosi 3,3 mSv.

Niedroznos$¢ przewodu zétciowego wspdlnego

Narzad Dawka pochtonigta na jednostke aktywnosci
podang pacjentowi [nGy/MBq]
Dorosli Dzieci Dzieci Dzieci Dzieci
15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 0,0088 0,013 0,019 0,024 0,036
Sciany pecherza moczowego 0,02 0,024 0,036 0,056 0,1
Powierzchnia ko$ci 0,0024 0,003 0,0042 0,0065 0,013
Gruczot piersiowy 0,0023 0,0023 0,004 0,0064 0,012
Przewdd pokarmowy:
- Sciana zotadka 0,0037 0,0056 0,01 0,017 0,03
- Jelito cienkie 0,0036 0,0044 | 0,0083 0,014 0,024
- Sciana gomej czesci jelita

grubego - ULI 0,0052 0,0064 | 0,012 0,021 0,035
- Sciana dolnej czesci jelita

grubego - LLI 0,0015 0,0018 | 0,0033 0,0057 0,01
Nerki 0,0084 0,0099 | 0,015 0,021 0,031
Watroba 0,085 0,1 0,16 0,22 0,39
Pluca 0,0049 0,0068 | 0,0093 0,013 0,022
Jajniki 0,0019 0,0026 | 0,0047 0,0078 0,014
Trzustka 0,0083 0,013 0,02 0,03 0,049
Szpik kostny 0,0035 0,0049 | 0,0066 0,0085 0,012
Sledziona 0,0019 0,0029 | 0,0052 0,0085 0,014
Jadra 0,00076 0,001 0,0019 0,0033 0,0065
Tarczyca 0,00034 0,00046 | 0,00091 | 0,0018 0,0035
Macica 0,0028 0,0037 | 0,0066 0,011 0,019
Inne tkanki 0,0023 0,0028 | 0,004 0,006 0,011
Dawka skuteczna [mSv/IMBq] | 0,0096 0,012 0,018 0,026 0,046

Dawka skuteczna po podaniu dozylnym produktu o aktywnosci 185 MBq
dorostemu pacjentowi o masie ciata 70 kg wynosi 1,8 mSv.

Noworodki. Wrodzona niedroznos$¢ drog zétciowych

Nadnercza 0,033
Sciany pecherza moczowego 0,26
Powierzchnia kosci 0,026
Gruczot piersiowy

Przewdd pokarmowy: 0,036
Sciana zotadka 0,070
Jelito cienkie 12
Sciana gomej czesci jelita grubego - ULI 0,023
Nerki 0,15
Watroba 0,90
Pluca 0,044
Jajniki 0,045
Trzustka 0,057
Szpik kostny 0,047
Sledziona 0,019
Jadra 0,035
Tarczyca 0,012
Macica 0,037
Inne tkanki 0,021
Dawka skuteczna [mSv/IMBq] 0,85

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW
RADIOFARMACEUTYCZNYCH
Radiofarmaceutyki powinny byé przygotowane przez uzytkownika
w sposob zapewniajgcy odpowiednie warunki bezpieczenstwa
radiologicznego i jakosci farmaceutycznej. Nalezy podjg¢ odpowiednie
$rodki ostroznosci w celu zapewnienia jatowosci produktu.
Jak w przypadku kazdego produktu farmaceutycznego, jesli podczas
przygotowywania tego produktu fiolka zostanie uszkodzona, to nie po-
winien on by¢ stosowany. Dlatego przed rozpoczeciem znakowania na-
lezy doktadnie sprawdzi¢ fiolke pod wzgledem uszkodzen, a szczegodlnie
peknigc.
PoltechMBrIDA przeznaczony jest do znakowania technetem-99m w po-
staci eluatu nadtechnecjanu (*"Tc) sodu otrzymywanego z generatora
radionuklidowego **Mo/*"Tc. Spos6b postepowania podczas przygoto-
wania znakowanego preparatu radiofarmaceutycznego powinien zapew-
nia¢ jego jatowos¢.

Procedura znakowania:

- Umiescic fiolke zawierajaca liofilizat w odpowiedniej ostonie
zabezpieczajacej przed promieniowaniem.

- Do fiolki zawierajgcej zestaw w postaci zliofilizowanej wprowadzi¢
strzykawka (naktuwajgc gumowy korek) okoto 5 ml eluatu
nadtechnecjanu (**™Tc) sodu (lub objeto$¢ eluatu o aktywnosci
370 — 1500 MBq uzupetniong roztworem soli fizjologicznej).

- Nie wyjmujac igly, ta sama strzykawka nalezy usuna¢ objetos¢
gazu réwng objetosci wprowadzonego roztworu w celu wyréwnania
cisnienia.

- Zamieszac fiolke, utrzymujac jg przez caty czas za ostong, az do
catkowitego rozpuszczenia zawartosci (2 min.).

- Inkubowac¢ fiolke w temperaturze otoczenia przez okres nie krétszy
niz 30 minut.

- Otrzymany roztwdr jest gotowym do uzytku iniekcyjnym preparatem
radiofarmaceutycznym.

Preparat radiofarmaceutyczny *"Tc-MBrIDA moze by¢ stosowany w cig-

gu 5 godzin od momentu zakonczenia procedury znakowania.

Kontrola jakosci radiofarmaceutyku *mTc-MBrIDA:

Ocena czystosci radiochemicznej metodg chromatografii w dwoch ukta-

dach:

1. Ptytki ITLC-SG oraz mieszanina acetonitryl: woda 3:1 (v/v) jako
roztwor rozwijajacy.

W tych warunkach:

- niezwigzany nadtechnecjan, *"TcO," oraz radiofarmaceutyk
%mTc-MBrIDA przesuwa sig z solwentem (R, = 0,8 — 1,0),

- niezwigzany zredukowany *™Tc pozostaje na starcie (R;= 0,0).

2. Plytki ITLC-SG (zaimpregnowane 10% roztworem NaCl, wysuszone
w 80°C) oraz nasycony roztwor chlorku sodu, jako roztwor
rozwijajgcy.

W tych warunkach:

- niezwigzany, zredukowany %*mTc oraz radiofarmaceutyk
%mTc-MBrIDA pozostajg na starcie (R;= 0,0),

- niezwigzany nadtechnecjan, *"TcO,” przesuwa sig z solwentem
(R,=0,9-1,0).

86 POLATOM

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PoltechMBrIDA, 20 mg,

zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna fiolka zawiera:

sodu N-[3-bromo-2,4,6-trimetylo-acetanilido]-iminodioctan, 20 mg
Zestaw nie zawiera radionuklidu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego.
Liofilizat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wytgcznie do diagnostyki.

Preparat radiofarmaceutyczny *mTc-MBrIDA jest radiofarmaceutykiem
przeznaczonym do diagnostyki obrazowej i czynnosciowej watroby i drog
z6tciowych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt przeznaczony do podawania dozylnego.

Ten preparat radiofarmaceutyczny jest przeznaczony do stosowania
w szpitalu lub  specjalistycznych  pracowniach i zaktadach
medycyny nuklearnej przez personel doswiadczony w stosowaniu
radiofarmaceutykow.

Preparat radiofarmaceutyczny podaje sie w postaci jednorazowego
wstrzykniecia dozylnego po wyznakowaniu zestawu jatowym, wolnym
od utleniaczy i endotoksyn bakteryjnych eluatem nadtechnecjanu (*"Tc)
sodu uzyskanym z generatora radionuklidowego *°Mo/**"Tc, zgodnie
z instrukcjg dotyczgca przygotowania preparatu radiofarmaceutycznego
do stosowania i usuwania jego pozostatosci — patrz punkt 12.

Przygotowanie pacjenta do badania — patrz punkt 4.4.

Do znakowania jednej fiolki zestawu mozna uzy¢ roztworu nadtechne-
cjanu (*"Tc) sodu o aktywnosci 370 — 1500 MBq. llo$¢ ta wystarcza
do przeprowadzenia badania u kilku (1-10) oséb dorostych.

Dawkowanie

Dawka (aktywnos$¢) preparatu radiofarmaceutycznego, stosowana
u dorostych

Zalecana aktywnos¢ do przeprowadzenia badania u osoby dorostej
miesci sig w granicach od 111 do 185 MBq. Przy podwyzszonym poziomie
bilirubiny we krwi mozna jednak rozwazaé podanie radiofarmaceutyku
o wigkszej aktywnosci.

Pacjenci w podesziym wieku (powyzej 65 lat)
Dane literaturowe nie wskazujg na konieczno$¢ zmiany dawkowania.

Dzieci i mtodziez

Podanie produktu u dzieci nalezy starannie rozwazy¢, biorgc pod uwage
wskazania kliniczne i ocene stosunku korzysci do ryzyka w tej grupie
pacjentéw. Aktywnos$¢ do podania u dzieci mozna obliczy¢ modyfikujac
aktywnos$¢ dla dorostego w oparciu o mase lub powierzchnie ciata
dziecka.

Wedtug zalecen Grupy Pediatrycznej Europejskiego Towarzystwa
Medycyny Nuklearnej (Paediatric Task Group of EANM) aktywno$¢
preparatu radiofarmaceutycznego podawana dziecku stanowi czes$¢
dawki osoby dorostej i jest obliczana na podstawie masy ciata dziecka
wedtug przedstawionej ponizej tabeli:

3kg=0,10 22 kg = 0,50 42 kg =0,78
4kg = 0,14 24 kg = 0,53 44 kg = 0,80
6kg=0,19 26 kg = 0,56 46 kg = 0,82
8 kg = 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 40 kg = 0,76 68 kg = 0,99

(Paediatric Task Group, EANM)

U bardzo matych dzieci (do 1 roku zycia) konieczne jest podanie
produktu o aktywnosci co najmniej 20 MBqg w celu uzyskania obrazéw
scyntygraficznych  odpowiedniej jakosci. W celu réznicowania
z6ttaczki u noworodkéw zaleca sie podanie 37 MBq preparatu
radiofarmaceutycznego *mTc-MBrIDA w celu zapewnienia mozliwosci
wykonania péznych scyntygramow (po 24h).

Badanie mozna rozpoczg¢ natychmiast po wstrzyknieciu radiofarmaceu-
tyku.

W niektérych przypadkach, w celu poprawy wartosci diagnostycznej
badania (obkurczenie pecherzyka zétciowego) stosowanych jest szereg
bodzcow fizjologicznych (np. ttusty positek) lub farmakologicznych
(analogi cholecystokininy, siarczan morfiny, fenobarbital).

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Mozliwos$¢ wystgpienia reakcji nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznej
W przypadku wystgpieniareakcjinadwrazliwoscilub reakcji anafilaktycznej
nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu leczniczego i w razie
potrzeby zastosowac leki dozylne. Aby umozliwi¢ niezwtoczne dziatanie
w nagtych sytuacjach wymagajgcych pilnej interwencji niezbedne
produkty lecznicze i sprzet, taki jak rurka intubacyjna (dotchawicza) oraz
respirator, muszg by¢ natychmiast dostepne.

Cigza, patrz punkt 4.6.

Uzasadnienie indywidualnych korzysci w_stosunku do potencjalnego
ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta, ekspozycja na promieniowanie jonizujgce
musi by¢ uzasadniona spodziewang korzyscig wynikajgca z zastosowania
procedury diagnostycznej z uzyciem tego radiofarmaceutyku. Podana
aktywnos$¢ powinna by¢ w kazdym przypadku tak niska, jak tylko to
mozliwe, pozwalajgce jednak rownoczesnie na uzyskanie oczekiwanej
informacji diagnostycznej.

Dzieci i mtodziez

Dzieci i mtodziez, patrz punkt 4.2.

Podanie produktu leczniczego u dzieci nalezy starannie rozwazy¢, gdyz
dawka skuteczna na jednostke aktywnosci jest wyzsza niz u pacjentéw
dorostych — patrz punkt 11.

Przygotowanie pacjenta do badania
Zalecane jest pozostawienie pacjenta na czczo na 6 — 24 h przed
rozpoczgciem badania (czas ten moze sig¢ rozni¢ w zaleznosci od
wskazan) oraz unikanie podawania produktéw mogacych wptyngé na
wynik badania.
Drogi z6tciowe moga nie zosta¢ wiasciwie zobrazowane w nastepujgcych
sytuacjach:
* zywienie pozajelitowe,
* przedtuzajgce sie gtodzenie (powyzej 24 h),
* po positku (badanie pacjenta powinno by¢ wykonane przynajmniej

po 2 h, a korzystniej po 6 h od ostatniego positku),
* niewydolno$¢ komérek watroby,
« zapalenie watroby.

Specjalne ostrzezenia
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, przy

takiej warto$ci mozna przyja¢ ze produkt jest ,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi
i inne rodzaje interakcji

Analgetyki nalezgce do grupy opioidow powodujg skurcz zwieracza
banki watrobowo - trzustkowej (Oddiego) i moga wptywac na przeptyw
radiofarmaceutyku w obrebie zewnatrzwatrobowych drég zotciowych.
Siarczan morfiny jest powszechnie stosowany w celu interwencji
farmakologicznej w diagnostyce scyntygraficznej choréb drég zétciowych.
Cholecystokinina i jej analogi powodujg skurcz pecherzyka zétciowego
i moga zmienia¢ przeptyw radiofarmaceutyku w obrebie drég zotciowych.
Podobne zmiany powodowa¢ moga positki ttuszczowe i niektore
suplementy diety.



U pacjentdow odzywianych parenteralnie bgdz poddanych gtodéwce
trwajgcej powyzej 24 - 48h moze w pecherzyku zotciowym wzrosngé
cisnienie zotci, co utrudnia prawidtowy przeptyw radiofarmaceutyku.
Fenobarbital i kwas ursodezoksycholowy zwigkszaja wydzielanie
radiofarmaceutyku przez drogi zétciowe.
Inne produkty lecznicze i substancje wptywajgce na pgcherzyk zotciowy,
zwieracz Oddiego lub zmieniajgce biodystrybucje znakowanych *mTc
iminodioctanéw wymieniono w tabeli ponizej.

Atropina

Benzodiazepiny

Erytromycyna

Estrogeny

Etanol

Triazotan glicerolu

Glukagon

Nalokson

Nikotyna

Nifedypina

Nikardypina

Tlenek azotu

Enzymy trzustkowe

Pirenzepina

Progesteron

Prostygmina

Analogi somatostatyny

Teofilina
U pacjentow leczonych chemioterapeutykami podawanymi przez wkiucie
do tetnicy watrobowej, moze doj$¢ do zapalenia pecherzyka zétciowego,
co moze spowodowac jego nieuwidocznienie podczas scyntygrafii
wykonywanej za pomocg *"Tc— MBrIDA.

4.6 Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jezeli zachodzi konieczno$¢ podania radiofarmaceutykéw kobietom
w wieku rozrodczym, nalezy sie upewni¢, ze kobieta nie jest w cigzy.
Jesli u kobiety nie wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie,
nalezy uzna¢, ze jest ona w cigzy do chwili, gdy cigza nie zostanie
wykluczona.

W razie watpliwosci dotyczacych mozliwej cigzy, ekspozycja na
promieniowanie jonizujgce powinna by¢é mozliwie jak najmniejsza
przy uzyskaniu oczekiwanej informacji diagnostycznej. Nalezy
zaproponowa¢ pacjentce alternatywne metody diagnostyczne, bez
uzycia promieniowania jonizujgcego (jesli takie istniejq).

Ciaza

Podawanie substancji promieniotworczych u kobiet w cigzy wigze sig
z jednoczesng ekspozycjg ptodu.

U kobiet w cigzy dopuszcza sie wytgcznie niezbedne badania z za-
stosowaniem radioizotopow i tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci
przewyzszaja ryzyko zwigzane z badaniem.

Karmienie piersig

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie karmigcej piersig nalezy
rozwazy¢ mozliwo$¢ odroczenia podania izotopu promieniotworczego
do chwili zakonczenia przez matke karmienia piersig i wybraé
najkorzystniejszy sposob postepowania.

Jesli podanie radiofarmaceutyku zostanie uznane za konieczne, nalezy
przerwa¢ karmienie piersig na 4 godziny, a wytworzony w tym czasie
pokarm usunag¢.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych podano jako:

bardzo czesto (= 1/10), czesto (od = 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto
(od = 1/1 000 do < 1/100), rzadko (od = 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo
rzadko (< 1/10 000) oraz czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nadwrazliwosé

Czestos¢ nieznana

Narazenie na promieniowanie jonizujgce w przypadku kazdego pacjenta
musi by¢ uzasadnione korzyscig wynikajgca z przeprowadzonego badania.
Podana radioaktywno$¢ powinna by¢ tak dobrana aby uzyska¢ pozadany

efekt diagnostyczny przy réwnoczesnie mozliwie matym narazeniu pacjenta
na promieniowanie.

Narazenie na promieniowanie jonizujgce jest zwigzane z ryzykiem
wywotania choréb nowotworowych i wad dziedzicznych.

Obecne dowody wskazujg na mate prawdopodobienstwo wystgpienia
tego rodzaju dziatan niepozadanych w przypadku badan diagnostycznych
w medycynie nuklearne;j.

W wiekszosci badan diagnostycznych w medycynie nuklearnej dawka
skuteczna jest mniejsza niz 20 mSv. W niektérych sytuacjach klinicznych
moga by¢ uzasadnione wieksze dawki.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowie-
dzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W  przypadku dawek diagnostycznych mozna poming¢ ryzyko
wynikajgce z przedawkowania. Jezeli jednak nastgpi przedawkowanie,
dawke pochionietg otrzymang przez pacjenta mozna obnizy¢
przyspieszajac wydalanie radionuklidu z organizmu. W przypadku
preparatu radiofarmaceutycznego °"Tc-MBrIDA mozna to osiggngc
podajgc produkty lecznicze o dziataniu przeczyszczajgcym w celu
usuniecia radiofarmaceutyku z przewodu pokarmowego. U pacjentow
z zolttaczkg i zwigkszonym klirensem nerkowym radiofarmaceutyku,
napromieniowanie pacjenta mozna ograniczy¢ wymuszajac diureze.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diagnostyczne, zwigzki
zawierajgce technet (*mTc)

kod ATC: VO9DAO04.

W stezeniach stosowanych do diagnostyki ®mTc-MBrIDA oraz substancje
pomocnicze nie wykazujg zadnego efektu farmakodynamicznego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Po podaniu dozylnym *mTc-MBrIDA wigze sie z biatkami osocza i wraz
z nimi transportowany jest do watroby, gdzie szybko usuwany jest z oso-
cza przez hepatocyty. Nastepnie podlega transportowi przez hepatocyty
i w postaci niezmienionej, jest wydzielany do kanalikéw zétciowych.

Wchtanianie

Po 1 h w osoczu pozostaje mniej niz 1% podanej aktywnosci. Na
scyntygramach wykonanych u oséb zdrowych watroba uwidacznia sie
w ciggu 1 min. po podaniu radiofarmaceutyku, a szczyt aktywnosci w
watrobie przypada pomiedzy 11 a 12 min. od iniekcji. Okres péttrwania
preparatu radiofarmaceutycznego w watrobie wynoszacy w normie
25 - 30 min. moze ulec zmianie w przypadku zaburzen stezenia
albumin osocza, przeptywu watrobowego krwi i czynnosci hepatocytow.
U ludzi zdrowych uktad zoéfciowy uwidacznia sie¢ w ciggu 5-20 min.,
a pecherzyk zoétciowy w ciggu 10 - 40 min. po iniekcji. Aktywnos$é w jelicie
pojawia sie w ciggu 30 - 60 min.

Eliminacja

U o0s6b zdrowych przecietnie 1% (0,4 — 2,0%) podanej aktywnosci
wydalane jest przez drogi moczowe w ciggu 3 h od iniekgcji, ale
w przypadku podwyzszonego stezenia bilirubiny w surowicy, wydalanie
%mTc-MBrIDA przez nerki ro$nie. U pacjentéw z hiperbilirubinemia
odsetek aktywnosci we krwi w 10 min. po podaniu radiofarmaceutyku
moze by¢ dwa i wiecej razy wiekszy niz u 0séb zdrowych, a jego pasaz
przez watrobe i drogi zétciowe znacznie wydtuzony.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Preparat radiofarmaceutyczny %mTc-MBrIDA nie jest produktem
leczniczym przeznaczonym do diuzszego i regularnego stosowania.
Preparat radiofarmaceutyczny charakteryzuje sie bardzo niskg
toksycznoscig (LD, = 250 mg/kg).

Niewielka toksycznos¢ kompleksu z technetem-99m pozwala na poda-
wanie diagnostycznych dawek *mTc-MBrIDA wszystkim pacjentom. Nie
obserwowano immunizacji pacjentow.

Nie przeprowadzono badan nad jego mutagennoscig i dlugookresowym
dziataniem rakotwdérczym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Cyny (Il) chlorek dwuwodny
Wodorotlenek sodu (do ustalania pH)
Kwas solny (do ustalania pH)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Preparatu radiofarmaceutycznego nie nalezy miesza¢ z innymi produkta-
mi leczniczymi, poza wymienionymi w punkcie 12.

6.3 Okres waznosci

Zestaw - 1 rok.

Po rozpuszczeniu i wyznakowaniu w roztworze nadtechnecjanu (**™Tc)
sodu: 5 godzin w temperaturze ponizej 25°C, w ostonie pochtaniajacej
promieniowanie jonizujgce.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C).

W transporcie (do 7 dni) dopuszcza sie temperature ponizej 35°C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozpuszczeniu, patrz
punkt 6.3.

Przechowywanie radiofarmaceutykéw powinno odbywa¢ sie
w sposob zgodny z lokalnymi przepisami dotyczgcymi substanc;i
promieniotworczych.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki szklane o pojemnosci 10 ml z gumowym korkiem i aluminiowym
kapslem, w tekturowym pudetku

3 fiolki

6 fiolek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Ogdlne ostrzezenie
Produkty radiofarmaceutyczne moga by¢ odbierane, stosowane
i podawane wytgcznie przez osoby do tego upowaznione w odpowiednich
warunkach klinicznych, a ich odbior, przechowywanie, stosowanie,
przekazywanie i usuwanie podlegajg regulacjom przepiséw prawnych
i (lub) odpowiednim licencjom wydanym przez wtasciwe lokalne instytucje.
Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika
w sposéb zapewniajgcy odpowiednie warunki bezpieczenstwa
radiologicznego i jakosci farmaceutycznej. Nalezy podja¢ odpowiednie
$rodki ostroznosci w celu zapewnienia jatowosci produktu.
Zawartos¢ fiolki zestawu jest przeznaczona do uzytku wytacznie po
odpowiednim przygotowaniu produktu i nie nalezy jej podawac pacjentowi
bezposrednio, bez wczesniejszego przygotowania.

Instrukcja przygotowania radiofarmaceutyku, patrz punkt 12.

Jesli podczas przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego
zostanie zauwazone jakiekolwiek uszkodzenie czy peknigcie fiolki,
produkt leczniczy nie powinien byé uzyty.

Nalezy postepowac zgodnie z procedurami w celu zminimalizowania
ryzyka zanieczyszczenia produktu leczniczego i narazenia personelu na
promieniowanie jonizujgce. Nalezy stosowa¢ odpowiednie ostony.
Zawarto$¢ zestawu przed przygotowaniem nie jest promieniotworcza.
Jednak po potgczeniu z roztworem nadtechnecjanu (**™Tc) sodu, tak
przygotowany preparat radiofarmaceutyczny nalezy przechowywa¢ we
wiasciwej ostonie.

Podawanie preparatéw radiofarmaceutycznych stwarza w stosunku do
innych osoéb ryzyko ekspozycji na zewnetrzne promieniowanie jonizujgce
lub skazenie spowodowane plamami moczu, wymiocin itp.

W kontakcie z promieniowaniem jonizujgcym nalezy przedsiewzigé
wszelkie srodki ostroznosci zgodne z obowigzujgcymi przepisami.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel: 227180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3270

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

22.04.1991

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.08.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
25.06.2024

11. DOZYMETRIA

Technet (**™Tc) jest otrzymywany z generatora **Mo/**"Tc i rozpada
sie, emitujgc promieniowanie gamma o energii 140 keV (jego okres
péitrwania wynosi 6,02 h), do technetu *Tc, ktory ze wzgledu na dtugi
okres poitrwania wynoszacy 2,13 x 10° lat, mozna uznac za quasi stabilny.
Ponizej podano dawki pochtoniete przez narzady i tkanki po dozylnym
podaniu **mTc-IDA - pochodnych kwasu iminodioctowego znakowanych
technetem zgodnie z publikacjami 53 i 80 ICRP (International Commision
on Radiological Protection).

Narzad Dawka pochtonigta na jednostke aktywnosci
podang pacjentowi [mGy/MBq]
Doro$li Dzieci Dzieci Dzieci Dzieci
15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 0,0037 0,0048 0,0075 0,011 0,018
Sciany pecherza moczowego 0,022 0,028 0,037 0,043 0,076
Powierzchnia ko$ci 0,0038 0,0047 0,0068 0,01 0,019
Moézg 0,000034 | 0,00004 | 0,000079 | 0,00014 | 0,00026
Piersi 0,00048 0,00065 | 0,0014 0,0025 0,0048
Pecherzyk zéiciowy 01 0,12 0,16 0,28 0,95
Przewdd pokarmowy:
Zotadek 0,0056 0,0078 0,013 0,021 0,034
Jelito cienkie 0,044 0,055 0,09 0,14 0,25
Okreznica 0,074 0,095 0,15 0,25 0,47
Jelito grube — odcinek gémy | 0,086 0,11 0,18 0,29 0,54
Jelito grube — odcinek dolny | 0,059 0,075 0,12 0.2 0,38
Serce 0,0018 0,0024 0,004 0,0063 0,012
Nerki 0,0061 0,0075 0,011 0,016 0,025
Watroba 0,014 0,018 0,027 0,04 0,071
Pluca 0,0013 0,0019 0,0028 0,0046 0,0086
Migénie 0,0029 0,0036 0,0053 0,0078 0,014
Przetyk 0,00041 0,0006 0,00091 | 0,0017 0,0032
Jajniki 0,019 0,024 0,035 0,05 0,083
Trzustka 0,0056 0,0076 0,014 0,022 0,034
Szpik kostny 0,0039 0,0047 0,0063 0,0077 0,01
Skéra 0,00089 0,0011 0,0017 0,0027 0,005
Sledziona 0,0027 0,0036 0,0063 0,01 0,017
Jadra 0,0015 0,0023 0,0041 0,0062 0,012
Grasica 0,00041 0,0006 0,00091 | 0,0017 0,0032
Tarczyca 0,00014 0,00023 | 0,00042 | 0,00077 | 0,0019
Macica 0,013 0,017 0,026 0,038 0,061
Pozostate narzady 0,0037 0,0046 0,0066 0,0097 0,016
Dawka skuteczna [mSvIMBq] | 0,017 0,021 0,029 0,045 0,1

Dawka skuteczna po podaniu dozylnym produktu o aktywnosci 185 MBq
dorostemu pacjentowi o masie ciata 70 kg wynosi 3,15 mSv.

Choroba migzszu watroby

Narzad Dawka pochtonigta na jednostke aktywnosci
podang pacjentowi [nGy/MBq]
Dorosli Dzieci Dzieci Dzieci Dzieci
15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 0,0021 0,003 0,0046 0,0067 0,011
Sciany pecherza moczowego 0,069 0,085 0,12 0,19 0,34
Powierzchnia ko$ci 0,0017 0,0021 0,003 0,0046 0,0087
Gruczot piersiowy 0,00056 0,00057 | 0,001 0,0018 0,0035
Pecherzyk zétciowy 0,035 0,04 0,053 0,092 0,3
Przewdd pokarmowy:
- Sciana zofadka 0,0027 0,0034 0,0058 0,0094 0,016
- Jelito cienkie 0,019 0,024 0,039 0,06 0,11
- Sciana gornej czesci jelita

grubego - ULI 0,033 0,04 0,066 0,1 0,19
- Sciana dolnej czesci jelita

grubego - LLI 0,024 0,03 0,05 0,079 0,15
Nerki 0,0066 0,0079 0,011 0,017 0,027
Watroba 0,01 0,013 0,02 0,028 0,05
Pluca 0,00092 0,0013 0,0019 0,0029 0,0054
Jajniki 0,0099 0,012 0,018 0,026 0,042
Trzustka 0,0028 0,0038 0,0066 0,01 0,017




