CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PoltechMDP, 5 mg,

zestaw do sporzadzania preparatu
radiofarmaceutycznego

2. SKLAD ILOSCIOWY | JAKOSCIOWY

Jedna fiolka zawiera:

kwas metylenodifosfonowy 5 mg

w postaci sodu metylenodifosfonianu 6,25 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.

®mTc-MDP  jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczonym
do diagnostyki scyntygraficznej uktadu kostnego z wykorzystaniem
promieniotwérczych wiasciwosci technetu-99m oraz powinowactwa
kwasu metylenodifosfonowego do krysztatéw hydroksyapatytu
tworzacych nieorganiczng strukture tkanki kostne;.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt przeznaczony do podawania dozylnego.

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania w szpitalu lub
specjalistycznych pracowniach i zaktadach medycyny nuklearnej przez
personel majgcy doswiadczenie w stosowaniu radiofarmaceutykow.
Produkt leczniczy 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 przygotowania preparatéw radiofarmaceutycznych — patrz
punkt 12.

Do znakowania jednej fiolki zestawu nalezy uzy¢ okoto 5 ml roztworu
nadtechnecjanu (**"Tc) sodu o aktywnosci 1100-18500 MBgq.

Obrazowanie

Dobrej jakosci obrazy scyntygraficzne ko$é¢ca uzyskuje sie stosujgc
tzw. scyntygrafie statyczng pédznej fazy, tj. wykonujgc badanie nie
wczesniej niz po 2 godzinach po dozylnym podaniu produktu leczni-
czego. Wczesniejsze wykonanie badania (np. wczesne scyntygramy
w scyntygrafii tréjfazowej) moze byé przyczyng uzyskania wyniku, kto-
ry tylko w czesci odzwierciedla aktywno$¢ metaboliczng kosci.

Zaleca sie powolne wstrzykiwanie produktu leczniczego w czasie
okoto 30 sekund.

Dawkowanie

Dawka (aktywnos¢) produktu leczniczego, stosowana u dorostych
Zalecana aktywnos$¢ do przeprowadzenia jednego badania u osoby
dorostej miesci sie w granicach 370-740 MBq, jednak w zaleznosci od
wskazan dopuszcza sie podanie innych aktywnosci.

Dawki pediatryczne
Podanie produktu leczniczego u dzieci nalezy starannie rozwazyc,

biorgc pod uwage wskazania kliniczne i oceng stosunku korzysci do
ryzyka w tej grupie pacjentow. Aktywnos$¢ do podania u dzieci mozna
obliczy¢ modyfikujac aktywno$¢ dla dorostego w oparciu o mase lub
powierzchnieg ciata dziecka.

Wedlug zalecen Grupy Pediatrycznej Europejskiego Towarzystwa
Medycyny Nuklearnej (Paediatric Task Group of EANM) aktywno$¢
produktu leczniczego podawana dziecku stanowi cze$¢ dawki osoby
dorostej i jest obliczana na podstawie masy ciata dziecka wedtug
przedstawionej ponizej tabeli.

U bardzo matych dzieci (do 1 roku zycia) konieczne jest podanie produktu
leczniczego o aktywnosci co najmniej 40 MBq *™Tc w celu uzyskania
obrazéw scyntygraficznych odpowiedniej jakosci.

3kg = 0,10 22kg = 0,50 42kg = 0,78
4kg = 0,14 24kg = 0,53 44kg = 0,80
6kg = 0,19 26kg = 0,56 46kg = 0,82
8kg = 0,23 28kg = 0,58 48kg = 0,85

10kg = 0,27 30kg = 0,62 50kg = 0,88

12kg = 0,32 32kg = 0,65 52-54kg = 0,90

14kg = 0,36 34kg = 0,68 56-58kg = 0,92

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

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

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

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
W  przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci lub reakgiji
anafilaktycznej, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu
leczniczego i w razie potrzeby rozpocza¢ leczenie dozylne. Aby
umozliwi¢ natychmiastowe leczenie w sytuacjach nagtych, w poblizu
muszg by¢ dostepne odpowiednie produkty lecznicze i sprzet, takie jak
rurka intubacyjna i worek samorozprezalny (typu Ambu).
Cigza, patrz punkt 4.6.
Uzasadnienie indywidualnych korzysci do ryzyka
W przypadku kazdego pacjenta, ekspozycja na promieniowanie
jonizujgce musi by¢é uzasadniona spodziewang korzyscig
wynikajgcg z zastosowania procedury diagnostycznej z uzyciem
tego radiofarmaceutyku. Podana aktywno$é powinna by¢ w kazdym
przypadku tak niska, jak tylko to mozliwe, pozwalajgc jednak
réwnoczes$nie na uzyskanie oczekiwanej informacji diagnostyczne;.
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 pacjentow dorostych — patrz punkt 11.
Przygotowanie pacjenta
Pacjent nie wymaga szczegdlnego przygotowania do badania.
W celu uzyskania obrazu scyntygraficznego odpowiedniej jakosci
zalecane jest oddanie moczu przed rozpoczgciem badania.
Zawartos¢ fiolki jest przewidziana do uzycia w postaci kompleksu
9%mTc-MDP i nie powinna by¢ podana pacjentowi przed zakofnczeniem
procedury znakowania.
Decydujac sie na wykonanie badania nalezy pamieta¢ o zwigkszonej
wrazliwo$ci na promieniowanie jonizujgce chrzgstek wzrostowych.
Celem zmniejszenia dawki pochtonietej promieniowania nalezy zaleci¢
odpowiednie nawodnienie badanego i czeste oddawanie moczu (aby
obnizy¢ ekspozycje $cian pecherza moczowego na promieniowanie
jonizujace).
W przypadku niewydolnosci nerek, narazenie na promieniowanie
jonizujgce jest wieksze, co nalezy uwzgledni¢ przy obliczaniu
podawanej dawki radiofarmaceutyku.
Specjalne ostrzezenia
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke,
przy takiej wartosci mozna przyjac, ze produkt leczniczy jest ,wolny
od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi
i inne rodzaje interakcji
Roéwnoczesne podanie produktéw zawierajgcych zelazo lub glin, niektore
produkty lecznicze immunosupresyjne i cytostatyczne, produkty lecznicze
alkalizujgce, radiologiczne $rodki kontrastowe, antybiotyki, produkty
lecznicze przeciwzapalne, glukonian wapnia, sol wapniowa heparyny,
kwas y-aminokapronowy, bisfosfoniany mogg przyczynia¢ sie do
gromadzenia radiofarmaceutyku poza tkankg kostna.

4.6 Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje
Kobiety w wieku rozrodczym

Jezeli zachodzi konieczno$¢ podania preparatéw radiofarmaceutycz-
nych kobietom w wieku rozrodczym, nalezy upewni¢ sie, ze kobieta
nie jest w cigzy. Jesli u kobiety nie wystgpita miesigczka w przewidy-
wanym terminie, nalezy uznac, ze jest ona w cigzy do chwili, gdy cigza
nie zostanie wykluczona.

Badania kobiet w wieku rozrodczym powinny by¢ przeprowadzane
w pierwszych dziesieciu dniach po wystgpieniu menstruacji.

W razie watpliwosci dotyczgcych mozliwej cigzy (jesli u kobiety nie
wystgpita miesigczka, jesli miesigczki sg bardzo nieregularne, itp.),



nalezy zaproponowac pacjentce alternatywne metody diagnostyczne,
bez uzycia promieniowania jonizujgcego (jesli takie istnieja).

Ciaza

Podawanie substancji promieniotworczych u kobiet w cigzy wigze
sie z jednoczesng ekspozycja ptodu. U kobiet w cigzy dopuszcza sie
wytgcznie niezbedne badania z zastosowaniem radioizotopow i tylko
wtedy, gdy spodziewane korzysci przewyzszajg ryzyko zwigzane
z badaniem.

Podanie produktu leczniczego o aktywnosci 700 MBq pacjentce o pra-
widtowym wychwycie kostnym powoduje pochtoniecie przez macice
dawki 4,27 mGy. Dawka pochtonieta zmniejsza sie do 2,03 mGy u pa-
cjentek z podwyzszonym wychwytem kostnym i (lub) ciezkim uszko-
dzeniem funkgcji nerek. Dawki powyzej 0,5 mGy mogg by¢ uznawane
jako potencjalnie szkodliwe dla ptodu.

Karmienie piersig

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

Jesdli podanie radiofarmaceutyku zostanie uznane za konieczne,
nalezy przerwa¢ karmienie piersia na 4 godziny po podaniu
radiofarmaceutyku, a wytworzony w tym czasie pokarm usungc.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw

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

4.8 Dzialania niepozadane
Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych po podaniu produktu
leczniczego przedstawiono w tabeli ponize;j.

Dzialania niepozadane Czestos¢ wystepowania dziatan

niepozadanych

Wady wrodzone, choroby
rodzinne i genetyczne:
wady dziedziczne

Nieznana czesto$¢ (czestosé nie
moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu nerwowego:
bdl glowy

Nieznana czesto$¢ (czestos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia zotadka i jelit: Nieznana czesto$¢ (czestosé nie
wymioty moze byc¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia migsniowo-
szkieletowe i tkanki tacznej:
bole stawow

Nieznana czestos$¢ (czestos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Nowotwory tagodne, ztosliwe Nieznana czesto$¢ (czestosé nie

i nieokreslone (w tym torbiele moze byc¢ okreslona na podstawie
i polipy): dostepnych danych)

indukcja nowotworéw

Procedury medyczne

i chirurgiczne:

rozszerzenie naczyn krwionosnych
skory

Nieznana czesto$¢ (czestosé nie
moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia naczyniowe:
obnizenie ci$nienia tetniczego,
objawowe obnizenie cisnienia
tetniczego, nudnosci

Nieznana czestos¢ (czestos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia ogoélne

i stany w miejscu podania:
reakcje nadwrazliwosci, miejscowa
wysypka lub uogdlniona wysypka ze
$wigdem i podraznieniem skory, zte
samopoczucie, obrzek konczyn

Nieznana czesto$¢ (czestosé nie
moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu
immunologicznego:
anafilaksja

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czasami (w przyblizeniu raz na 200 000 badan) po dozylnym podaniu
9mTc-MDP obserwowano reakcje nadwrazliwosci, w tym réwniez bardzo
rzadko zagrazajgce zyciu przypadki anafilaksji. Donoszono o przypadkach
miejscowego lub uogolnionego zaczerwienienia skory z towarzyszgcym
Swigdem i podraznieniem. Reakcja skorna moze wystgpic kilka godzin po
wstrzyknigciu i trwa¢ do 48 godzin. Podanie antagonistow receptora H,
moze zmniejszy¢ dolegliwosci.

Donoszono takze o wystepowaniu innych dziatann niepozadanych, takich
jak spadek ci$nienia tetniczego, nudnosci i wymioty, rozszerzenie naczyn
krwionosnych skory, béle gtowy, zte samopoczucie, obrzek koriczyn i bdle
stawowe.

Narazenie na promieniowanie jonizujgce w przypadku kazdego pacjenta
musi by¢ uzasadnione korzyscig wynikajaca z przeprowadzonego
badania. Podana radioaktywno$¢ powinna by¢ tak dobrana aby uzyskaé
pozadany efekt diagnostyczny przy réwnoczesnie mozliwie matym
narazeniu pacjenta na promieniowanie.

Narazenie na promieniowanie jonizujgce jest zwigzane z ryzykiem
wywotania choréb nowotworowych i wad wrodzonych. Obecnie dostepne
dane wskazujg na mate prawdopodobienstwo wystgpienia tego
rodzaju dziatan niepozgdanych w przypadku badan diagnostycznych w
medycynie nuklearnej.

W wiekszosci badan diagnostycznych w medycynie nuklearnej
dostarczona dawka promieniowania (dawka skuteczna) jest mniejsza
niz 20 mSv. W niektérych sytuacjach klinicznych mogg by¢ uzasadnione
wieksze dawki.

Wedtug danych literaturowych (J.Nucl.Med., 1996, 37, 185-192, 1064-
1067), po podaniu radiofarmaceutyku *"Tc-MDP, w sporadycznych
przypadkach u pacjentéw mozna obserwowac dreszcze, bol w miejscu
iniekcji, gorgczke, nudnosci, wymioty, wypieki, bdl kregostupa, bdle
brzucha, bdl gtowy, zawroty gtowy, poty, zwiekszona wrazliwo$¢ na
bodzce czuciowe, ostabienie, Swiattowstret, rumien, wysypke, swiad,
napady padaczkowe, metaliczny smak, zatrzymanie akcji serca
(opisano jeden przypadek zgonu z powodu wtérnej arytmii serca).
Zataszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +482249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku podania zbyt duzej aktywnosci *mTc-MDP nalezy
ograniczy¢ dawke pochtonietg przez pacjenta, o ile to mozliwe, poprzez
przyspieszenie usuwania radionuklidu z organizmu przez forsowanie
diurezy i czeste oproznianie pecherza moczowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

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

kod ATC: VO9BA02

W stezeniach stosowanych do diagnostyki kompleks (*™Tc)
z MDP oraz substancje pomocnicze nie wykazuja zadnego efektu
farmakodynamicznego.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

W ciggu pierwszych 3 minut po wstrzyknigciu kompleks technetu-99m
z medronianem sodu wychwytywany jest przez tkanki miekkie i gro-
madzony w nerkach. Z uptywem czasu i postepujgcym wyptukiwaniem
z tych czesci organizmu obserwuje sie narastajgce gromadzenie radio-
farmaceutyku w uktadzie kostnym, poczynajgc od odcinka ledZzwiowe-
go kregostupa i kosci miednicy.

Usuwanie substancji z krwi przebiega w trzech fazach:

1. szybka (t 2 = 3,5 min.),
2. posrednia (t /2 = 27 min.),
3. wolna (t 2 = 144 min.).

Podczas fazy szybkiej nastepuje przemieszczenie substancji
z krwioobiegu do przestrzeni pozanaczyniowej. W fazie posredniej ma
miejsce wychwyt radiofarmaceutyku przez kosci. Faza 3 — wolna — jest
prawdopodobnie zwigzana z uwalnianiem kompleksu technetu-99m
z medronianem sodu z wigzan z biatkami osocza krwi. Okoto 50%
podanej dozylnie dawki produktu leczniczego zostaje zgromadzone w
uktadzie kostnym. Gromadzenie radiofarmaceutyku w kosciach osigga
szczyt po jednej godzinie od chwili iniekcji i pozostaje niezmienione
do okoto 72 godzin. Czes¢ radiofarmaceutyku niezwigzana z tkanka
kostng jest usuwana z krazenia poprzez nerki. Najwyzsze stezenie
produktu leczniczego w moczu pierwotnym obserwuje sie po okoto 20
minutach od podania dozylnego. U pacjentéw z prawidtowa czynnoscig



nerek okoto 32% frakcji niezwigzanej jest usuwane w ciggu 1 godziny,
47,5% - po drugiej godzinie, a 60% po 6 godzinach. llo$¢ substancji,
w zakresie zalecanych dawek, nie ma wptywu na wydalanie nerkowe.
llo$¢ produktu leczniczego usuwana drogg jelitowg jest sladowa.

Stopien gromadzenia produktu leczniczego w uktadzie kostnym zalezy
od ukrwienia i nasilenia proceséw osteoblastycznych. Catkowita reten-
cja substancji u zdrowego cztowieka wynosi 31,6 + 5%, w przypadku
mnogich zmian przerzutowych - 38,2 + 7%, w przypadku osteoporozy
- 45%, a w przebiegu pierwotnej nadczynnosci przytarczyc - 49 + 11%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Preparat radiofarmaceutyczny ®"Tc-MDP nie jest produktem
leczniczym przeznaczonym do diuzszego i regularnego stosowania.

Bardzo mata toksycznos¢ kompleksu (LD, = 190 mg/kg) pozwala na
bezpieczne stosowanie dawek diagnostycznych. Nie obserwowano
immunizacji pacjentow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Cyny(ll) chlorek dwuwodny

Kwas askorbowy

Azot

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie mieszac produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi,
oprocz wymienionych w punkcie 12.

6.3 Okres waznosci

Zestaw - 1 rok.

Po rozpuszczeniu i wyznakowaniu w roztworze nadtechnecjanu (**mTc)
sodu: 8 godzin w temperaturze ponizej 25°C, w ostonie pochtaniajgcej
promieniowanie jonizujgce.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ 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 odbywaé sie
w sposob zgodny z lokalnymi przepisami dotyczacymi substanciji
promieniotwdérczych.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

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

3 fiolki

6 fiolek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie w obrocie

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Ogolne ostrzezenie
Preparaty radiofarmaceutyczne moga by¢ odbierane, stosowane

i podawane wytgcznie przez osoby do tego upowaznione
w odpowiednich warunkach klinicznych, a ich odbiér, przechowywanie,
stosowanie, przekazywanie i usuwanie podlegajg regulacjom
przepiséw prawnych i (lub) odpowiednim licencjom wydanym przez
wiasciwe lokalne instytucje.

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika
w spos6éb zapewniajgcy odpowiednie warunki bezpieczenstwa
radiologicznego i jakosci farmaceutycznej. Nalezy podjg¢ odpowiednie
srodki ostroznosci w celu zapewnienia jatowosci produktu leczniczego.
Zawartos¢ fiolki zestawu jest przeznaczona do uzytku wytgcznie
po odpowiednim przygotowaniu produktu leczniczego i nie nalezy
jej podawa¢ pacjentowi bezposrednio, bez wczesniejszego
przygotowania.

Zawartos¢ zestawu przed przygotowaniem nie jest promieniotwércza.
Jednak po potgczeniu z roztworem nadtechnecjanu (**"Tc) sodu, tak
przygotowany produkt leczniczy nalezy przechowywac¢ we wiasciwej
ostonie.

Podawanie radioaktywnych produktéw leczniczych stwarza w stosunku
do innych 0s6b ryzyko ekspozycji na zewnetrzne promieniowanie
jonizujace 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.
Instrukcja przygotowania radiofarmaceutyku, patrz punkt 12.

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/3439

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA
POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
28.11.1985r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.08.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
30.08.2016 r.

11. DOZYMETRIA

Technet (**™Tc) jest otrzymywany z generatora radionuklidowego
%Mo/**"Tc i rozpada sie, emitujgc promieniowanie gamma o $redniej
energii 140 keV (jego okres péitrwania wynosi 6,02 h), do technetu
9Tc, ktdry ze wzgledu na dtugi okres péitrwania wynoszacy 2,13 x 10°
lat, mozna uzna¢ za quasi stabilny.

Ponizej podano dawki pochtoniete przez narzady i tkanki po dozylnym
podaniu *"Tc-MDP - pochodnych kwasu metylenodifosfonowego
znakowanych technetem zgodnie z publikacjami 53 i 80 ICRP
(International Commision on Radiological Protection).

Ponizsza tabela przedstawia dane pochodzace z publikacji 80 ICRP
(International Commision on Radiological Protection, Radiation Dose
to Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon Press,1998).

1) Dla pacjentéw z prawidtowym wychwytem kostnym

Narzad Dawka pochtonieta na jednostke
aktywnosci podang pacjentowi [mGy/MBq]
Dorosli | Dzieci | Dzieci | Dzieci | Dzieci
151at | 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 0,0021 0,0027 [0,0039 |0,0058 0,011
Sciany pecherza 0,048 0,06 0,088 0,073 0,13
Powierzchnia kosci 0,063 0,082 0,13 0,22 0,53
Médzg 0,0017 0,0021 0,0028 |0,0043 0,0061
Piersi 0,00071 | 0,00089 |[0,0014 |0,0022 0,0042
Pecherzyk zoiciowy 0,0014 0,0019 [0,0035 |0,0042 0,0067
Przewdd pokarmowy
Zotadek 0,0012 0,0015 [0,0025 |0,0035 0,0066
Jelito cienkie 0,0023 0,0029 [0,0044 |0,0053 0,0095
Okreznica 0,0027 0,0034 |0,0053 |0,0061 0,011
Sciana gémej czesci
jelita grubego 0,0019 0,0024 |0,0039 |0,0051 0,0089
Sciana dolnej czesci
jelita grubego 0,0038 0,0047 [0,0072 |0,0075 0,013
Serce 0,0012 0,0016 [0,0023 |0,0034 0,006
Nerki 0,0073 0,0088 0,012 0,018 0,032
Watroba 0,0012 0,0016 [0,0025 |0,0036 0,0066
Ptuca 0,0013 0,0016  [0,0024 |0,0036 0,0068
Miesnie 0,0019 0,0023 [0,0034 |0,0044 0,0079
Tchawica 0,001 0,0013 [0,0019 0,003 0,0053
Jajniki 0,0036 0,0046 [0,0066 | 0,007 0,012
Trzustka 0,0016 0,002 0,0031 0,0045 0,082
Szpik kostny 0,0092 0,001 0,017 0,033 0,067
Skéra 0,001 0,0013  [0,002 0,0029 0,0055
Sledziona 0,0014 0,0018 [0,0028 |0,0045 0,0079
Jadra 0,0024 0,0033 [0,0055 |0,0058 0,011
Grasica 0,001 0,0013 [0,0019 0,003 0,0053
Tarczyca 0,0013 0,0016 [0,0023 |0,0035 0,0056
Macica 0,0063 0,0076 |0,012 0,011 0,018
Pozostate narzady 0,0019 0,0023 [0,0034 |0,0045 0,0079
Dawka skuteczna 0,0057 |0,007 0,011 0,014 0,027
[mSv/MBq]




Dawka skuteczna po podaniu dozylnym produktu leczniczego
o aktywnosci 740 MBq dorostemu pacjentowi o masie ciata 70 kg
wynosi 4,22 mSv

Ponizsza tabela przedstawia dane pochodzace z publikacji 53 ICRP
(International Commision on Radiological Protection, Radiation Dose
to Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon Press,1987).

2) Dla pacjentéw z podwyzszonym wychwytem kostnym
lub uszkodzong funkcjg nerek

Narzad Dawka pochtonieta na jednostke aktywnosci
podang pacjentowi [nGy/MBq]
Dorosli | Dzieci | Dzieci | Dzieci | Dzieci
151at | 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 0,0035 |[0,005 |0,00072 0,011 0,021
Sciana pecherza
moczowego 0,0025 |[0,0035 |0,0054 |0,0074 |0,015
Powierzchnia kosci 0,12 0,16 0,26 0,43 1,0
Piersi 0,0021 |0,0021 |0,0032 |0,0051 |0,0096
Przewdd pokarmowy
Sciana zotgdka 0,0026 |0,0032 |0,0051 |0,0073 |0,014
Jelito cienkie 0,0031 |0,0038 |0,0057 |0,0085 |0,016
Sciana gérnej czesci
jelita grubego 0,0029 |[0,0036 |0,0053 |0,0086 |0,015
Sciana dolnej czesci
jelita grubego 0,0034 [0,0042 |0,0065 |0,0096 |0,018
Nerki 0,003 0,0037 |0,0056 |0,0087 |0,016
Watroba 0,0027 |0,0033 |0,0049 |0,0075 |0,014
Ptuca 0,003 0,0037 |0,0053 |0,0081 |0,015
Jajniki 0,0029 |[0,0041 |0,0059 |0,0089 |0,016
Trzustka 0,0032 [0,004 |0,0059 |0,0089 |0,016
Szpik kostny 0,018 0,023 |0,037 |0,072 0,14
Sledziona 0,0026 |0,0034 |0,0051 |0,0078 |0,015
Jadra 0,0023 |0,0027 |0,0039 |0,006 0,011
Tarczyca 0,0024 |0,0037 |0,0054 |0,0083 |0,014
Macica 0,0029 |0,0037 |0,0054 |0,0082 |0,015
Pozostate narzady 0,003 0,0036 |0,0053 |0,0081 |0,015
Dawka skuteczna 0,0082 |0,011 0,017 0,028 0,061
[mSv/MBq]

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA

PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH
Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika
w sposéb zapewniajacy odpowiednie warunki bezpieczenstwa
radiologicznego i jakos$ci farmaceutycznej. Nalezy podja¢ odpowiednie
Srodki ostroznosci w celu zapewnienia jatowosci produktu leczniczego.
Jak w przypadku kazdego preparatu farmaceutycznego, jesli
podczas przygotowywania tego produktu leczniczego fiolka zostanie
uszkodzona, to nie powinien on by¢ stosowany. Dlatego przed
rozpoczgciem znakowania nalezy doktadnie sprawdzi¢ fiolke pod
wzgledem uszkodzen, a szczegdlnie peknigc.
PoltechMDP przeznaczony jest do znakowania technetem-99m
w postaci eluatu nadtechnecjanu (**"Tc) sodu otrzymywanego
z generatora radionuklidowego Mo/**™Tc. Znakowanie nalezy
prowadzi¢ na stanowisku wyposazonym w odpowiednie ostony
zabezpieczajgcej przed promieniowaniem jonizujgcym oraz w sposéb
zapewniajgcy jatowo$¢ produktu leczniczego po wyznakowaniu.

Procedura znakowania:

Do znakowania jednej fiolki zestawu mozna uzy¢é roztworu

nadtechnecjanu (*"Tc) sodu o aktywnosci 1100-18500 MBg.

1. Umiescic¢ fiolke zawierajagca liofilizat w odpowiedniej ostonie
zabezpieczajacej przed promieniowaniem.

2. Do fiolki zawierajgcej zestaw w postaci zliofilizowanej wprowadzi¢
strzykawka (naktuwajgc gumowy korek) okoto 5 ml eluatu
nadtechnecjanu (**™Tc) sodu (lub, w razie potrzeby, odpowiednig
objetos¢ eluatu o zadanej aktywnosci, stosujgc do ewentualnego
rozcienczenia roztwor soli fizjologicznej).

3. Nie wyjmujac igly, tg sama strzykawka, nalezy usung¢ objetos¢
gazu rowng objetosci wprowadzonego roztworu w celu wyréwnania
cisnienia.

4. Fiolke delikatnie wytrzgsac, utrzymujac jg przez caty czas za
ostong, az do catkowitego rozpuszczenia zawartosci (okoto 1-2
minut). Pozostawi¢ na 15 min.

5. Otrzymany roztwor jest gotowym do uzytku produktem leczniczym
do wstrzykiwan.

Produkt leczniczy *™Tc-MDP jest stabilny przez co najmniej 8 godzin
od momentu zakonczenia procedury znakowania.

Podczas przygotowywania oraz podawania radiofarmaceutyku nalezy
Scisle przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa pracy w warunkach
narazenia na promieniowanie jonizujace.

Przed podaniem pacjentowi nalezy jednorazowo sprawdzi¢ czystos¢
radiochemiczng metodg chromatografii cienkowarstwowej opisang
ponizej.

Kontrola jako$ci radiofarmaceutyku *™Tc-MDP:

Oznaczanie czystosci radiochemicznej metodg chromatografii
cienkowarstwowej w dwoéch uktadach zgodnie z monografig
0641 Ph.Eur.

Zanieczyszczenie A

1. Plytki ITLC-SG, (zel krzemionkowy na podiozu z wiékna szklanego)

2. Roztwdr rozwijajgcy: octan sodu o stezeniu 136 g/l

3. Nanoszenie prébki na ptytke: na ptytke o rozmiarach 1,5 cm x 12 cm
w odlegtosci 1,5 cm od dotu ptytki nanies¢ okoto 2 pl roztworu
o radioaktywnosci od 50 MBg/ml do 200 MBg/ml

4. Rozwijanie: natychmiast, na odlegto$¢ 4/5 ptytki

5. Suszenie: na powietrzu

6. Detekcja: odpowiedni detektor do oznaczania rozktadu
radioaktywnosci

W tych warunkach:

- nie zwigzany, zredukowany *"Tc oraz formy koloidalne *"Tc
(zanieczyszczenie A) pozostajg na starcie (R;= 0,0-0,1).

- kompleks *"Tc-MDP i nie zwigzany jon nadtechnecjanu *™TcO
przesuwajg sig z czotem roztworu (R, = 0,9-1,0).

Zanieczyszczenie B

1. Plytki ITLC-SG, (zel krzemionkowy na podiozu z wiékna szklanego)

2. Roztwor rozwijajgcy: metyloetyloketon

3. Nanoszenie prébki na ptytke: na ptytke o rozmiarach 1,5 cm x 12 cm
w odlegtosci 1,5 cm od dotu ptytki nanies¢ okoto 2 pl roztworu
o radioaktywnosci od 50 MBg/ml do 200 MBg/ml

4. Rozwijanie: natychmiast, na odlegto$¢ 4/5 ptytki

5. Suszenie: na powietrzu

6. Detekcja: odpowiedni detektor do oznaczania rozktadu
radioaktywnosci

W tych warunkach:

- nie zwigzany jon nadtechnecjanu *"TcO, (zanieczyszczenie B)
przesuwa sig z czotem roztworu (R, = 0,9-1,0).

- kompleks **mTc-MDP oraz formy koloidalne **"Tc pozostajg na
starcie (R, = 0,0-0,1).

Czystos$¢ radiochemiczna kompleksu *™Tc-MDP: nie mniej niz 95%
catkowitej radioaktywnosci technetu-99m.
Obliczy¢ udziat procentowy radioaktywnosci kompleksu *™Tc-MDP
wedtug ponizszego wzoru:

100 - (A+B)
Gdzie
A= udziat procentowy radioaktywnosci zanieczyszczenia A, oznaczony
w badaniu zanieczyszczenia A
B = udziat procentowy radioaktywnosci zanieczyszczenia B, oznaczony
w badaniu zanieczyszczenia B.
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