AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12214/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Technescan HDP 3,0 mg trusa (kit) pentru preparate radiofarmaceutice

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon cu pulbere pentru solutie injectabila contine oxidronat de sodiu (sau hidroximetilen
difosfonat de sodiu = HDP) 3,0 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Trusa (kit) pentru preparate radiofarmaceutice.
Pulbere liofilizata de culoare aproape alba pana la slab gélbui.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Acest medicament este utilizat numai in scop diagnostic.

Dupa reconstituire cu solutie de pertechnetat de sodiu (*™Tc) solutia de oxidronat de technetiu (*™Tc¢)
obtinutd este indicata la adulti si copii pentru scintigrafie osoasd, unde delimiteaza zonele cu osteogeneza
alterata.

4.2 Doze si mod de administrare

Activitatea recomandatd de oxidronat de technetiu (*™Tc) este de 500 MBq (300 — 740 MBq) pentru un
adult cu greutate medie (70 kg). Alte activitati pot fi justificate. Trebuie remarcat faptul ca, in fiecare tara,
medicii ar trebui sa respecte nivelurile nationale de referintd pentru diagnosticare si regulile stabilite de
legislatia locala.

Populatia varsnica

Nu exista un regim de dozare special pentru pacientii varstnici.

Insuficientd renald
Este necesard o analizd atentd a activitdtii care trebuie administratd, deoarece la acesti pacienti este
posibila o expunere crescuta la radiatii.

Populatia pediatrica

Utilizarea la copii si adolescenti trebuie luatd in considerare cu atentie, pe baza nevoilor clinice si a
evaludrii raportului risc/beneficiu la acest grup de pacienti. Activitatile care trebuie administrate copiilor
si adolescentilor pot fi calculate conform fisei de dozare a dozelor pediatrice EANM (Asociatia
Europeana de Medicina Nucleard) (2016) utilizand urmatoarea formula:

A[MBq]Administrat = Activitate de baza x Multiplu (cu o activitate de referinta de 35,0)

Activititile rezultate care urmeaza sa fie administrate pot fi gasite in tabelul urmator:




Greutate (kg) | Activitate(MBq) | Greutate (kg) | Activitate(MBq) | Greutate (kg) | Activitate(MBq)
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

Pentru copii mici (pana la un an), pentru a se obfine imagini de calitate suficienta este necesarda o
activitate minima de 40 MBq.

Mod de administrare
Flacoane multidoze.
Acest medicament trebuie reconstituit inainte de administrare la pacient.
Solutia reconstituita trebuie administrata prin injectie intravenoasa lenta.

Pentru instructiuni privind reconstituirea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 12.
Pentru pregétirea pacientului, vezi pct. 4.4.

Achizitia de imagini
Pacientul trebuie sa goleasca complet vezica urinara nainte de scanare.

Parametrii si protocoalele de achizitie pot varia In functie de indicatie si tipul echipamentului.

Nu au fost efectuate studii specifice privind timpul optim dintre injectare si expunerea camerei.

Imaginile pot fi obtinute la scurt timp dupa injectare (de exemplu, In asa-numita procedurd ,,scanare
osoasa in trei faze”) pentru a detecta un aport anormal de sange intr-o regiune a scheletului (imagini de
faza 1), apoi cateva minute mai tirziu pentru a evidentia o posibila distributie rapida a trasorului in
anumite zone ale osului (imagini de faza 2).

Scintigrafia statica in faza tarzie (imagini de faza 3) este efectuatd nu mai devreme de 2 panad la 5 ore
dupi injectarea de oxidronat de technetiu (**"Tc).

Imaginile tardive (6 pana la 24 de ore) ofera un raport semnal-zgomot mai bun si 0 mai buna vizualizare a
pelvisului daca imaginile de la 2 pana la 5 ore au fost slabe din cauza retentiei vezicii urinare.

Imaginile tardive (6 pana la 24 de ore) pot fi, de asemenea, deosebit de utile la pacientii cu insuficienta
renald sau tulburdri circulatorii periferice, precum si la cei care suferd de retentie urinara.

in functie de indicatie si de rezultatele imaginilor plane, una sau mai multe achizitii tomoscintigrafice pot

Achizitia imaginilor trebuie efectuatd in conformitate cu nevoile clinice si/sau ghidurile internationale
actuale.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1 sau la oricare
dintre componentele produsului radiofarmaceutic marcat.




4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Potential de hipersensibilitate sau reactii anafilactice

Daca apar reactii de hipersensibilitate sau anafilactice, administrarea medicamentului trebuie intrerupta
imediat si initiat tratamentul intravenos, daca este necesar. Pentru a permite actiunea imediata in situatii
de urgentd, medicamentele si echipamentele necesare, cum ar fi tubul endotraheal si ventilatorul, trebuie
sa fie imediat disponibile.

Justificare individuala a beneficiului/riscului

Pentru fiecare pacient, expunerea la radiatii trebuie sa fie justificata de beneficiul probabil. Activitatea
administratd ar trebui, In fiecare caz, sd fie cat mai scazutd posibil, pentru a obtine informatiile de
diagnostic necesare.

Insuficienta renala

Este necesard o analizd atenta a raportului beneficiu/risc la acesti pacienti, deoarece este posibila o
expunere crescuta la radiatii (vezi pct. 4.2).

Captarea crescuta generalizata in tesuturile moi se poate datora insuficientei renale.

Populatia pediatrica

Pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti, vezi pct. 4.2.

La sugari si copii, o atentie deosebita trebuie acordatd expunerii relativ mai mari la radiatii a epifizelor
din osul 1n crestere. Este necesara o analiza atenta a indicatiei, deoarece doza eficienta per MBq este mai
mare decat la adulti (vezi pct. 11).

Pregatirea pacientului

Pacientul trebuie bine hidratat inainte de inceperea examindrii si indemnat s goleasca complet vezica
urinard Tnainte de scanare Tnainte de achizitionarea imaginilor/scanare si cat mai des posibil in primele ore
dupa procedura pentru a reduce expunerea la radiatii a peretelui vezicii urinare.

Interpretarea imaginilor

La pacientii cu hipercalcemie poate fi observatd captarea de catre tesuturile moi a substantelor
radiofarmaceutice care au tropism pentru os.

Acumularea anormala este posibild, de asemenea, in ficat (de exemplu, in cazul metastazelor hepatice),
splina, glandele suprarenale sau inima (de exemplu, infarct, pericarditd), care determind un defect de
imagine (vezi, de asemenea, pct. 4.5).

Dupa procedura
Contactul apropiat cu sugarii si femeile insarcinate trebuie restrictionat timp de 1 ora.

Avertismente specifice

Administrarea subcutanatd accidentald sau inadvertentd de oxidronat de technetiu (*™Tc¢) trebuie evitatd
deoarece a fost descrisa inflamatia perivasculara (vezi pct. 4.8). In cazul injectarii paravenoase, injectia
trebuie oprita imediat.

Pentru a evita acumularea de radioizotop in musculatura, exercitiile intense imediat dupd injectare sunt
descurajate pana la obtinerea unei scintigrafii osoase satisfacatoare.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza, adica practic este ,,fara sodiu”.
Precautii cu privire la pericolul pentru mediu - vezi pct. 6.6.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Captarea oxidronatului de technetiu (**™Tc) in schelet poate fi scizutd cu o absorbtie extraosoasd a
radioizotopului dupa administrarea de:

- chelati (medicamente care contin fier sau aluminiu),

- difosfonati,

- diverse citostatice (vincristind, ciclofosfamida, doxorubicind, metotrexat),

- medicamente imunosupresoare (de exemplu, cortizon) si

- antibiotice (gentamicind, amfotericina, tetraciclind).
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Medicamentele obisnuite care contin aluminiu (in special antiacidele) pot duce la absorbtia anormal de
mare de technetiu (**™Tc¢) in ficat, probabil cauzata de formarea de coloizi marcati.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femeile cu potential fertil

Cand este necesara administrarea produsului medicamentos radioactiv la o femeie aflata la varsta fertila,
sunt necesare investigatii pentru excluderea unei eventuale sarcini. Absenta unei menstruatii presupune
considerarea existentei unei sarcini pana la stabilirea exacta a etiologiei amenoreei. Daca exista indoieli
cu privire la o potentiald sarcina (dacd menstruatia a lipsit, dacad menstruatia este foarte neregulata etc.),se
recomanda utilizarea tehnicilor alternative (daca existd) care nu implica radiatii ionizante.

Sarcina

Tehnicile cu radionuclizi folosite in timpul sarcinii implica doze de radiatie pentru fat. De aceea in timpul
sarcinii trebuie efectuate doar investigatiile absolut necesare atunci cand beneficiul probabil depaseste
riscul pentru mama si fat.

Dupa administrarea de oxidronat de technetiu (**™Tc) cu activitatea de 740 MBq la o pacienta cu captare
osoasd normala rezultd o doza absorbita la nivelul uterului de 4,6 mGy.

Doza scade la 2,1 mGy la pacientele cu o captare osoasa mare si/sau functie renald sever afectata.

Dozele peste 0,5 mGy trebuie considerate un risc potential pentru fat.

AldptareaTechnetiul (**"Tc) este excretat in laptele matern.

Inainte de administrarea unui produs medicamentos radiofarmaceutic unei mame care alipteaza, trebuie
luat in considerare daca nu se poate amana rezonabil investigatia pana la Intreruperea aldptarii si daca a
fost facutd alegerea adecvatd a produsului radiofarmaceutic, avand in vedere excretia in laptele matern.
Dacé administrarea este considerata necesard, aldptarea trebuie intrerupta pentru 4 ore iar laptele exprimat
ulterior trebuie Indepartat.

Contactul apropiat cu bebelusii trebuie restrictionat timp de 1 ora.

Fertilitatea
Efectul administrarii de oxidronat de technetiu (°™Tc) asupra femeilor insarcinate si asupra fertilitatii este
necunoscut.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Technescan HDP nu are nicio influentd sau are influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Informatiile despre reactiile adverse sunt disponibile din raportarea spontana. Reactiile adverse raportate
sunt reactii anafilactice sau anafilactoide, reactii vegetative, precum si diferite tipuri de reactii la locul
injectdrii si alte tulburari generale. Debutul simptomelor poate fi intarziat cu 4 pana la 24 de ore dupa
administrare.

Lista tabelara a reactiilor adverse

Urmatorul tabel include reactiile adverse in functie de aparate, sisteme si organe, conform MedDRA.
Frecventele sunt definite astfel: foarte frecvente > 1/10; frecvente de la > 1/100 la < 1/10; mai putin
frecvente de la > 1/1000 la < 1/100, rare de la > 1/10000 la < 1/1 000; foarte rare < 1/10000; cu frecventa
necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile).



Reactiile adverse in functie de aparate, sisteme si organe

Aparate, sisteme, organe
(ASO)

Reactii adverse

Frecventd

Tulburari ale sistemului
imunitar

Reactii anafilactice si anafilactoide (de
exemplu, soc anafilactic, pierderea
constientei, stop cardio-respirator,
hipersensibilitate, angioedem, tahicardie,
hipertensiune arteriala, dispnee, conjunctivita,
rinita i congestie nazala, dermatita, prurit
generalizat, edem la nivelul fetei si alte tipuri
de edem la nivelul fetei si la nivelul limbii si
alte tipuri de edem, urticarie, eritem, eruptie
cutanatd, disgeuzie, parestezie, hiperhidroza)

Cu frecventa
necunoscuta*

Tulburari ale sistemului
nervos

Reactii vasovagale (de exemplu, sincopa,
colaps circulator, ameteli, cefalee, tahicardie,
bradicardie, hipotensiune arteriala, tremor,
vedere incetosatd, inrosirea fetei)

Cu frecventa
necunoscuta*

Tulburari gastro-intestinale

Varsaturi, greata, diaree, dureri abdominale

Cu frecventa
necunoscuta*

Tulburari musculo-scheletice
si ale tesutului conjunctiv

Artralgie

Cu frecventa
necunoscuta*

Tulburari generale si la
nivelul locului de
administrare

Reactii la locul injectarii (de exemplu,
celulita, dermatita, inflamatie, durere, eritem,
umflare),

Cu frecventa
necunoscuta*

Dureri 1n piept,
Frisoane.

* Frecventa nu poate fi estimata din raportarea spontana

Reactii anafilactice sau anafilactoide
Au fost raportate reactii anafilactice sau anafilactoide cu o gama larga de simptome, de la reactii cutanate
usoare pana la soc anafilactic (vezi pct. 4.4).

Reactii vegetative (afectiuni ale sistemului nervos si gastro-intestinale)

Au fost raportate reactii vegetative severe, cum ar fi colapsul circulator sau sincopa, cu toate acestea, cele
mai multe dintre efectele vegetative raportate includ reactii gastro-intestinale, cum ar fi greata sau
varsaturile. Alte rapoarte includ reactii vasovagale, cum ar fi dureri de cap sau ameteli. Efectele
vegetative sunt considerate mai degraba a fi legate de procedura 1n sine, in special la pacientii anxiosi, dar
nu poate fi exclusa o contributie a produsului.

Tulburiri generale si afectiuni la locul de administrare
Reactiile la locul injectarii sunt legate de extravazarea materialului radioactiv in timpul injectarii, iar
reactiile raportate sunt de la umflarea locala pana la celulita.

Expunerea la radiatii ionizante este legatd de inducerea cancerului si de un potential de dezvoltare a
defectelor ereditare. Deoarece doza eficientd este de 3,6 mSv la adult cu captare osoasd normala (sau 3,2
mSv cu captare osoasd mare si/sau insuficienta renald) atunci cand se administreazd activitatea maxima
recomandatd de 740 MBq, este de asteptat s& apara aceste reactii adverse cu o probabilitate scazuta.

Populatia pediatrica
Frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la copii sunt de asteptat sa fie aceleasi ca si la adulti.




Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

In cazul administrarii unei supradoze de radiatii cu oxidronat de technetiu (**"Tc), doza absorbiti la
pacient trebuie redusa, acolo unde este posibil, prin cresterea eliminarii radionuclidului din organism prin
diureza fortatd si evacuare frecventa a vezicii urinare. Ar putea fi util sd se estimeze doza efectiva care a
fost aplicata.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: produse radiofarmaceutice pentru diagnosticpentru schelet, codul ATC:
V09BAO1

Efecte farmacodinamice
La concentratiile chimice folosite in procedurile diagnostice, oxidronatul de technetiu (**™Tc) nu pare sa
exercite nici un efect farmacodinamic.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Distributie
Dupa injectare intravenoasa, oxidronat de technetiu (*’™Tc) este distribuit rapid in spatiul extracelular.

Captarea in organe

Preluarea de catre schelet incepe aproape imediat si continud rapid. Dupa 30 minute de la injectare, doar
10% din doza initiald mai este prezenta in sange. Dupa 1, 2, 3 si 4 ore de la injectare aceste valori sunt
respectiv 5%, 3%, 1,5% si 1%.

Eliminarea
Eliminarea din organism are loc pe cale renala. Din substanta activa administratd, 30% este eliminata in
prima ord, 48% 1n primele 2 ore si 60% in primele 6 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

La sobolan, la doze de 30 mg/kg, au fost observate anomalii minime la nivelul ficatului. In studiile de
toxicitate subacutd, sobolanii nu au reactionat la administrarea a 10 mg/kg si zi timp de 14 zile, iar cainii
au prezentat modificari histologice hepatice (microgranulatii) dupa 3 si 10 mg/kg si zi timp de 14 zile. La
cdinii care au fost tratati timp de 14 zile consecutiv a fost observata intarirea pe o duratd mare a zonei de
injectare. Acest produs nu este destinat folosirii regulate sau continue. Studii privind efectul asupra
reproducerii, studii de mutagenitate sau carcinogenitate pe termen lung nu au fost efectuate.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura stanoasa dihidrat

Acid gentisic

Clorura de sodiu

Acid clorhidric 37% (pentru ajustarea pH-ului)
|[Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului).

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la sectiunea
12. Pentru a evita compromiterea stabilitatii oxidronatului de tehnetiu (*™Tc), solutia radiomarcata, dacd
este necesara diluarea, trebuie diluatd cu solutie de clorurd de sodiu 0,9% si nu trebuie administratd in
acelasi timp cu alte medicamente destinate nutritiei/parenterale intravenoase.

6.3 Perioada de valabilitate
2 ani

Dupa reconstituire si etichetare, stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de
8 ore sub 25 °C. Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie utilizat imediat. Daca nu este
utilizat imediat, timpul si conditiile de depozitare in timpul utilizdrii Inainte de utilizare sunt
responsabilitatea utilizatorului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Pentru conditiile de pastrare dupa radiomarcarea medicamentului, vezi pct. 6.3.

Depozitarea produselor radiofarmaceutice trebuie sa fie facutd in conformitate cu reglementarile nationale
privind materialele radioactive.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu o trusd a 5 flacoane multi-doza din sticla incolora, tip I a cate 10 ml inchise cu dop de cauciuc,
sigilate cu capac metalic (aluminiu) de culoare albastra cu flip-off din plastic alb.

6.6 Instructiuni privind pregitirea produsului medicamentos in vederea administrarii si
manipularea sa

A

vertisment general

Produsele radiofarmaceutice trebuie sa fie primite, utilizate si administrate numai de catre persoane
autorizate in cadrul clinicilor desemnate. Primirea, depozitarea, utilizarea, transferul si eliminarea
acestora sunt supuse reglementdrilor si/sau autorizatiilor corespunzitoare emise de autoritatea
competenta.

Produsele radiofarmaceutice trebuie preparate intr-o maniera care sd indeplineasca atat cerintele privind
siguranta radiatiilor, cat si cerintele de calitate farmaceuticd. Trebuie luate masuri de precautie aseptice
corespunzatoare.

Continutul flaconului este destinat numai utilizarii la prepararea solutiei de oxidronat de technetiu (*™Tc¢)
si nu trebuie administrat direct pacientului fara a fi supus mai intéi procedurii de pregétire.



Pentru instructiuni privind prepararea extemporanee a medicamentului fnainte de administrare, vezi pct.
12.

Daca in orice moment in prepararea acestui produs, integritatea acestui flacon este compromisa, acesta nu
trebuie utilizat.

Procedurile de administrare trebuie efectuate astfel incat sd minimizeze riscul de contaminare a
medicamentului si de iradiere a operatorilor. Ecranarea adecvata este obligatorie.

Continutul trusei inainte de pregatirea extemporanee nu este radioactiv. Cu toate acestea, dupa ce se
adauga pertechnetat de sodiu (**Tc), trebuie mentinutd o ecranare adecvata a preparatului final.

Administrarea de medicamente radiofarmaceutice creeaza riscuri pentru alte persoane din cauza
radiatiilor externe sau a contamindrii prin varsarea urinii, varsaturi etc. Prin urmare, trebuie luate masuri
de protectie impotriva radiatiilor in conformitate cu reglementarile nationale.

Orice produs medicinal neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CURIUM NETHERLANDS B.V.

Westerduinweg 3, 1755 LE Petten, Tarile de Jos

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12214/2019/01

9. DATA AUTORIZARII SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: ITulie 2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Tulie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro .

11. Dozimetrie

Technetiul (*™Tc) este produs cu ajutorul unui generator (*’Mo/*™Tc) si se descompune prin emisia de
radiatii gamma cu o energie de 140 keV si un timp de injumatatire de 6,02 ore pana la technetiu (*Tc)
care, avand 1n vedere timpul de injumatatire lung de 2,13 ani, poate fi considerat cvasi-stabil.

Datele de dozimetrie enumerate mai jos provin de la Comisia Internationala pentru Protectie Radiologica
(publicatia ICRP 128) si sunt calculate conform urmatoarelor ipoteze:

* Absorbtia principala are loc in os, cu o absorbtie ulterioara minora in rinichi, iar excretia are loc prin
aparatul renal. Se presupune ca o fractiune egala cu 0,5 din activitatea injectata este absorbitd de os cu un
timp de injumatatire de 15 minute si retinuta acolo cu timpul de injumaétatire de 2 ore (0,3) si 3 zile (0,7).
La copii, absorbtia este predominant in zonele de crestere metafizare. Captarea renala este stabilita la 0,02
cu retentie identicd cu cea a intregului corp, avand timpi de njumatatire (cu retentie fractionatd) de 0,5
ore (0,3), 2 ore (0,3) si 3 zile (0,4).

« In cazuri patologice, poate exista o captare mai mare si/sau o retentie mai lungi in os, mai ales in bolile
renale. Retentia totald a corpului pe 24 de ore, care se ridicd in mod normal la 30 %, a fost raportata a fi
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de 40% 1n osteomalacie, 50% 1n hiperparatiroidismul primar, 60% in boala Paget si 90% in osteodistrofia
renald. Pentru calcularea dozei absorbite in cazuri patologice, se presupune o absorbtie osoasd medie de

70%, fara excretie.

Expunerea la radiatii cu absorbtie si excretie osoasa normale

Dozele absorbite pentru fosfonatii marcati cu *™Tc

Doza absorbita pe unitatea de activitate administrata (mGy/MBq)

Organ Adult 15 ani 10 ani 5 ani 1 an
Adrenals 0.0021 0.0026 0.0038 0.0058 0.011
Bone surfaces 0.034 0.015 0.023 0.038 0.082
Creier 0.0017 0.0020 0.0028 0.0042 0.0059
Séan 0.00069 0.00086 0.0013 0.0021 0.0040
Peretele vezicii biliare 0.0014 0.0018 0.0033 0.0043 0.0065
Tractul gastro-intestinal
Peretele stomacului 0.0012 0.0014 0.0024 0.0036 0.0064
Peretele intestinului subtire 0.0022 0.0028 0.0043 0.0061 0.0093
Peretele colonului 0.0027 0.0034 0.0052 0.0072 0.010
Peretele superior al intestinului gros | 0.0019 0.0024 0.0038 0.0057 0.0087
Peretele inferior al intestinului gros | (.0038 0.0047 0.0071 0.0092 0.013
Peretele inimii 0.0012 0.0015 0.0022 0.0033 0.0059
Rinichi 0.0072 0.0087 0.012 0.018 0.031
Ficat 0.0012 0.0016 0.0024 0.0036 0.0064
Plamani 0.0012 0.0016 0.0023 0.0035 0.0067
Muschi 0.0018 0.0022 0.0033 0.0047 0.0077
Esofag 0.0010 0.0013 0.0019 0.0029 0.0051
Ovare 0.0036 0.0045 0.0065 0.0086 0.012
Pancreas 0.0016 0.0020 0.0030 0.0045 0.0079
Maduva rosie 0.0059 0.0054 0.0088 0.017 0.036
Piele 0.00099 0.0013 0.0019 0.0030 0.0053
Splina 0.0014 0.0018 0.0027 0.0044 0.0077
Testicule 0.0024 0.0033 0.0054 0.0075 0.010
Timus 0.0010 0.0013 0.0019 0.0029 0.0051
Tiroida 0.0013 0.0015 0.0022 0.0034 0.0054
Peretele vezicii urinare 0.047 0.059 0.087 0.11 0.13
Uter 0.0062 0.0075 0.011 0.014 0.018
Organele ramase 0.0019 0.0023 0.0034 0.0050 0.0077
Doza eficace [mSv/MBq] 0.0049 0.0057 0.0086 0.012 0.018

Expunerea la radiatii cu absorbtie osoasa mare si/sau functie renala severa afectata:

Dozele absorbite pentru fosfonatii marcati cu *™Tc

Organ Doza absorbita pe unitatea de activitate administrata (mGy/MBq)
Adult 15 ani 10 ani 5 ani 1an

Suprarenale 0.0040 0.0050 0.0072 0.011 0.021

Suprafetele osoase 0.065 0.030 0.045 0.074 0.16

Creier 0.0037 0.0045 0.0063 0.0096 0.014

San 0.0017 0.0021 0.0032 0.0050 0.0096




Organ Doza absorbita pe unitatea de activitate administrata (mGy/MBq)
Adult 15 ani 10 ani 5 ani 1an

Peretele vezicii biliare 0.0028 0.0036 0.0059 0.0085 0.013
Tractul gastro-intestinal

Peretele intestinului subtire | 0.0025 0.0032 0.0051 0.0073 0.014

Peretele colonului 0.0030 0.0038 0.0056 0.0085 0.015

Peretele superior al 0.0030 0.0038 0.0058 0.0091 0.016

intestinului gros

Peretele inferior al 0.0028 0.0036 0.0053 0.0086 0.015

intestinului gros

Peretele inimii 0.0033 0.0042 0.0065 0.0098 0.018
Rinichi 0.0029 0.0036 0.0052 0.0077 0.014
Ficat 0.0029 0.0037 0.0056 0.0087 0.016
Plamani 0.0026 0.0033 0.0049 0.0074 0.014
Muschi 0.0029 0.0037 0.0054 0.0081 0.015
Esofag 0.0029 0.0036 0.0053 0.0080 0.015
Ovare 0.0025 0.0031 0.0045 0.0070 0.012
Pancreas 0.0032 0.0041 0.0058 0.0088 0.016
Maduva rosie 0.0032 0.0040 0.0058 0.0088 0.016
Piele 0.011 0.010 0.017 0.032 0.071
Splina 0.0019 0.0024 0.0037 0.0060 0.011
Testicule 0.0026 0.0034 0.0051 0.0084 0.015
Timus 0.0022 0.0027 0.0038 0.0060 0.011
Tiroida 0.0025 0.0031 0.0045 0.0070 0.012
Peretele vezicii urinare 0.0031 0.0037 0.0053 0.0082 0.014
Uter 0.0026 0.0035 0.0054 0.0073 0.015
Organele ramase 0.0029 0.0037 0.0053 0.0081 0.015
Peretele intestinului subtire 0.0030 0.0037 0.0055 0.0086 0.015
Doza eficace [InSv/MBq] 0.0043 0.0045 0.0068 0.011 0.022

Doza eficace rezultatd din administrarea unei activitati (recomandate maxime) de 740 MBq oxidronat de
technetiu (**"Tc) pentru un adult cu greutatea de 70 kg este de aproximativ 3,6 mSv. Pentru o activitate
administratd de 740 MBq, doza tipica de radiatie catre organul tinta (os) este de 25,2 mGy si doza tipica
de radiatie catre organul critic (peretele vezicii urinare) este de 34,8 mGy.

In cazurile de captare osoasd mare si/sau insuficienta renala, doza eficienti rezultata din administrarea a
740 MBq de activitate de oxidronat de technetiu (99mTc) este de 3 mSv. Doza de radiatii absorbita de
organul tintd (os) este de 48,1 mGy, iar doza de radiatii absorbita de organul critic (maduva rosie) este de
8,1 mGy.

12. INSTRUCTIUNI PRIVIND PREPARAREA MEDICAMENTELOR RADIOFARMACEUTICE
Instructiuni pentru reconstituire/marcare radioactiva:

Se adaugd, in conditii aseptice, cantitatea cerutd de solutie injectabild de pertechnetat (*™Tc) de sodiu
(fisiune sau nonfisiune), maxim 14 GBq intr-un volum de 3 - 10 ml, la un flacon de TechneScan HDP si
se agitd timp de 30 secunde pentru a se dizolva continutul. Produsul este gata pentru a fi injectat dupa
15 minute.

Instructiuni pentru controlul calitatii

Examinarea se realizeaza cu ajutorul cromatogrfiei in strat subtire (TLC) folosind placi de fibra de sticla
acoperite cu gel silicat.

- Se developeaza 5 — 10 pl din produsul marcat in 13,6% acetat de sodiu R. Complexul technetiu
oxidronat si ionii pertechnetat vor migra cu frontul solventului, technetiul hidrolizat si technetiul coloidal
raman la punctul de start.

- Se developeaza 5 — 10 pl din produsul marcat in metil-etil-cetond R. Ionii de.pertechnetat vor migra cu
frontul solventului, complexul technetiu oxidronat si technetiu coloidal riman
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la punctul de start. Pentru amanunte, consultati European Pharmacopoeia (Monografia 641).
Administrarea produselor radiofarmaceutice creaza riscuri pentru celelalte persoane prin iradiere externa
sau prin contaminarea cu stropi de urind, varsaturi, etc. Trebuie luate precautii privind protectia fata de
radiatii in conformitate cu reglementarile in vigoare. Reziduurile radioactive trebuie indepartate in
conformitate cu reglementarile nationale si internationale privind materialele radioactive.
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