CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Exametazim Radiopharmacy Laboratory, 500 mikrograméw, zestaw do sporzadzania preparatu
radiofarmaceutycznego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka zawiera 500 mikrograméw eksametazymu.
Zestaw nie zawiera radionuklidu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

S6d - 0,52 mg na fiolke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego
Biaty proszek

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki. Jest wskazany u dzieci, mlodziezy i
dorostych.

Po radiooznakowaniu za pomocg nadtechnecjanu (*™Tc) sodu uzyskany roztwor eksametazymu
technetu (**™Tc¢) jest wskazany w:

Neurologia
Eksametazym technetu (*™Tc) jest wskazany do stosowania w tomografii emisji pojedynczego
fotonu (ang. single photon emission tomography, SPECT).
W badaniu SPECT perfuzji mézgu celem diagnostycznym jest wykrycie nieprawidtowos$ci
regionalnego mozgowego przeplywu krwi. Dostatecznie udokumentowane sg ponizsze wskazania:
- diagnostyka pacjentéw z chorobg méozgowo-naczyniows (w szczegolnosci ostra faza udaru
moézgu, przewlekte niedokrwienie i przemijajacy napad niedokrwienny mozgu);
- przedoperacyjna lateralizacja i lokalizacja ognisk padaczkorodnych;
- diagnostyka pacjentéw z podejrzeniem otgpienia (w szczegolnosci choroba Alzheimera i
otepienie czolowo-skroniowe);
- metoda pomocnicza przy stwierdzaniu $mierci mozgu.

Choroby zakazne lub zapalne
Wstrzykniecia znakowanego technetem (*™Tc) eksametazymu sg rowniez wskazane do
wyznakowania leukocytow in vitro technetem 99m. Wyznakowane leukocyty sa nastgpnie
ponownie wstrzykiwane do organizmu, a w celu uwidocznienia miejsc lokalizacji
nieprawidlowych ognisk wykonuje si¢ scyntygrafie. T¢ procedurg mozna wykorzysta¢ w
wykrywaniu ognisk miejscowego zakazenia (np. ropien w jamie brzusznej), w diagnostyce
goraczki nieznanego pochodzenia oraz w ocenie stanéw zapalnych niezwigzanych z
infekcjami, takimi jak nieswoiste zapalenia jelit.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie



Dorosli
Sugerowany zakres aktywno$ci przy podawaniu dozylnym u dorostego pacjenta o $redniej masie
ciata (70 kg) to:

- badanie perfuzji mozgu za pomoca SPECT: 555-1110 MBq
- w scyntygrafii z uzyciem znakowanych radioizotopem leukocytow: 185-370 MBq

Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby
W przypadku zaburzen czynno$ci nerek lub watroby ekspozycja na promieniowanie jonizujace moze
by¢ zwigkszona. Nalezy to wzia¢ pod uwage przy obliczaniu podawanej aktywnosci.

Osoby w podesziym wieku
W przypadku 0sob w podesztym wieku swoiste dla tej grupy zmiany dawki nie s wymagane.

Dzieci i mlodziez
Nalezy starannie rozwazy¢ zastosowanie u dzieci i mtodziezy, uwzgledniajac potrzeby kliniczne i
oceniajac stosunek ryzyka do korzysci w tej grupie pacjentow.

Aktywnosci, ktére maja by¢ podawane dzieciom i mtodziezy, mozna obliczy¢ zgodnie z zaleceniami
karty dawkowania w populacji dzieci i mtodziezy (wersja 5.7.2016) Europejskiego Stowarzyszenia
Medycyny Nuklearnej (European Association of Nuclear Medicine, EANM), biorac pod uwage
masg ciata danego pacjenta, przy uzyciu danych podanych w tabeli ponize;j.

Aktywno$¢ podana [MBq] = Aktywnos¢ wyjsciowa x Wielokrotnos¢
Aktywno$¢ wyjsciowa wynosi 51,8 MBq w przypadku badania perfuzji mézgu za pomoca SPECT,

przy czym minimalna aktywnos$¢ to 100 MBq.

W przypadku scyntygrafii z uzyciem znakowanych radioizotopem leukocytow aktywno$¢ wyjsciowa
wynosi 35 MBq, a minimalna 40 MBq.

Wielokrotnosci aktywnosci wyjsciowej

Masa ciala: | Wielokrotno$¢ | Masa ciala: | Wielokrotno$¢ | Masa ciala: | Wielokrotnos$¢
[kg]: [Kkg]: [kg]:

3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,36 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12,00
16 4,00 36 8,00 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Aktywnosé poiana [MBq] = Aktywnos¢ wyjsciowa x Wielokrotnosé

a) W celu obliczenia podanej aktywnosci, warto$¢ aktywnos$ci wyjsciowej nalezy pomnozy¢
przez wielokrotno$ci podane powyze;j.

b) Jesli obliczona w ten sposob aktywnosc¢ jest mniejsza niz minimalna aktywnos$¢ zalecana,
nalezy poda¢ minimalng aktywno$¢ zalecang.

¢) Nie nalezy przekracza¢ diagnostycznych poziomow referencyjnych obowigzujacych w
danym kraju!

Sposéb podawania



- badanie perfuzji mozgu za pomocg SPECT — podanie dozylne; radiofarmaceutyk nalezy
wstrzykna¢ nie wezesniej niz 10 minut, ale nie p6zniej niz 60 minut po rekonstytucji radioligandu;
- w scyntygrafii z uzyciem znakowanych radioizotopem leukocytow — leukocyty sa znakowane in
vitro, a nastgpnie wstrzykuje si¢ je dozylnie.

Ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia tkanki nalezy bezwzglednie unika¢ wstrzyknie¢
pozanaczyniowych tego radioaktywnego produktu. Do stosowania wielodawkowego.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjqé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Ten produkt leczniczy nalezy przed podaniem pacjentowi rekonstytuowac. Instrukcje dotyczace
rekonstytucji i kontroli czysto$ci radiochemicznej produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt 12.

Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.

Uzyskanie obrazu

Badanie perfuzji mozgu za pomocg SPECT
W celu uzyskania jak najlepszej jakoSci obrazu obrazowanie nalezy op6zni¢ o 30—90 minut po
wstrzyknieciu. Obrazowanie powinno si¢ zakonczy¢ w ciagu 4 godzin po wstrzyknieciu.

Scyntygrafia z uzyciem leukocytow znakowanych radioizotopem
Zwykle preferowana jest kamera gamma o duzym polu widzenia z niskoenergetycznym kolimatorem
o wysokiej rozdzielczosci.

Niezbedne sg wcze$nie wykonane badanie obrazowe miednicy i brzucha (u 20-30% dzieci czynnos¢
jelit obserwuje si¢ w okresie do 1 godziny, a u 2—6% dorostych do 3—4 godzin od wstrzyknigcia).
Obrazy konczyn nalezy uzyskiwac przez 10 minut/projekcje¢ po 4—8 godzinach i co najmnie;j

15 minut/projekcje po 16—-24 godzinach (szczegolnie w przypadku zapalenia kosci i szpiku).
Pomocne moze by¢ badanie SPECT klatki piersiowej, brzucha/miednicy lub kregostupa.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje(-e) czynna(-e), na ktdragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1 lub na ktorykolwiek ze sktadnikéw wyznakowanego radiofarmaceutyku.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mozliwos¢ wywotania nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznej.

Jesli pojawiajg si¢ reakcje nadwrazliwosci lub anafilaktyczne, to nalezy natychmiast zaprzestac
podawania produktu leczniczego i — jesli to konieczne — wdrozy¢ leczenie dozylne. W celu
umozliwienia natychmiastowego dziatania w przypadkach nagtych musi by¢ zapewniony
bezzwloczny dostep do koniecznych w tym przypadku lekow i sprzetu, takiego jak rurka intubacyjna
1 respirator.

Uzasadnienie indywidualnego wskaznika korzysci do ryzyka.

Dla kazdego pacjenta ekspozycja na promieniowanie musi by¢ uzasadniona poprzez prawdopodobne
korzysci. W celu uzyskania koniecznych informacji diagnostycznych podana aktywno$¢ powinna w
kazdym przypadku by¢ tak niska, jak jest to w uzasadniony sposob osiagalne.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby
U pacjentow z takim zaburzeniami konieczne jest staranne rozwazenie stosunku korzysci do ryzyka,
poniewaz mozliwa jest zwigkszona ekspozycja na promieniowanie.

Dzieci i miodziez

Informacje dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy, patrz punkty 4.2.

Konieczne jest uwazne rozwazenie wskazania, poniewaz dawka skuteczna na jednostke aktywnos$ci
w MBq jest wigksza niz u dorostych (patrz punkt 11).

Przygotowanie pacjenta




Pacjent powinien by¢ dobrze nawodniony przed rozpoczeciem badania i nalezy go zachgcaé do jak
najczestszego oddawania moczu w trakcie pierwszych godzin po badaniu w celu zmniejszenia
narazenia na promieniowanie.

Badanie perfuzji mozgu za pomocg SPECT

Przed wykonaniem tego badania obrazowego pacjenci powinni unika¢ spozywania nadmiernej ilosci
srodkow pobudzajacych (takich jak kofeina, cola i napoje energetyzujace), alkoholu, palenia tytoniu
1 wszelkich lekow, o ktorych wiadomo, ze wywierajg wplyw na mézgowy przepltyw krwi.

Po zabiegu
W ciggu pierwszych 12 godzin po wstrzyknieciu nalezy ograniczac bliski kontakt pacjenta z
niemowletami i kobietami w cigzy.

Specjalne ostrzezenia
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

W zalezno$ci od czasu wstrzykniecia ilo§¢ sodu podawanego pacjentowi moze w niektorych
przypadkach by¢ wigksza niz 1 mmol. Nalezy to wzig¢ pod uwage w przypadku pacjentow
stosujacych diete niskosodowa.

Tego produktu leczniczego nie wolno pacjentom podawac bez rekonstytucji za pomocg
nadtechnecjanu (**"Tc¢) sodu.

Jedynie w przypadku ponownego wstrzykniecia znakowanych produktem leczniczym Exametazime
RADIOPHARMACY Laboratory leukocytow

Podczas przygotowywania znakowanych technetem (**™Tc¢) leukocytow wazne jest, aby przed ich
ponownym wstrzyknigciem pacjentowi wyptukac te komorki z czynnikéw utatwiajacych
sedymentacj¢, poniewaz materiaty uzyte do oddzielenia komérek moga by¢ przyczyna reakcji
nadwrazliwosci.

Manipulowanie ludzkimi komoérkami (znakowanie leukocytow) niesie ze soba ryzyko przeniesienia
infekcji (HBV, HIV itp.).

Srodki ostroznosci dotyczace zagrozen dla $rodowiska, patrz punkt 6.6.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono zadnych badan na ten temat i dotychczas nie zgtoszono zadnych przypadkow
interakcji lekowych.

4.6 Plodnosé, cigza i laktacja

Kobiety w wieku rozrodczym

W przypadku zamiaru podania radiofarmaceutykoéw kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy upewnic
si¢, ze nie jest ona w cigzy. Nalezy zaktada¢, ze kobieta, u ktorej nie pojawita si¢ jedna miesigczka,
jest w cigzy do czasu jej wykluczenia. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci co do ewentualnej
cigzy (jesli u kobiety nie pojawita si¢ spodziewana miesigczka, jesli cykl miesigczkowy jest bardzo
nieregularny itp.), nalezy zaproponowac pacjentce alternatywne techniki bez uzycia promieniowania
jonizujacego (jesli takie s dostepne).

Cigza
Badania z uzyciem radionuklidow prowadzone u kobiet w cigzy wiaza si¢ z otrzymaniem pewnej

dawki promieniowania przez ptod. Z tego wzgledu w okresie cigzy nalezy przeprowadzac jedynie
bezwzglednie konieczne badania, jesli prawdopodobne korzySci znacznie przewyzszaja zagrozenia
dla matki i ptodu.

Karmienie piersia




Przed podaniem preparatu radiofarmaceutycznego matce karmigcej piersig nalezy rozwazy¢, czy
badanie mozna opdzni¢ do chwili, kiedy matka zakonczy karmienie piersia i czy dany produkt
leczniczy radiofarmaceutyczny jest odpowiedni, majac na wzgledzie fakt przenikania zwigzku
radioaktywnego do mleka matki. Jezeli podanie produktu leczniczego jest konieczne, karmienie
piersig nalezy przerwac na 12 godzin, a porcje mleka narazone na dziatanie produktu odrzucic.
Karmienie piersig mozna wznowi¢, gdy poziom radioaktywnos$ci w mleku nie bedzie powodowat
wystepowania dawki promieniowania wigszej niz 1 mSv.

W tym okresie nalezy ogranicza¢ bliski kontakt pacjentki z niemowletami.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono zadnych badan na temat ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono zadnych badan nad wptywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata zdefiniowana nastgpujaco:
Bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10

000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Wady wrodzone,

choroby rodzinne i
genetyczne Wady dziedziczne.!
Czestos¢ nieznana

Lagodne i zloSliwe
nowotwory (w tym
torbiele i polipy) Indukcja nowotworow ztosliwych.!
Czgstos$¢ nieznana

Zaburzenia ukladu Nadwrazliwos$¢, w tym wysypka, rumien,
immunologicznego pokrzywka, obrzek naczynioruchowy i
Czgstos$¢ nieznana swiad.

Tylko w przypadku Nadwrazliwos$¢, w tym wysypka, rumien,
ponownego pokrzywka, obrzek naczynioruchowy,
wstrzykniecia swiad, reakcja anafaktoidalna lub wstrzas
wyznakowanych anafilaktoidalny.

leukocytéow

Czgstos$¢ nieznana

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Czestosé nieznana Bdl glowy, zawroty glowy, parestezje.

Zaburzenia dotyczace
naczyn krwiono$nych

A Nagle zaczerwienienia
Czestos¢ nieznana

Zaburzenia zotagdkowo-
jelitowe

o Nudnosci i wymiot
Czestos¢ nieznana y y




Zaburzenia
ogolnoustrojowe oraz w
migjscu podania Stany przebiegajace z astenia (np. zte
produktu leczniczego samopoczucie, zmgczenie)

Czestos¢ nieznana

! Majace zwigzek z promieniowaniem jonizujgcym

Inne zaburzenia

Narazenie na promieniowanie jonizujace wigze si¢ z indukcjg nowotwordow ztosliwych oraz
mozliwoscia rozwoju wad dziedzicznych.

Poniewaz skuteczna dawka wynosi okoto 10,3 mSv, to po podaniu maksymalnej zalecanej
aktywnos$ci wynoszacej 1110 MBq dorostemu o masie ciata 70 kg, oczekuje sie, ze
prawdopodobienstwo wystepowania tych dzialan niepozadanych jest niewielkie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania znakowanego technetem (*™Tc) eksametazymu dawke pochtonigta
przez pacjenta nalezy w miare mozliwosci zmniejszy¢ poprzez zwigkszenie eliminacji radionuklidu
z organizmu osigganej dzigki czestemu oddawaniu moczu i czgstym wyprdznieniom. Pomocne
moze by¢ oszacowanie zastosowanej skutecznej dawki.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diagnostyczne, zwigzki technetu (*™Tc), kod
ATC: VO9AAO1 i VO9HAO02.

Efekty farmakodynamiczne

W stezeniach chemicznych stosowanych w celu badan diagnostycznych nie wydaje sig, aby
roztwor eksametazymu technetu (**™Tc) wykazywal jakgkolwiek aktywno$¢ farmakodynamiczng.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Badanie perfuzji mézgu za pomoca SPECT

Dystrybucja

Kompleks technetu (**™Tc¢) - aktywnego sktadnika produktu, jest pozbawiony fadunku
elektrycznego, lipofilny i ma dostatecznie matg masg czasteczkowa, aby przekroczy¢ bariere krew-
mozg.

Po wstrzyknigciu dozylnym jest szybko usuwany z krwi.

Wychwyt narzadowy




Wychwyt przez mozg osigga maksymalnie 3,5-7,0% wstrzyknigtej dawki w ciagu jednej minuty od
wstrzykniecia.

Maksymalnie 15% aktywnosci mézgowej wyplukuje si¢ z mézgu 2 minuty po wstrzyknigciu, po
czym nastepuje niewielka utrata aktywnosci przez nastgpne 24 godziny, z wyjatkiem fizycznego
rozpadu technetu (*™Tc).

Aktywno$¢ niezwigzana z mézgiem jest szeroko dystrybuowana w catym organizmie, szczegolnie
w migsniach i tkankach migkkich.

Eliminacja

Okoto 20% wstrzyknietej dawki jest usuwane przez watrobe natychmiast po wstrzyknigciu i
wydalane przez uktad watrobowo-zo6lciowy.

Okoto 40% wstrzykni¢tej dawki jest wydalane przez nerki i mocz w ciggu 48 godzin po
wstrzyknieciu, co powoduje ogélne zmniejszenie tta tworzonego przez wychwyt w migsniach i
tkankach migkkich.

Scyntygrafia z uzyciem leukocytéw znakowanych radioizotopem

Wyznakowane technetem (*™Tc) leukocyty sg dystrybuowane pomiedzy pulami marginalnymi w
watrobie (w ciagu 5 minut) i w §ledzionie (w ciagu okoto 40 minut) oraz pula krazaca (ta ostatnia
stanowi okoto 50% puli leukocytow). Okoto 37% technetu (*™Tc) zwigzanego z komorkami
mozna odzyska¢ z puli krazacej 40 minut po wstrzyknigciu. Aktywno$¢ technetu (*™Tc)
aktywno$¢ Tc) jest powoli wyplukiwana z komorek i czesciowo wydalana przez nerki, a czgsciowo
przez watrobe do pecherzyka zotciowego.

Powoduje to wzrost aktywnos$ci obserwowanej w jelitach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksykologicznych na myszach wykazano, ze po pojedynczym wstrzyknigciu
dozylnym w dawce 2,5 mg/kg mc. nie obserwuje si¢ zadnych zgondéw ani zmian patologicznych.
Wspodtezynnik bezpieczenstwa u ludzi wynosi 1750.

W badaniach toksykologicznych na myszach wykazano, ze po pojedynczym wstrzyknigciu
dozylnym w dawce 0,15 mg/kg mc. nie obserwuje si¢ zadnych zgonéw ani zmian patologicznych.
Wspotezynnik bezpieczenstwa u ludzi wynosi 105.

Nie istniejg zadne, istotne dla lekarza zlecajacego, dodatkowe dane przedkliniczne o
bezpieczenstwie wykorzystywane przy ustalania profilu bezpieczenstwa produktu leczniczego
stosowanego w zarejestrowanych wskazaniach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Lista substancji pomocniczych

Cyny (II) chlorek dwuwodny
Tetrasodu pirofosforan dziesigciowodny

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami z wyjatkiem tych, ktore wymieniono
w punkcie 12.

6.3 OKres waznosci

Rok.

Po radiooznakowaniu: 60 minut.

Po radiooznakowaniu nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Po radiooznakowaniu nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu



Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamrazac. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po radiooznakowaniu, patrz punkt 6.3.
Produkt nalezy przechowywa¢ zgodnie z przepisami krajowymi dotyczacymi materiatéw
radioaktywnych.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt jest dostarczany w przezroczystej, bezbarwne;j fiolce ze szkla typu I o pojemnosci 8 ml (typu
I), z zamknigciem z gumy chlorobutylowej, z aluminiowym uszczelniaczem i zielonym wieczkiem
typu flip-off.

1 opakowanie zawiera 3 fiolki wielodawkowe.

1 opakowanie zawiera 6 fiolek wielodawkowych.

1 opakowanie zawiera 1 fiolke¢ wielodawkowa.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 opakowania po 6 fiolek wielodawkowych.

Opakowanie zbiorcze zawierajgce 4 opakowania po 6 fiolek wielodawkowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczgace usuwania i przygowania produktu leczniczego do
stosowania

Ostrzezenia ogdlne

Produkty radiofarmaceutyczne powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane wylacznie przez
osoby do tego upowaznione w odpowienich warunkach klinicznych, a ich odbidr, przechowywanie,
stosowanie, przekazywanie i usuwanie podlegaja regulacjom prawnym i (lub) odpowiednim
zezwoleniom wydawanym przez wlasciwe lokalne wiladze.

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane w sposob zapewniajacy odpowiednie warunki
bezpieczenstwa radiologicznego i jakosci farmaceutycznej. Nalezy podja¢ odpowiednie srodki
ostroznos$ci w celu zapewnienia jatowosci produktu leczniczego.

Zawarto$¢ fiolki przeznaczona jest wytacznie do przygotowania roztworu znakowanego technetem
(*™Tc) eksametazymu i nie nalezy jej podawaé bezposrednio pacjentowi bez uprzedniego przejscia
procedury przygotowawczej.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.

Jesli w jakimkolwiek momencie przygotowywania tego produktu integralno$¢ fiolki zostanie
naruszona, nie nalezy jej uzywac.

Zawarto$¢ zestawu przed przygotowaniem nie jest radioaktywna. Jednak po dodaniu nadtechnecjanu
(*’"Tc) sodu w roztworze do wstrzykiwan wedlug Ph. Eur. nalezy zastosowaé¢ odpowiednie
ekranowanie produktu koncowego.

Podawanie radiofarmaceutykow stwarza ryzyko dla innych osob zwigzane z zewnetrznym
promieniowaniem lub skazeniem spowodowanym rozlaniem moczu, treSci wymiotdw itp. Z tego
wzgledu nalezy przesigwzia¢ srodki ostroznosci w zakresie ochrony radiologicznej zgodnie z
przepisami krajowymi.

Procedury podawania nalezy przeprowadzac¢ w taki sposob, aby zminimalizowac ryzyko
zanieczyszczenia produktu leczniczego oraz napromieniowania osob przeprowadzajacych zabieg.
Obowigzkowe jest odpowiednie ekranowanie.

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

RADIOPHARMACY Laboratory Kft.



Gyar u. 2.
2040 Budaors

Wegry

(Budaors Industrial and Technology Park, Gutenberg u. 125.)

Adres mailowy: info@radiopharmacylab.hu

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Technet (**™Tc¢) jest wytwarzany za pomocg generatora radionulidowego (*?Mo/”™Tc) i ulega
rozpadowi emitujgc promieniowanie gamma o Sredniej energii 140 keV (jego okres poitrwania
wynosi 6,02 godziny) do technetu (**Tc), ktory ze wzgledu na dugi okres pottrwania wynoszgcy

2,13 x 10° lat — mozna uzna¢ za quasi stabilny.

Badanie perfuzji mézgu za pomoca SPECT

Dane wymienione ponizej pochodzg z ICRP 128:

Narzad

Dawka pochloni¢ta na jednostke aktywnosci podang pacjentowi

(mGy/MBq)
Dorosli | Dzieci 15 | Dzieci 10 | Dzieci 5 | Dzieci 1 Noworodek
lat lat lat rok

Nadnercza 0,0053 0,0067 0,0099 0,014 0,024 0,066
Powierzchnia kosci 0,0051 | 0,0064 0,0094 0,014 0,024 0,073
Mobzg 0,0068 | 0,011 0,016 0,021 0,037 0,084
Piersi 0,0020 | 0,0024 0,0037 0,0056 0,0095 0,034
Sciana pecherzyka 0,018 | 0,021 0,028 0,048 0,14 0,32
zotciowego
Przewod pokarmowy

Sciana zotadka 0,0064 | 0,0085 0,012 0,019 0,036 0,14

Sciana jelita cienkiego | 0,012 0,015 0,024 0,036 0,065 0,21

Sciana okreznicy 0,017 0,022 0,035 0,055 0,1 0,29

Sciana gomej czesei | 518 | 024 0,038 0,06 0,11 0,31
jelita grubego

Sciana dolnej czgsei | 515 | 019 0,031 0,048 0,09 0,27
jelita grubego
Sciana serca 0,0037 [ 0,0047 0,0067 0,0097 0,016 0,05
Nerki 0,034 0,041 0,057 0,081 0,14 0,36
Watroba 0,0086 | 0,011 0,016 0,023 0,04 0,092
Pluca 0,011 0,016 0,022 0,034 0,063 0,17
Migsnie 0,0028 | 0,0035 0,005 0,0073 0,013 0,045
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Przelyk 0,0026 | 0,0033 | 0,0047 0,006 | 0,011 0,041
Jajniki 0,0066 | 0,0083 | 0,012 0,017 0,027 0,081
Trzustka 0,0051 | 0,0065 | 0,0097 0,014 0,023 0,069
Szpik kostny czerwony | 0,0034 | 0,0041 0,0059 0,008 0,014 0,042
Skéra 0,0016 | 0,0019 | 0,0029 0,0045 | 0,0083 | 0,032
Sledziona 0,0043 | 0,0054 | 0,0082 0,012 0,02 0,059
Jadra 0,0024 | 0,003 0,0044 0,0061 | 0,011 0,039
Grasica 0,0026 | 0,0033 | 0,0047 0,006 | 0,011 0,041
Tarczyca 0,026 | 0,042 0,063 0,14 0,26 0,37
Sciana pecherza 0,023 | 0,028 0,033 0,033 0,056 0,15
moczowego

Macica 0,0066 | 0,0081 0,012 0,015 0,025 0,075
Pozostate narzady 0,0032 | 0,004 0,006 0,0092 0,017 0,053
Dawka skuteczna

(mSv/MBg) 0,0093 | 0,011 0,017 0,027 0,049 0,12

Dawka skuteczna wynosi 10,3 mSv/1110 MBq (dla osoby o masie ciata wynoszacej 70 kg).

Dawka skuteczna wynikajaca z podania maksymalnej zalecanej aktywnosci, czyli 1110 MBq
eksametazymu technetu (**"Tc), wynosi dla osoby dorostej wazacej 70 kg okoto 10,3 mSv.

Dla podanej aktywnosci wynoszacej 740 MBq typowa dawka promieniowania dla mézgu (bedacego
narzadem docelowym) wynosi 5,0 mGy, a typowa dawka/dawki promieniowania dla narzadow

krytycznych (nerek) wyno

si 25,2 mGy.

Scyntygrafia z uzyciem leukocytow znakowanych radioizotopem

Dane wymienione ponizej

pochodza z ICRP 128:

Narzad Dawka pochlonieta na jednostke aktywnosci podanej pacjentowi
(mGy/MBq)
Doros$li | Dzieci 15 lat | Dzieci 10 lat | Dzieci S lat | Dzieci 1 rok

Nadnercza 0,012 0,012 0,018 0,026 0,043
Powierzchnia kosci 0,016 0,021 0,034 0,061 0,15
Mobzg 0,0023 0,0029 0,0044 0,0070 0,013
Piersi 0,0024 0,0029 0,0049 0,076 0,013
Sciana pecherzyka 0,0084 | 0,010 0,016 0,025 0,036
zotciowego
Przewod pokarmowy

Sciana zotadka 0,0081 0,0096 0,014 0,020 0,032

Scianajelita cienkiego 0,0046 0,0057 0,0087 0,013 0,021

$ciana okreznicy 0,0043 0,0054 0,0084 0,012 0,021

Sciana gérnej czgsei jelita | 5547 | ¢ 0059 0,0093 0,014 0,023

grubego

Sciana dolnej czgseijelita | ) 4537 | o 9048 0,0073 0,010 0,018

grubego
Sciana serca 0,0094 0,012 0,017 0,025 0,044
Nerki 0,012 0,014 0,022 0,032 0,054
Watroba 0,020 0,026 0,038 0,054 0,097
Ptuca 0,0078 0,0099 0,015 0,023 0,041
Migénie 0,0033 0,0041 0,0060 0,0089 0,016
Przetyk 0,0035 0,0042 0,0058 0,0086 0,015
Jajniki 0,0039 0,0050 0,072 0,011 0,018
Trzustka 0,013 0,016 0,023 0,034 0,053
Szpik kostny czerwony 0,023 0,025 0,040 0,071 0,14
Skoéra 0,0018 0,0021 0,0034 0,0055 0,010
Sledziona 0,15 0,21 0,31 0,48 0,85
Jadra 0,0016 0,0021 0,0032 0,0051 0,0092
Grasica 0,0035 0,0042 0,0058 0,0086 0,015
Tarczyca 0,0029 0,0037 0,0058 0,0093 0,017
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Sciana pecherza 0,0026 | 0,0035 0,0052 0,0078 0,014
moczowego

Macica 0,0034 | 0,0043 0,0065 0,0097 0,016
Pozostate narzady 0,0034 | 0,0042 0,0063 0,0095 0,016
Dawka skuteczna

(mSv/MBa) 0,011 0,014 0,022 0,034 0,062

Dawka skuteczna wynikajgca z podania maksymalnej zalecanej aktywnosci, czyli 370 MBq
eksametazymu technetu (***Tc), wynosi dla osoby dorostej wazacej 70 kg okoto 4,1 mSv.

W przypadku podanej aktywnosci wynoszacej 370 MBq typowa dawka/dawki promieniowania dla
narzadu krytycznego/narzaddéw krytycznych, czyli §ledziony i szpiku kostnego czerwonego, wynosza
odpowiednio 55,5 mGy i 8,51 mGy.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Oprocz stosowania technik aseptycznych w celu utrzymania sterylnosci zawartosci fiolki nalezy
przestrzega¢ zwyktych srodkoéw ostroznosci dotyczacych obchodzenia si¢ z materiatami
radioaktywnymi.

Srodki ostroznoéci zwiazane ze znakowaniem leukocytow

Podczas procedury znakowania ma si¢ do czynienia z krwig i sktadnikami krwi pacjenta, ktére moga
by¢ zakazone roznymi patogenami. W celu zapobiegania skazeniu os6b wykonujacych znakowanie
podczas calej procedury nalezy nosi¢ wodoodporne rekawiczki. Szczegdlng ostroznos¢ powinno si¢
zachowac podczas kontaktu z igtami.

Poniewaz wyznakowane eksametazymem technetu (*’™Tc¢) leukocyty nalezy ponownie wstrzykngé¢
pacjentowi, to procedura znakowania wymaga zachowania $cistych warunkow aseptycznych. W tym
celu nalezy uzywa¢ wylacznie sterylnych odczynnikéw i jednorazowych plastikowych artykutow, a
takze sterylnych rekawiczek, czepka i maski. Zwykle znakowanie leukocytéw odbywa si¢ w
komorze z przeptywem laminarnym lub w izolatorze komorek — zainstalowanym zgodnie z
lokalnymi przepisami.

W celu zapobiegania mozliwemu tancuchowi zakazen nie zaleca si¢ jednoczesnego znakowania
leukocytow pochodzacych od wielu pacjentow.
Znakowanie leukocytow pobranych od roznych pacjentow powinno odbywac sie w fizycznie
oddzielnych miejscach, chyba ze uzywa si¢ zamknigtych urzadzen. W kazdym przypadku nalezy
zagwarantowac prawidtowsa identyfikacje produktow krwiopochodnych pacjenta. Wszystkie
strzykawki, probowki oraz wszelkie materialy majgce kontakt ze sktadnikami krwi pacjenta powinny
by¢ wyraznie oznakowane nazwiskiem pacjenta, kodem kreskowym i (lub) kodem barwnym.
Podczas znakowania leukocytow eksametazymem technetu (**Tc) nalezy uwazaé, aby komorki nie
ulegly uszkodzeniu, poniewaz mogtoby to spowodowac¢ wyciek radioaktywnosci z komorek, adhezje
wyznakowanych leukocytéw do srodblonka naczyniowego (szczegdlnie w mikrokrazeniu ptuc) oraz
utrate ich ruchliwosci. W celu unikania rozktadu radiofarmaceutykow i uszkodzen radiacyjnych
wyznakowanych komorek znakowane eksametazymem technetu (**™Tc¢) leukocyty nalezy jak
najszybciej wstrzykna¢ ponownie — nie pozniej niz po uptywie 1 godziny od wyznakowania.
Procedura przygotowania eksametazymu technetu (**™Tc¢) do wstrzyknie¢¢ dozylnych lub
przeprowadzanego in vitro znakowania leukocytow:
Przez caly trwania procedury nalezy stosowac technike aseptyczna. Pobrania powinny by¢
wykonywane w warunkach aseptycznych. Fiolki nie mogg by¢ otwierane przed zdezynfekowaniem
korka, roztwor powinien by¢ pobierany przez korek za pomoca strzykawki jednorazowego uzytku
wyposazonej w odpowiednig ostone ochronng oraz sterylng igle jednorazowego uzytku Iub przy
uzyciu autoryzowanego zautomatyzowanego systemu podawania.
Jesli integralnosc fiolki jest naruszona, produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany.
(1) Umiescic fiolke w pojemniku ochronnym (ostonie) i przetrze¢ zamknigcie dostarczonym
wacikiem nasgczonym roztworem odkazajacym.
(2) Zapomoca strzykawki o pojemnosci 10 ml wstrzykna¢ do fiolki z ostong 5 ml jalowego eluatu z
generatora technetowego (*™Tc¢) (patrz uwagi a-f). Przed wycofaniem strzykawki z fiolki
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nalezy pobra¢ 5 ml gazu z przestrzeni nad roztworem w celu wyrdOwnania ciSnienia. Wytrzgsaé
fiolka przez 10 sekund, co zapewnia catkowite rozpuszczenie si¢ proszku.

(3) Oznaczy¢ catkowita aktywnosc¢ i obliczy¢ objetos¢ roztworu potrzebng do wstrzykniecia lub do
wykorzystania in vitro w metodzie znakowania leukocytow za pomocg technetu (*™Tc).

(4) Wypetni¢ dostarczong etykiete i przymocowac ja do fiolki.

(5) Zuzy¢ w ciaggu maksymalnie 60 minut po rekonstytucji. Wyrzuci¢ niewykorzystane materiaty

Uwaga:

a) W celu uzyskania najwiekszej czystosci radiochemicznej rekonstytuowac §wiezo eluowanym
eluatem technetu (*™Tc) uzyskanym z generatora ra.

b) Uzywac tylko eluatu, ktéry zostal wyeluowany w okresie krétszym niz 2 godziny z generatora
eluowanego w ciggu 24 godzin.

¢) Do probéwki mozna dodawaé 0,37-2,2 GBq (10-60 mCi) technetu (*™Tc).

d) Przed rekonstytucja mozna skorygowac eluat generatora w celu uzyskania prawidtowego
stezenia radioaktywnosci (0,37-2,2 GBq na 5 ml) poprzez rozcieficzenie za pomocg roztworu
chlorkiem sodu do wstrzykiwan.

e) Nadtechnecjan zgodny ze specyfikacjami okre$lonymi przez USP i BP/Ph.Eur. Nalezy
korzysta¢ z monografii na temat wstrzyknie¢ nadtechnecjanu (*™Tc¢) sodu.

f) pH przygotowanego do wstrzykiwania/wyznakowania srodka miesci si¢ w zakresie 7,0-10.

Procedura oddzielania leukocytow i nastepujacego po niej znakowania in vitro za pomoca
#mTe-Exametazime RADIOPHARMACY Laboratory:
Przez caly czas stosowac technike aseptyczna.

1) Pobra¢ 9 ml kwasnego cytrynianu dekstrozy (ACD) (patrz uwaga a) do kazdej z dwoch 60-
mililitrowych plastikowych nieheparynizowanych strzykawek.

2) Pobra¢ 51 ml krwi pacjenta do kazdej strzykawki za pomoca zestawu infuzyjnego z igta
motylkowa 19G. Zamknag¢ strzykawki przy uzyciu sterylnych koncowek.

3) Doda¢ 2 ml $rodka utatwiajacego sedymentacje (patrz uwaga b) do kazdego/kazdej z 5
pojemnikow lub probowek Universal.

4) Bez mocowania igly do strzykawek przela¢ 20 ml krwi do kazdej z 5 probowek Universal
zawierajacych srodek utatwiajacy sedymentacje. Pozostate 20 ml krwi przela¢ do probowki bez
srodka utatwiajacego sedymentacje.

W celu uniknigcia tworzenia si¢ pecherzykow i spieniania krew powinna sptywac delikatnie po
bokach probowek.

5) Wymiesza¢ ze sobg krew i §rodek ulatwiajacy sedymentacj¢ za pomocg jednego delikatnego
odwrocenia tubki. Zdja¢ nasadke z probowki Universal i za pomocg sterylnej igly
zlikwidowa¢ babelek powietrza utworzonego na goérze. Zamiast nasadki natozy¢ korek i
odstawi¢ probowki na 30-60 minut w celu sedymentacji erytrocytow.

Okres sedymentacji erytrocytow zalezy od stanu pacjenta. Zaleca si¢ przerwanie tego procesu
po sedymentacji krwinek, dzigki ktérej okoto polowa objetosci probowki przypada na opadie
erytrocyty.

6) W migdzyczasie nalezy przez 10 minut odwirowa¢ probowke zawierajacg 20 ml krwi bez
srodka wspomagajacego sedymentacje przy 2000 g. Pozwoli to na uzyskanie
bezkomorkowego supernatantu osocza (CFP) zawierajacego ACD, ktory przechowuje si¢ w
temperaturze pokojowej do wykorzystania jako medium w celu wyznakowania komorek i
ponownego wstrzyknigcia.

7) Po osiggnigciu wystarczajacej sedymentacji erytrocytow (patrz [5]) ostroznie przenie$¢ 15 ml
podwielokrotno$ci metnego i stomkowego supernatantu do czystych probowek Universal.
Uwazac¢ przy tym, aby nie przenosi¢ osadu erytrocytow. Supernatant to osocze bogate w
leukocyty 1 ptytki krwi (LRPRP). Do pobierania probek nie uzywac igiet do strzykawek w
celu unikniecia niepozadanego uszkodzenia komorek.

8) Przez 5 minut odwirowa¢ LRPRP przy 150 g, uzyskujgc tym samym supernatant osocza
bogatoptytkowego (PRP) i ,,pelet” ,,pomieszanych” leukocytow.

9) Usuna¢ jak najwiecej PRP do czystych probowek Universal i przez 10 minut wirowac dalej
przy 2000 g, aby uzyska¢ wigcej supernatantu — CFP zawierajacego $rodek utatwiajacy
sedymentacj¢. Wykorzysta si¢ go do przemycia komorek po wyznakowaniu.

10) W miedzyczasie poluzowacé ,,pelet” ,,pomieszanych” leukocytow poprzez bardzo delikatne
opukiwanie i obracanie probowek Universal. Za pomocg strzykawki bez przymocowanej igly
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zebra¢ wszystkie komorki w jednej probowce, a nastepnie za pomocg tej samej strzykawki
doda¢ 1 ml osocza bezkomorkowego zawierajacego ACD (z punktu 6) i fagodnie obracac,
uzyskujac ponowne zawieszenie komorek w roztworze.

11) Rekonstytuowa¢ fiolk¢ Exametazime RADIOPHARMACY Laboratory za pomocg 5 ml
eluatu z generatora technetu (*’™Tc¢) zawierajgcego okoto 500 MBq (13,5 mCi) ™ TcOy (przy
uzyciu opisanej powyzej procedury).

12) Natychmiast po rekonstytucji doda¢ 4 ml powstatego roztworu eksametazymu technetu (*™Tc)
do leukocytéw ,,wymieszanych” w CFP (z punktu 10).

13) Zagodnie obraca¢ probéwke w celu wymieszania; inkubowac przez 10 minut w temperaturze
pokojowe;j.

14) W razie potrzeby natychmiast natozy¢ paski chromatograficzne w celu oceny czystosci
radiochemicznej eksametazymu technetu (**™Tc) — zgodnie z instrukcjg na odwrocie strony.

15) Po zakonczeniu inkubacji ostroznie doda¢ do probowek 10 ml CFP zawierajacego srodek
utatwiajacy sedymentacje (z punktu 9), aby zatrzymac proces znakowania. Delikatnie
odwraca¢ w celu ich wymieszania.

16) Wirowac przy 150 g przez 5 minut.

17) Usuna¢ i zachowac¢ cata objetos$¢ supernatantu.

Jest bardzo wazne, aby na tym etapie usuna¢ caly supernatant zawierajacy niezwigzany
eksametazym technetu (**Tc). Najlepiej mozna to osiggna¢ za pomocg strzykawki z iglg o
szerokim otworze (19G).

18) Delikatnie ponownie zawiesi¢ wyznakowany technetem (*™Tc) preparat wymieszanych
leukocytow w 5-10 ml CFP zawierajacego ACD (z punktu 6). Delikatnie obraca¢ w celu
wymieszania.

19) Zmierzy¢ radioaktywnos¢ w komorkach i supernatancie (z punktu 17). Obliczy¢ wydajnosé
znakowania (LE), ktorg definiuje si¢ jako odsetek w komorkach — odsetek sumy aktywnos$ci w
komorkach i aktywnos$ci w supernatancie. Skutecznos$¢ znakowania zalezy od liczby
leukocytow pacjenta i bedzie si¢ zmienia¢ w zaleznosci od objetosci poczatkowej probki krwi.
Uzywajac objetosci z (punktu 2), mozna oczekiwaé, ze LE bedzie wynosi¢ okoto 55%.

20) Bez mocowania igly ostroznie wciggna¢ oznakowane komorki do plastikowe;,
nicheparynizowanej strzykawki i zamkna¢ jg jatowa nasadka. Zmierzy¢ radioaktywnos¢.

21) Znakowane komorki sg teraz gotowe do ponownego wstrzyknigcia. Nalezy to niezwlocznie
wykonac.

Uwaga:

a) Kwasny cytrynian dekstrozy (ACD) nalezy przygotowac w nastepujacy sposob:
Wzér A wg. NIH. W celu uzyskania 1 litra roztworu nalezy doda¢ do siebie 22 g cytrynianu
trojsodowego, 8 g kwasu cytrynowego, 22,4 g dekstrozy i uzupetni¢ do 1 litra woda do
wstrzykiwan. Produkt nalezy wytwarza¢ w warunkach aseptycznych. Dostepne sg rowniez
komercyjne preparaty tego produktu. Produkt nalezy przechowywaé¢ w warunkach
zalecanych przez producenta i stosowac tylko do podanej przez niego daty waznosci.

b) Srodek powodujacy sedymentacje nalezy wytwarza¢ w warunkach aseptycznych. Dostepne
sa komercyjne preparaty tego produktu. Produkt nalezy przechowywa¢ w warunkach
zalecanych przez producenta i stosowac tylko do podanej przez niego daty waznosci.

Kontrola jakos$ci

1. Pomiar czysto$ci radiochemicznej *™Tc-Exametazime RADIOPHARMACY Laboratory
(Metoda I)

Metoda I.

Pomiar czysto$ci radiochemicznej

W procesie przygotowania iniekcji eksametazymu mogg by¢ pojawié si¢ trzy potencjalne
zanieczyszczenia radiochemiczne. Nalezg do nich: wtone kompleksy eksametazymu *™Tc, wolny
nadtechnecjan i zredukowany oraz zhydrolizowany technet (**™Tc). W celu okreslenia czysto$ci
radiochemicznej wstrzyknigcia konieczne jest skojarzenie dwoch uktadow chromatograficznych.

5 ul badanych probek nanosi si¢ igla w odleglosci okoto 2,5 cm od dolnej krawedzi dwoch paskow
ITLC/SG (2,5 cm x 20 cm). Paski nastepnie natychmiast umieszcza si¢ w przygotowanych
zbiornikach wywotujacych do chromatografii wstepujacej: jednym zawierajagcym oksym 2-
butanonu oraz drugim zawierajagcym 0,9% wodny roztwor chlorku sodu (§wiezy rozpuszczalnik o
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glebokosci 1 cm). Po elucji 15 cm paski usuwa sig, zaznacza czota rozpuszczalnikow, paski suszy
si¢ a za pomoca odpowiednich urzadzen okresla si¢ rozktad aktywnosci.

Interpretacja chromatogramow
System 1 (ITLC: oksym 2-butanonu [keton metylowo-etylowy])

Wtorny kompleks eksametazymu *™Tc¢ i zredukowany hydrolizowany technet pozostajg na starcie.
Lipofilny kompleks eksametazymu Tc**™ i nadtechnecjan migrujg przy warto$ciach Rf
wynoszacych 0,8-1,0.

System 2 (ITLC: 0,9% chlorek sodu)

Lipofilny kompleks eksametazymu Tc”™, wtorny kompleks eksametazymu **Tc i zredukowany

oraz hydrolizowany Tc pozostajg na starcie.

Nadtechnecjan migruje przy wartosciach Rf wynoszacych 0,8-1,0.

(1) Z systemu 1 (A%) nalezy obliczy¢ odsetek aktywnos$ci pojawiajacej si¢ zar6wno z powodu
drugorzedowych kompleksow eksametazymu Tc?™, jak i zredukowanego i
zhydrolizowanego technetu (**™Tc¢). Z systemu 2 (B%) nalezy obliczy¢ odsetek aktywnos$ci
pojawiajacej si¢ z powodu nadtechnecjanu (B%).

(2) Czystos¢ radiochemiczna (jako odsetek lipofilnych kompleksow eksametazymu **™Tc¢) jest
wyrazona wzorem:

99m

100 - (A% + B%) gdzie:
A% oznacza udziat procentowy wtornych kompleksow eksametazymu Tc*™
zhydrolizowanego technetu (*™Tc).
B% oznacza udzial procentowy nadtechnecjanu.
Mozna oczekiwac, ze czystos¢ radiochemiczna bedzie wynosi¢ co najmniej 80%, pod warunkiem
ze probki do badan pobrano i przeanalizowano w ciggu 60 minut od rekonstytucji.

oraz zredukowanego i
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