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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Exametazim Radiopharmacy Laboratorium 500 mikrogrami kit pro radiofarmakum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje exametazimum 500 mikrogramut
Radionuklid neni soucasti kitu.

Pomocna latka/Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Sodik 0,52 mg v jedné injekéni lahvicce

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Kit pro radiofarmakum
Bily prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Tento piipravek je urcen pouze k diagnostickym uceliim. Je indikovan k 1écbé dospélych a starSich
pacientl. Pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2.
Po oznaeni roztokem technecistanu-(*’"Tc) sodného je vysledny roztok technecium-(*™Tc)
exametazimu indikovan k 1é¢b¢€ nasledujicich onemocnéni:
Neurologie
Technecium (*™Tc) exametazim je indikovan pro pouziti pfi jednofotonové emisni pocitaové
tomografii (SPECT).
Pii SPECT perfuze mozku je diagnostickym cilem odhaleni abnormalit regionalniho prutoku krve
mozkem. Dostate¢né byly zdokumentovany nasledujici indikace:
— Hodnoceni stavu pacientti s cerebrovaskularnim onemocnénim (zejména akutni mozkovou
mrtvici, chronickou ischemii a tranzitorni ischemickou atakou)
— Predoperacni lateralizace a lokalizace epileptogennich lozisek
— Hodnoceni stavu pacientii s podezienim na demenci (zejména Alzheimerovu chorobu a
frontotemporalni demenci)
— Hodnoceni stavu pacientli s migrénou
— Adjuvantni metoda pii diagn6ze mozkové smrti

Infekcni nebo zanétliva onemocnéni
U infekénich nebo zanétlivych onemocnéni jsou diagnostickym cilem tkdn¢ nebo struktury, ve
kterych jsou zadrzovany znacené leukocyty.
U infek¢nich nebo zanétlivych onemocnéni byly dostate¢né zdokumentovany nasledujici indikace:
— Lokalizace abnormalnich lozisek vedouci k etiologické diagnoze v pripadé horecky neznamého
puvodu
- Diagnoza infekce v piipad€ podezieni na osteomyelitidu (s implantatem nebo bez) a podezieni
na infekci protézy kycle nebo kolene.
— Detekce rozsifeni zanétu v ptipade zanétlivého onemocnéni stiev.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospéli a starsi pacienti

Doporucené rozmezi aktivity pro intravendzni podani dospélému pacientovi s primérnou télesnou
hmotnosti (70 kg):

- V ptipadé SPECT perfuze mozku: 350-500 MBq

- V ptipadé¢ scintigrafie znacenymi leukocyty: 200 MBq




Porucha funkce ledvin/jater
V piipadé poruchy funkce ledvin nebo jater je mozna zvySena expozice zafeni. To je tfeba vzit v
uvahu pfi vypoctu aktivity, kterd ma byt podana.

Pediatricka populace

Pouziti u déti a dospivajicich by se mélo peclivé zvazit na zdklad¢ klinickych potfeb a vyhodnoceni
pomeéru rizika/pfinosu v této skupiné pacientii. Bezpe€nost a ucinnost u pediatrické populace nebyla
plné stanovena. Je tfeba zvazit zejména alternativni metody bez ionizujiciho zafeni.

Aktivity podavané détem a dospivajicim je tfeba vypocitat podle doporuceni ddvkovaci karty pro
pediatrické pacienty Evropské asociace nuklearni mediciny (EANM); aktivitu podavanou détem a
dospivajicim 1ze vypocitat vynasobenim zakladni aktivity (pro ucely vypoctu) nasobkem
stanovenym na zaklad¢ télesné hmotnosti. Ty jsou uvedeny v tabulce nize.

A[MBq]podavana = zakladni aktivita X nasobek

Pro SPECT perfuze mozku je zékladni aktivita 51,8 MBq a minimalni aktivita 100 MBq.

Pro scintigrafii znacenymi leukocyty je zakladni aktivita 35 MBq a minimalni aktivita 40 MBq

Hmotnost | Nasobek | Hmotnost | Nasobek | Hmotnost | Nasobek
[ke] [kg] [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
Zpusob podani

- Vptipadé¢ SPECT perfuze mozku: intravendzni podani. Radiofarmakum je tfeba podat injekci
nejdiive 10 minut a nejpozdéji 60 minut po rekonstituci radioligandu.

- V pfipadé¢ scintigrafie znaCenymi leukocyty: Leukocyty se oznaci in vitro a oznacené leukocyty
jsou nasledné ureny k intravendznimu podani.

Z divodu mozného poskozeni tkdné je tieba se striktné vyhnout podani tohoto radioaktivniho
pripravku extravazalni injekci. K vicedavkovému pouziti.

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachdzenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Tento pfipravek je tfeba pred podanim pacientovi rekonstituovat. Navod k rekonstituci a kontrole
radiochemické Cistoty 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 12.

Ptiprava pacienta viz bod 4.4.

Sniméani obrazu

SPECT perfuze mozku

Pro dosazeni co nejlepsi kvality snimku je tieba snimkovani odlozit na dobu 30-90 minut po injekci.
V zavislosti na zobrazovacim zafizeni je typickd doba sniméani v piipadé trojhlavové kamery 20—
25 min (napt. 120 projekei, 40 projekci na hlavu, 20-25 s/projekce); u dvouhlavovych kamer se blizi
30 min (napt. 120 projekei, 60 projekci na hlavu, 30 s/projekce). Snimkovani je tfeba dokoncit do
4 hodin po injekci.

Scintigrafie znacenymi leukocyty
Obvykle se pouziva gama kamera s velkym zornym polem s nizkoenergetickym kolimatorem s
vysokym rozliSenim.
U panve a bficha je nezbytné rané potizeni snimki (aktivitu ve stfevech lze pozorovat u 20 %-30 %
détido 1 hau2 %6 % dospélych do 3—4 h po injekci). Snimky koncetin je tfeba pofizovat po dobu
10 min/zobrazeni po 4-8 h a nejméné 15 min/zobrazeni po 1624 h (zejména u osteomyelitidy).

2



Uzitecné mohou byt snimky SPECT hrudniku, bficha/panve nebo patete.

4.3 Kontraindikace
Hypersensitivita na 1é¢ivou latku(y), na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢€ 6.1 nebo na
jakoukoli slozku oznaceného radiofarmaka.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Moznost hypersenzitivity nebo anafylaktickych reakci

Jestlize se objevi hypersenzitivni nebo anafylaktické reakce, je nutné podavani ptipravku okamzité
prerusit a v pfipadé potieby zahdjit intraven6zni 1écbu. Aby bylo mozné v akutnim piipadé provést
okamzity zakrok, je tfeba mit okamzité k dispozici nezbytné 1éCivé piipravky a vybaveni, napf.
endotracheélni kanylu a ventilator.

Individualni odiivodnéni piinost a rizik

U kazdého pacienta musi byt expozice zareni odlivodnitelnd pravdépodobnym piinosem. Podana
aktivita by méla byt v kazdém ptipad€ co nejnizsi, jaké lze adekvatné dosdhnout, aby byly ziskany
pozadované diagnostické informace.

Porucha funkce ledvin nebo jater
U téchto pacientd je nutné peclivé zvazit pomér piinost a rizik vzhledem k moznosti zvysené
expozice zafeni.

Pediatricka populace

Informace o pouziti u pediatrické populace naleznete v bod¢ 4.2.

Vyzaduje se peclivé zvazeni indikace, protoze efektivni divka na MBq je vys$si nez u dospélych (viz
bod 11).

Ptiprava pacienta
Pacient ma byt pred zacatkem vySetieni dobfe hydratovan a béhem prvnich hodin po vysetfeni
nabadan k vyprazdiovani tak Casto, jak je to mozné, aby se radiace snizila.

SPECT perfuze mozku

Pred vySetienim by se pacienti méli pokud mozno vyhnout nadmérné spotiebé povzbuzujicich
prosttedkt (jako je kofein, koka-kola a energetické napoje), alkoholu, kouteni a veskerym 1éktim, o
kterych je znamo, ze ovliviiuji pritok krve mozkem.

Po vySetteni

Béhem prvnich 12 hodin po injekci je tfeba omezit Uzky kontakt pacienta s malymi détmi a
téhotnymi Zenami.

Zvlastni upozornéni

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné lahvicce, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

V zavislosti na dobé podani injekce mize byt obsah sodiku podaného pacientovi v nékterych
piipadech vétsi nez 1 mmol. To je tieba brat v ivahu u pacienta, ktery drzi dietu s nizkym obsahem
sodiku.

Ptipravek bez rekonstituce technecistanem (**™T¢) sodnym nesmi byt pacientim podan.

Pouze opétovné podani leukocytii znacenych pripravkem Exametazim Radiopharmacy Laboratorium
Pfi pifpravé leukocytl znadenych techneciem-(**"Tc) je podstatné, aby pifed jejich op&tovnym
podanim pacientovi byly buiniky promytim zbaveny sedimenta¢nich ¢inidel, protoze latky pouzivané
k separaci bun¢k mohou vyvolat hypersenzitivni reakce.

Manipulace s lidskymi buiikami (znafeni leukocytll) pfedstavuje riziko potencidlniho pfenosu
infekci (HBV, HIV atd.).

Opatteni souvisejici s nebezpecim pro Zivotni prostiedi jsou uvedena v bodé 6.6.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci a dosud nebyly hlaseny zadné 1ékove interakce.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Ma-1i byt radiofarmakum podano zené€ ve fertilnim véku, je dilezité stanovit, zda zena je ¢i neni
téhotna. Kazda zena, u nizZ se nedostavila menstruace, musi byt povazovana za téhotnou, dokud se
neprokaze opak. V ptipad€ pochybnosti ohledné¢ mozného téhotenstvi (jestlize se u zeny nedostavila
menstruace nebo jestlize je menstruace velmi nepravidelnd atd.) je tfeba pacientce nabidnout
alternativni metody nevyuzivajici ionizacni zafeni (pokud takové existuji).

T¢&hotenstvi

Radionuklidové postupy provadéné u téhotnych Zen také predstavuji davku zéafeni pro plod. Proto se
béhem téhotenstvi pacientky smi provadét jen takové nezbytné vySetfeni, jehoz ocekavany piinos
vysoce pievysuje rizika, ktera vykon piedstavuje pro matku a plod.

Kojeni

Pfed podénim radiofarmaka kojici matce je tfeba zvazit moznost odlozeni podani radionuklidu na
dobu, kdy matka prestane kojit, a vzhledem k vylu¢ovani aktivity do matetského mléka je nutné
vybrat nevhodnéjsi radiofarmakum. Pokud je podani radiofarmaka povazovano za nutné, je tieba
kojeni na 12 hodin pferusit a odstfikané mléko zlikvidovat. Kojeni lze obnovit za predpokladu, ze
uroven v mléku nezptisobi radiacni zatéz ditcte vyssi nez 1 mSv.

Béhem této doby je tieba omezit uzky kontakt pacientky s kojencem.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie fertility.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie sledujici ucinky na schopnost fidit motorovd vozidla nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uclinky

Cetnosti nezadoucich G¢inki jsou definovany nasledovné:

Velmi casté (>1/10), casté (>1/100 az <1/10), mén¢ Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000
az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit)

Hypersenzitivita véetné
vyrazky, erytému,
kopftivky, angioedému,
pruritu
Hypersenzitivita véetné
vyrazky, erytému,
koptivky, angioedému,
pruritu, anafylaktoidni
reakce nebo
anafylaktoidniho $oku

Poruchy imunitniho
systému

Neni znamo

Pouze opétovné
podani znacenych
leukocyti

Neni zndmo

Poruchy nervového
systému

Neni zndmo

Cévni poruchy
Neni zndmo
Gastrointestinalni
poruchy Nevolnost, zvraceni
Neni zndmo
Celkové poruchy a
reakce v miste
aplikace

Bolest hlavy, zavrat’,
parestezie

Zrudnuti

Astenické stavy (napf.
nevolnost, inava)
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| Neni zndmo | |

Jind onemocnéni

Expozice ionizujicimu zafeni je spojena s moznosti vzniku naddorového onemocnéni a potencialnim
vznikem vrozenych vad.

Vzhledem k tomu, Ze pfi podadni maximalni doporucené aktivity 500 MBq je efektivni davka asi
4,7 mSv, je pravdépodobnost vyskytu téchto nezddoucich ucinkt nizka.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinostt a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezddouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9Piedavkovani

V piipadé radiaéniho predavkovani technecium (**"Tc¢) exametazimem by méla byt davka
absorbovana pacientem pokud mozno snizena zvySenim eliminace radionuklidu z téla castym
mocenim a Castou defekaci. Pomoci mtize odhad u¢inné davky, ktera byla aplikovana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka, slou¢eniny technecia (*™Tc), ATC kod:
V09AAO1 a VO9HAO2.

Farmakodynamické uéinky
Pti chemickych koncentracich pouzivanych pro diagnosticka vysetfeni se zd4, Ze roztok
technecium (*™Tc) exametazimu nevykazuje zddnou farmakodynamickou aktivitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

SPECT perfuze mozku

Distribuce

Komplex technecia (*™Tc) s uinnou latkou je bez néboje, lipofilni a s dostate¢n& nizkou
molekulovou hmotnosti na to, aby prochazel hematoencefalickou barierou.

Po intravendzni injekci se rychle vylucuje z krve.

Absorpce v organech

Béhem jedné minuty po injekci je dosazeno maxima absorpce podané davky v mozku (3,5-7,0 %).
Do 2 minut po injekci se z mozku vymyje az 15 % aktivity a po dobu nasledujicich 24 hodin jsou
dalsi ztraty aktivity malé, nepocita-li se fyzikalni rozpad technecia (**™Tc).

Aktivita pfitomnad mimo mozkovou tkan je distribuovana po celém téle, zejména do svall a
meékkych tkani.

Eliminace

Ihned po injekci je piiblizné 20 % injekéné podané davky odstranéno jatry a vylouceno
hepatobiliarnim systémem.

Béhem 48 hodin po injekci se ptiblizné 40 % injekéné podané davky vylouci ledvinami a moci a
tim se snizi pozadi ve svalech a mékkych tkanich.

Scintigrafie zna¢enymi leukocyty
Leukocyty znadené techneciem-(**"Tc) se distribuuji mezi margindlnim poolem jater (b&hem
S minut) a sleziny (béhem asi 40 minut) a cirkulujicim poolem (kde predstavuji asi 50 %
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leukocytarni hotovosti). Z cirkulujici krve je mozné ziskat 40 min po injekci piiblizné 37 %
leukocytli oznadenych techneciem-(*™Tc). Aktivita technecia-(**"Tc) se z krvinek pomalu vymyva
a vylucuje se ¢astecné ledvinami a ¢astecné jatry do zlucniku.

To ma za nésledek zvySené mnozstvi aktivity viditelné ve stfevech.

Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

V toxikologickych studiich u mysi bylo prokdzano, ze pii podani jediné davky 2,5 mg/kg
intravenozni injekci nebyla pozorovéana zadna smrt nebo patologické zmény. Lidsky bezpecnostni
faktor 1750.

V toxikologickych studiich u mys$i bylo prokazano, ze pii podani jediné davky 0,15 mg/kg
intravenozni injekci nebyla pozorovéana zddna smrt nebo patologické zmény. Lidsky bezpecnostni
faktor 105.

Nejsou k dispozici zadné dalsi predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti, které by mély
vyznam pro piedepisujiciho 1ékate pii rozpoznani bezpecnostniho profilu pfipravku pouzivaného
pro schvalené indikace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1Seznam pomocnych latek
Dihydrat chloridu cinatého
Dekahydrat difosfore¢nanu sodné¢ho
Dusik

6.2 Inkompatibility
Tento 1éCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi 1éCivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé 12.

6.3Doba pouZzitelnosti

12 mésict.

Po radioaktivnim oznaceni: 60 minut

Radioaktivné znaceny ptipravek uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pied chladem nebo mrazem.

6.4Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté 2°C — 8°C.

Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvi¢ku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

Podminky uchovévani radioaktivné oznac¢eného 1éCivého ptipravku jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
Radiofarmaka je nutné uchovavat v souladu s narodnimi ptedpisy o radioaktivnich latkach.

6.5Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek je doddvan v Ciré bezbarvé injek¢éni 8ml lahvicce z borosilikatového skla typu I dle Ph.Eur.
uzaviené zatkou z chlorobutylové pryze a hlinikovym uzaveérem se zelenym odklapécim vickem.

1 baleni obsahuje 3 vicedavkové injekéni lahvicky

1 baleni obsahuje 6 vicedavkovych injek¢nich lahvicek

Baleni se vzorkem: 1 vicedavkova injek¢ni lahvicka

Sada 2 baleni s 6 vicedavkovymi injekénimi lahvickami
Sada 4 baleni s 6 vicedavkovymi injekénimi lahvickami
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Radiofarmaka sméji pfejimat, pouzivat a podavat pouze opravnéné osoby v ur¢enych zdravotnickych
zafizenich. Jejich pfijem, uchovavani, pouzivani, pieprava a likvidace podléhaji piedpisim a/nebo
odpovidajicimu povoleni piislusného uradu.



Ptiprava radiofarmak musi byt v souladu s radiacni bezpe€nosti i s pozadavky na farmaceutickou
kvalitu. Je nutné dodrZzovat vhodna asepticka opatieni.

Obsah injekéni lahvicky je uréen pouze pro pouziti pii piipravé technecium (*™Tc) exametazimu a
nema byt podavan piimo pacientovi bez pfedchoziho provedeni pfipravného postupu.

Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého piipravku ptfed jeho podanim je uveden v bodé 12.

Jestlize je kdykoli béhem pfipravy tohoto piipravku narusena integrita injek¢ni lahvicky, piipravek
se nesmi pouzivat.

Obsah kitu neni pied bezprostiedni piipravou radioaktivni. Po piidani injekce technecistanu (**"Tc)
sodného, Ph.Eur., je vSak nutné zajistit odpovidajici stinéni kone¢ného ptipravku.

Podavani radiofarmak ptedstavuje pro ostatni osoby riziko z vnéj$iho ozareni nebo kontaminace
rozlitou moci, zvratky atd. Proto je nutné pfijmout opatfeni na ochranu pted radioaktivnim zafenim v
souladu s mistnimi ptedpisy.

Podavani piipravku se ma provadét tak, aby se minimalizovalo riziko kontaminace lé¢ivého
pripravku a ozafeni osob, které s nim nakladaji. Odpovidajici stinéni je povinné.

Veskery nepouzity 1éCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovdn v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Radiopharmacy Laboratorium Kft.
Gyar u. 2, 10324/66

2040 Budaors

Mad’arsko

Telefon: +36-23-886-950, 886-951
Fax: +36-23-886-955

e-mail: info@radiopharmacylab.hu

8. REGISTRACNI CISLO(A)
88/539/20-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
9.11.2021

10. DATUM REVIZE TEXTU
9.11.2021

11. DOZIMETRIE

Technecium (**™Tc¢) se vyrabi pomoci generatoru (Mo/*™Tc) a rozklada se za emise gama zafeni s
primérnou energii 140 keV a polo¢asem 6,02 hodin na technecium (**Tc¢), které lze vzhledem k
dlouhému polocasu rozpadu 2,13 x 10° let povaZovat za kvazistabilni.

SPECT perfuze mozku
Udaje uvedené niZe jsou pfevzaty z publikaci ICRP 80:
Organ Absorbovana divka na jednotku podané aktivity (mGy/ MBq)
Dospély | 15 let 10 let 5 let 1 rok | Novorozenec
Nadledviny 0,0053 0,0067 | 0,0099 | 0,014 0,024 0,066
Mocovy méchyt 0,023 0,028 0,033 0,033 0,056 0,15
Povrch kosti 0,0051 0,0064 | 0,0094 | 0,014 0,024 0,073
Mozek 0,0068 0,011 0,016 0,021 0,037 0,084
Prsa 0,00206 | 0,0024 | 0,0037 | 0,0056 | 0,0095 | 0,034
Zlugnik 0,018 0,021 0,028 0,048 0,14 0,32
GI trakt
Zaludek 0,0064 0,0085 | 0,012 0,019 0,036 0,14
Tenké stfevo 0,012 0,015 0,024 0,036 0,065 0,21
Traénik 0,017 0,022 0,035 0,055 0,1 0,29
Horni ¢ast tlustého stfeva 0,018 0,024 0,038 0,06 0,11 0,31
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Dolni ¢ast tlustého stieva 0,015 0,019 0,031 0,048 0,09 0,27
Srdce 0,0037 0,0047 | 0,0067 | 0,0097 | 0,016 0,05
Ledviny 0,034 0,041 0,057 0,081 0,14 0,36
Jatra 0,0086 0,011 0,016 0,023 0,04 0,092
Plice 0,011 0,016 0,022 0,034 0,063 0,17
Svaly 0,0028 0,0035 | 0,005 0,0073 | 0,013 0,045
Jicen 0,0026 0,0033 | 0,0047 | 0,0069 | 0,011 0,041
Vaje¢niky 0,0066 0,0083 | 0,012 0,017 0,027 0,081
Slinivka bfi$ni 0,0051 0,0065 | 0,0097 | 0,014 0,023 0,069
Cervena kostni dfen 0,0034 0,0041 | 0,0059 | 0,008 0,014 0,042
Kize 0,0016 0,0019 | 0,0029 | 0,0045 | 0,0083 | 0,032
Slezina 0,0043 0,0054 | 0,0082 | 0,012 0,02 0,059
Varlata 0,0024 0,003 0,0044 | 0,0061 | 0,011 0,039
Brzlik 0,0026 0,0033 | 0,0047 | 0,0069 | 0,011 0,041
Stitnd Zl4za 0,026 0,042 0,063 0,14 0,26 0,37
Déloha 0,0066 0,0081 | 0,012 0,015 0,025 0,075
Zbyvajici organy 0,0032 0,004 0,006 0,0092 | 0,017 0,053
Efektivni davka (mSv/MBq) | 0,0093 0,011 0,017 0,027 0,049 0,12

Efektivni davka je 4,7 mSv/500 MBq (70kg jedinec).
Efektivni davka vyplyvajici z podani maximalni doporu¢ené aktivity 500 MBq technecium (**™Tc)
exametazimu dospélému pacientovi o hmotnosti 70 kg je priblizn€ 4,7 mSv.
Pfi podané aktivit¢ 500 MBq odpovida typickda davka zateni pro cilovy orgdn mozek hodnoté
3,4 mGy a typicka davka zareni pro kritické organy ledviny a Stitnou zlazu hodnotam 34 mGry,

respektive 13 mGy.

Scintigrafie znacenymi leukocyty
Udaje uvedené nize jsou ptevzaty z publikaci ICRP 80:

Organ Absorbovana diavka na jednotku podané aktivity (mGy/ MBq)
Dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok

Nadledviny 0,010 0,012 0,018 0,026 0,043
Mocovy méchyt 0,0026 0,0035 0,0052 0,0078 0,014
Povrch kosti 0,016 0,021 0,034 0,061 0,15
Mozek 0,0023 0,0029 0,0044 0,0070 0,013
Prsa 0,0024 0,0029 0,0049 0,076 0,013
Zluénik 0,0084 0,010 0,016 0,025 0,036
GI trakt

Zaludek 0,0081 0,0096 0,014 0,020 0,032

Tenké stievo 0,0046 0,0057 0,0087 0,013 0,021

Traénik 0,0043 0,0054 0,0084 0,012 0,021

Horni cast tlustého stieva 0,0047 0,0059 0,0093 0,014 0,023

Dolni ¢ast tlustého stieva 0,0037 0,0048 0,0073 0,010 0,018
Srdce 0,0094 0,012 0,017 0,025 0,044
Ledviny 0,012 0,014 0,022 0,032 0,054
Jatra 0,020 0,026 0,038 0,054 0,097
Plice 0,0078 0,0099 0,015 0,023 0,041
Svaly 0,0033 0,0041 0,0060 0,0089 0,016
Jicen 0,0035 0,0042 0,0058 0,0086 0,015
Vajecniky 0,0039 0,0050 0,072 0,011 0,018
Slinivka bti$ni 0,013 0,016 0,023 0,034 0,053
Cervena kostni dfefi 0,023 0,025 0,040 0,071 0,14
Kuze 0,0018 0,0021 0,0034 0,0055 0,010
Slezina 0,15 0,21 0,31 0,48 0,85
Varlata 0,0016 0,0021 0,0032 0,0051 0,0092
Brzlik 0,0035 0,0042 0,0058 0,0086 0,015
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Stitn4 Zl4za 0,0029 0,0037 0,0058 0,0093 0,017
Déloha 0,0034 0,0043 0,0065 0,0097 0,016
Zbyvajici organy 0,0034 0,0042 0,0063 0,0095 0,016
Efektivni davka (mSv/MBq)| 0,011 0,014 0,022 0,034 0,062

Efektivni davka vyplyvajici z podani maximalni doporu¢ené aktivity 200 MBq technecium (**™Tc)
exametazimu dospélému pacientovi o hmotnosti 70 kg je piiblizn€ 2,2 mSv.

Pfi podané aktivité 200 MBq odpovida typicka davka zateni pro kritické organy slezinu a Cervenou
kostni dfent hodnotam 30 mGy, respektive 4,6 mGy.

12.NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK
Je nutné dodrzovat obvykld bezpecnostni opatfeni pro manipulaci s radioaktivnimi latkami a pro
zachovani sterility obsahu injekéni lahvicky pouzivat aseptickou techniku.

Opatieni souvisejici se zna¢enim leukocytt

Béhem postupu znaceni je tieba manipulovat s krvi a krevnimi slozkami pacienta, které mohou byt
potencialné infikovany patogeny. Aby nedoslo ke kontaminaci osoby, ktera znaCeni provadi, tato
osoba ma po celou dobu postupu pouzivat nepropustné rukavice. Zvlastni opatrnosti je tieba pii
manipulaci s jehlami.

Vzhledem k tomu, Ze leukocyty znadené technecium (*™Tc) exametazimem maji byt reinjikovany
pacientovi, je nutné béhem postupu znaceni striktné¢ dodrzovat aseptickou techniku. Proto je nutné
pouzivat pouze sterilni Cinidla a jednorazové plastové materidly a mit na sobé sterilni rukavice,
Cepici a rousku. Znaceni leukocytti se obvykle provadi v boxu s laminarnim proudénim nebo
izolatoru bunék, které musi byt nainstalovany v souladu s mistnimi predpisy.

Soucasné znaCeni leukocytli vice pacientll se nedoporucuje, aby se zabranilo mozné kiizové
kontaminaci.

Pokud nejsou pouzivana uzaviena zatizeni, je tieba znaceni leukocytl riznych pacientli provadét na
fyzicky oddé€lenych mistech. Vzdy je tieba zajistit spravnou identifikaci krevnich produktl pacienta.
Vsechny sttikacky, hadicky i veSkeré materialy, které pfijdou do kontaktu s krevnimi slozkami
pacienta, je tieba zfeteln€ oznacit jménem pacienta, Cdrovym kodem a/nebo barevnym kédem.
Béhem znadeni leukocytil technecium (*™Tc) exametazimem je tieba dbét na to, aby se leukocyty
neposkodily, protoze by tak mohlo dojit k uniku radioaktivity z bun€k, adhezi ozna¢enych leukocyta
k vaskuladrnimu endoteliu (zejména v mikrovaskulatufe plic) a ztraté pohyblivosti. Aby se zamezilo
degradaci radiofarmaka a radia¢nimu poskozeni oznacenych bunék, je nutné leukocyty znacené
technecium (*™Tc) exametazimem reinjikovat co nejdfive a ne pozd&ji nez 1 hodinu po oznaleni.

Postup pFipravy technecium (**™Tc¢) exametazimu K intravenéznimu injekénimu podani nebo

ke znaceni leukocyti in vitro:

Po celou dobu pouzivejte aseptickou techniku. Odbéry musi probihat za aseptickych podminek.

Lahvicky se nesmi otevirat pfed dezinfekci zatky a roztok je tieba odebrat ptes zatku pomoci

injekéni stiikacky na jedno pouziti vybavené vhodnym ochrannym stinénim a sterilni jehlou na jedno

pouziti, nebo pomoci schvaleného automatizovaného aplikac¢niho systému.

Pokud je narusena celistvost injek¢ni lahvicky, piipravek se nesmi pouzit.

(1) Vlozte lahvicku do stiniciho kontejneru a zatku otfete dezinfekénim tamponem, ktery je soucasti
kitu.

(2) Injekeni stfikackou o objemu 10 ml pfidejte do stinéné lahvicky 5 ml sterilniho eludtu z
generatoru technecia (*™Tc) (viz poznamky a - f). Pfed vytaZenim stiikacky z lahvicky
natahnéte z prostoru nad roztokem 5 ml plynu, aby se v lahvi¢ce normalizoval tlak. Stinénou
lahvickou tiepejte po dobu 10 sekund, aby se prasek zcela rozpustil.

(3) Zmeétte celkovou aktivitu a vypocitejte objem, ktery ma byt podan nebo pouzit pro znaceni
leukocytl techneciem (**™Tc¢) in vitro.

(4) Vyplnte prilozeny §titek a nalepte na lahvicku.

(5) Roztok pouzijte nejpozdéji do 60 minut po rekonstituci. VSechen nepouzity material zlikvidujte.

Poznamka:



a) Nejvyssi radiochemické Cistoty dosahnete pii rekonstituci s Cerstvé eluovanym eludtem z
generatoru technecia (**™Tc).

b) Pouzijte pouze eluat ziskany nejpozdéji pred 2 hodinami z generatoru technecia (**™Tc), ktery
byl eluovan v pribéhu predchozich 24 hodin.

¢) Do lahvicky se mize pfidat 0,37-2,2 GBq (10-60 mCi) technecia (**™Tc).

d) Pied rekonstituci lze eluat z generatoru upravit na pozadovanou radioaktivni koncentraci
(0,37-2,2 GBq v 5 ml) zfedénim injekcnim roztokem chloridu sodného.

e) Pouzity technecistan by mél vyhovovat pozadavkiim uvedenym v USP a BP/Ph.Eur. Je tfeba
pouzit monografie o injekénich roztocich technecistanu (**™Tc¢) sodného.

f) pH pfipravené injekce/znacené latky je v rozmezi 7,0-10.

Postup separace leukocyti a nasledného znaleni in vitro pFipravkem *™Tc-Exametazim
Radiopharmacy Laboratorium:
Po celou dobu pouzivejte aseptickou techniku.

1) Do obou 60ml plastovych neheparinizovanych stfikacek natdhnéte 9 ml roztoku kyseliny
citrébnové a dextrozy (ACD) (viz poznamka a).

2) Do kazdé stiikacky odeberte 51 ml pacientovy krve pomoci infuzniho setu s jehlou s kiidélky
19G. Stiikacky uzavtete sterilnim uzavérem.

3) Do kazdé z péti univerzalnich nadob nebo zkumavek naberte 2 ml sedimenta¢niho ¢inidla (viz
poznamka b).

4) Do kazdé z péti univerzalnich zkumavek se sedimentacnim c¢inidlem rozdélte stiikackou bez
jehly po 20 ml krve. Zbyvajicich 20 ml krve vsttiknéte do zkumavky bez sedimenta¢niho ¢inidla.
Aby se netvoftily bubliny a péna, spoustejte krev pomalu po sténé zkumavky.

5) Jednim opatrnym pievracenim smichejte krev se sedimenta¢nim c¢inidlem. Odstrante vicko z
univerzalni zkumavky a sterilni jehlou propichnéte bublinu, ktera vznikla nahote. Znovu nasad’te
vicko a nechte zkumavky stat po dobu 30-60 min, aby mohla probéhnou sedimentace erytrocyti.
Doba sedimentace erytrocytli zavisi na zdravotnim stavu pacienta. Sedimentaci je tfeba ukoncit,
kdyz erytrocyty sedimentovaly asi do poloviny objemu vzorku krve, coz lze pouzit jako voditko.

6) Mezitim odstfed’ujte zkumavku s 20 ml krve bez sedimenta¢niho ¢inidla po dobu 10 minut pii
2000 g. Tim ziskate supernatant s plazmou bez krvinek (CFP), ktera obsahuje ACD. Vzorek se
uschova pii pokojové teploté pro pouziti pti znaceni bunék a reinjekei pacientovi.

7) Po dostate¢né sedimentaci erytrocytd (viz bod postupu (5)) opatrné pieneste do Cistych
univerzalnich zkumavek 15ml alikvotni podily zakaleného, slamove zabarveného supernatantu.
Dejte pozor, abyste nenatahli sedimentované erytrocyty. Supernatant obsahuje plazmu s
leukocyty a destickami (LRPRP). Na odbérovych stiikackach nepouzivejte jehly, aby nedoslo k
poskozeni bunék.

8) Plazmu s leukocyty a destickami odstied’'ujte po dobu 5 min. pfi 150 g, tim ziskate supernatant s
plazmou bohatou na desti¢ky a peletu ,,smiSenych* leukocytu.

9) Do Cdisté¢ univerzalni zkumavky odeberte co nejvice plazmy bohaté na desticky a dal$im
odstfedénim po dobu 10 min pii 2000 g ziskate vice supernatantu plazmy bez krvinek obsahujici
sedimentacni ¢inidlo. Ta se pouZije k promyti krvinek po jejich oznaceni.

10) Mezitim rozvolnéte pelety ,smiSenych® leukocyti velmi jemnym poklepavanim a
promichdvanim univerzalni zkumavky. Pomoci stfikacky bez injekcni jehly pieneste vSechny
krvinky do jedné zkumavky a pak stejnou stfikackou ptidejte 1 ml plazmy bez krvinek obsahujici
roztok ACD (viz. vy$e bod 6) a jemnym vifenim resuspendujte.

11) Obsah lahvicky s pfipravkem Exametazim Radiopharmacy Laboratorium rekonstituujte s 5 ml
eluatu z generatoru technecia (*™T¢) obsahujiciho asi 500 MBq (13,5 mCi) *™TcOs (pouZitim
postupu popsaného vyse).

12) Bezprostredné po rekonstituci pfidejte ke ,,smiSenym* leukocytim v plazmé bez krvinek 4 ml
vysledného roztoku technecium (**"Tc¢) exametazimu (viz vySe bod 10).

13) Opatrnym vitenim promichejte a inkubujte po dobu 10 minut pii pokojové teplotg.

14) Je-li tieba stanovit radiochemickou ¢istotu technecium (**™Tc) exametazimu, ihned nakapejte
vzorek na chromatografické prouzky, jak uvedeno na druhé strané.

15) Po dokonéeni inkubace opatrné pridejte ke krvinkdam 10 ml plazmy bez krvinek obsahujici
sedimentac¢ni ¢inidlo (viz vysSe bod 9) a tim se znac¢eni ukoné¢i. Vzorek opatrné pievrat'te, aby se
krvinky promichaly.

16) Odstied’ujte pti 150 g po dobu 5 minut.



17) Odstrante vSechen supernatant a uschovejte.

Je nutné, aby byl vSechen supernatant, ktery obsahuje nenavéazany technecium (*™Tc)
exametazim, v této fazi odstranén. Toho lze nejlépe dosahnout pouzitim stfikacky se silnou
jehlou (19 G).

18) Smésné leukocyty znacené techneciem (*™Tc) mirn& resuspendujte v 5-10 ml plazmy bez
krvinek obsahujici ACD z bodu (6). Mirnym zvifenim vzorek promichejte.

19) Zmeéite radioaktivitu krvinek a supernatantu z bodu (17). Vypocitejte ¢innost znaceni, ktera je
definovana jako aktivita v krvinkach vyjadfena jako procento souctu mnozstvi aktivity v
krvinkach a aktivity v supernatantu. U¢innost znadeni zavisi na poétu leukocytii v krvi pacienta a
lisi se podle objemu puvodniho vzorku krve. Pouziji-li se objemy z bodu (2), 1ze ocekavat
ucinnost znaceni asi 55 %.

20) Bez pouziti jehly opatrné natdhnéte znacené krvinky do plastové neheparizované stiikacky a
uzaviete ji sterilnim uzavérem. Zmeite radioaktivitu.

21) Znacené krvinky jsou nyni pfipraveny k opétovné injekci. Podani je tfeba provést neprodlené.

Poznamka:

a) Roztok kyseliny citronové a dextrozy (ACD) se pripravuje nasledovneé:
Vzorec NIH A. Na 1 litr pfidejte 22 g citranu trojsodného, 8 g kyseliny citronové, 22,4 g
dextrézy a dopliite do 1 litru vodou na injekci. Roztok je tfeba pfipravovat za aseptickych
podminek. Tento piipravek se vyrabi také komercné. Piipravek je tfeba uchovavat za podminek
doporucenych vyrobcem a pouzit pouze do doby exspirace udané vyrobcem.

b) 6% hydroxyetylskrob je tfeba pfipravovat za aseptickych podminek. Tento pfipravek se vyrabi
komeréné. Pripravek je tieba uchovavat za podminek doporucenych vyrobcem a pouzit pouze
do doby exspirace udané vyrobcem.

Kontrola kvality
1. Mé&feni radiochemické ¢istoty piipravku **"Tc Exametazim Radiopharmacy Laboratorium (Metoda

)

Metoda I.

Méi‘eni radiochemické Cistoty

V pfipravené injekci exametazimu mohou byt pfitomny tfi mozné radiochemické necistoty. Jsou to
sekundarni komplex **"T¢ exametazimu, volny technecistan a redukované hydrolyzované technecium
(*™Tc). Pro uréeni radiochemické Cistoty injekce je potiebnd kombinace dvou chromatografickych
systémii.

5pl hodnocené vzorky se nanesou jehlou na dva prouzky ITLC/SG (2,5 cm x 20 cm) pfiblizné 2,5 cm
od dolniho okraje. Prouzky se pak okamzité vlozi do ptipravenych chromatografickych komor se
vzestupnym uspofadanim, pfic¢emz jedna obsahuje butan-2-on a druha 0,9% vodny roztok chloridu
sodného (Ob¢ cCerstvé pripravené faze dosahuji vysky 1 cm). Po eluci do vzdalenosti 15 cm se
prouzky vyjmou, oznaci se Celo rozpoustédla, prouzky se ususi a vhodnym zafizenim se urci
rozdeleni aktivity.

Interpretace chromatogramii

Systém 1 (ITLC: butan-2-on (metyletylketon))

Sekundarni komplex *"Tc exametazimu a redukované hydrolyzované technecium zlstavaji na

startu.

Lipofilni komplex *™Tc exametazimu a technecistan migruji do Rf 0,8-1,0.

Systém 2 (ITLC: 0,9% chlorid sodny)

Lipofilni komplex *™Tc¢ exametazimu, sekundarni komplex **"Tc¢ exametazimu a redukované

hydrolyzované technecium ztistavaji na startu.

Technecistan migruje do Rf 0,8-1,0.

(1)  Vypoctita se procento aktivity sekundarniho komplexu *™T¢ exametazimu a redukovaného
hydrolyzovaného technecia (**"Tc) ze systému 1 (A %). Vypocitd se procento aktivity
technecistanu ze systému 2 (B %).

(2) Radiochemicka Cistota (vyjadfena procentem lipofilniho komplexu **™Tc exametazimu) je
déna:



100 - (A %+B %) kde:
A % predstavuje mnozstvi sekundarniho komplexu *"Tc¢ exametazimu a redukovaného
hydrolyzovaného technecia (**™Tc).
B % ptedstavuje mnozstvi technecistanu.

Jestlize se vzorky odeberou a analyzuji béhem 60 minut od rekonstituce, lze ocekéavat
radiochemickou ¢istotu nejméné 80 %.



