sp.zn. sukls272523/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Technescan DMSA 1,2 mg kit pro radiofarmakum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna lahvicka obsahuje:
1,2 mg sukcimeru (nebo-li kyseliny dimerkaptojantarové nebo-li DMSA).
Radionuklid neni soucasti tohoto kitu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kit pro radiofarmakum.
Bélavy az nazloutly lyofilizat.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Tento pripravek je urCen pouze k diagnostickym ucelim.

Po ozna&eni lyofilizatu roztokem technecistanu-**"T¢ sodného je ziskany roztok sukcimeru znaceného
techneciem-99m indikovan u dospélych a déti pro:

e Vysetfeni morfologie kiry ledvin

e Vysetfeni funkce jednotlivé ledviny

e Lokalizaci ektopické ledviny.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospeli

Doporucena aktivita sukcimeru znaceného techneciem-99m pro dospélého pacienta s primérnou
télesnou hmotnosti (70 kg) je 30 az 120 MBq. Odivodnéné mohou byt i jiné podané
aktivity.Upozoriiujeme, Ze maji byt dodrZzovany referen¢ni hodnoty dle pfislusnych narodnich smérnic
a zakonu.

Starsi pacienti
Pro stars$i pacienty nejsou pozadovany zadné specifické davkovaci rezimy.

Porucha funkce ledvin
JelikozZ je u téchto pacientd mozna zvySena radiaéni zatéz, je potfeba dukladné zvazit podanou aktivitu.

Pediatricka populace

Pouziti u déti a dospivajicich je tfeba pecliveé zvazit a posoudit v daném klinickém kontextu a poméru
pfinosu a rizika, které z aplikace vyplyva. Aktivita aplikovana détem a dospivajicim vychazi
z ,,European Association of Nuclear Medicine dosage card” (EANM 2016) a zde uvedeného vypoctu.
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A[MBq] podana aktivita = zdkladni aktivita x nasobek (zakladni aktivita je 6,8)
K ziskani dostatecné kvality zobrazeni je doporuc¢eno podat minimalni aktivitu 18,5 MBq.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny vysledné aktivity k aplikaci:

tél.hmotnost aktivita tél.hmotnost aktivita tél.hmotnost aktivita

(kg) (MBq) (kg) (MBq) (kg) (MBq)
3 18,5 22 36 42 62
4 18,5 24 39 44 65
6 18,5 26 42 46 68
8 18,5 28 44 48 70
10 18,5 30 47 50 73
12 21 32 50 52-54 77
14 24 34 52 56-58 82
16 27 36 54 60-62 86
18 30 38 57 64-66 91
20 33 40 60 68 95

Zptsob podani
Vicedavkova injekéni lahvicka.
K intravenozni injekci.

Pripravek musi byt pied aplikaci pacientovi oznacen radionuklidem.
Navod ek znaceni ptipravku pted aplikaci viz bod 12.

Informace k piiprave pacienta viz bod 4.4.

Akvizice

Zobrazeni ma byt zahéjeno 2 - 3 hodiny po aplikaci injekce. Mlize byt provedeno statické zobrazeni
(planarni nebo tomograficke).

V ptipadé renalni nedostate¢nosti nebo renalni obstrukce mize byt nezbytné pozdni zobrazeni (za 6,
resp. 24 hodin po injekci).

V piipadé vyznamné hydronefréozy mutize byt vhodné pozdni zobrazeni (za 4 - 24 hodin po injekci)
nebo aplikace furosemidu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1, nebo na
jakoukoliv slozku znaceného radiofarmaka.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Mozné hypersenzitivni ¢i anafylaktické reakce

V ptipadé vyskytu hypersenzitivni ¢i anafylaktické reakce musi byt aplikace radiofarmaka okamzité
pferusena a je-li to nutné, musi byt nasazena intravendzni 1écba takové reakce. Pro zajisténi
odpovidajici 1é€by museji byt k okamzité dispozici lé¢ivé ptipravky a vybaveni pro akutni zasah, napft.
endotrachealni trubice ¢i ventilator (prostfedky pro podporu dychacich funkei).Individudlni zvazeni
poméru piinosu a rizika

Vystaveni pacienta ionizujicimu zareni musi byt vzdy odlivodnéné v souvislosti s pfinosem vySetieni.
Aplikovana aktivita musi byt v kazdém pfipad¢ co nejmensi aniZ je ovlivnén ocekavany vysledek
vySetieni.

Porucha funkce ledvin




U téchto pacientt je nutné peclivé zvazit pomér pfinosu a rizika, protoZe je mozna zvysena radiaéni
zatéz (viz bod 4.2).

Pediatricka populace

Informace tykajici se pouziti u pediatrickych pacientt viz bod 4.2.

Efektivni davka vztazena na jednotku aplikované aktivity (MBq) je vys$si oproti dospelym (viz bod
11), proto je v tomto piipad¢ nutné dbat zvySené opatrnosti.

Pfiprava pacienta

Pacient ma byt pred zahajenim vysetieni dobie hydratovan a po vysetfeni ma byt vyzvan k Castému
moceni behem nésledujicich nékolika hodin za ucelem snizeni radiacni zatéze.

Lécba nékterymi léCivymi pfipravky musi byt pierusena (viz bod 4.5).

Vyhodnoceni zobrazeni

Nekteré tubulopatie, napt. Fanconiho syndrom a nefronoftiza (medularni cystické onemocnéni ledvin),
mohou zptisobit Spatné zobrazeni ledvin (poskozenim vazby izotopu v tubularni bufice, zvySenou
absorpci v mo¢ovém méchyfti a exkreci radiofarmaka moci).

Po vySetifeni
Po vysetfeni neni zakazan blizky kontakt s dé€tmi a t€hotnymi zenami.

Zvlastni upozornéni

Musi se dbat na striktné intraven6zni podani injekce, aby se zabranilo lokalnimu ukladani a ozareni.
V piipadé paraven6zniho podani injekce ma byt injekce okamzité zastavena a misto vpichu ma byt
ochlazeno a ulozeno ve zvySené poloze.

Tento pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku vjedné davce, to znamena, ze je.
v podstaté ,,bez sodiku.

Upozornéni tykajici se zivotniho protfedi viz bod 6.6.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ovlivnéni acidobazické rovnovahy napft. vlivem chloridu amonného ¢i hydrogenuhli¢itanu sodného
muze in vivo zménit valenci komplexti sukcimeru znaceného techneciem-99m a tim snizit akumulaci
komplexu radiofarmaka v kiie ledvin mechanismem zvySené koncentrace v jatrech a zvySené

eliminace modi.

Mannitol podporuje dehydrataci, a tim snizuje vychytavani sukcimeru zna¢eného techneciem-99m
v ledvinach.

ACE inhibitory (napt. kaptopril) mohou zpusobit reverzibilni selhani tubularnich funkci vlivem
snizeni filtracniho tlaku v ledvinach v souvislosti se stendzou renalni arterie. Tim je snizena
koncentrace sukcimeru znaceného techneciem-99m v ledvinach.

K zabranéni témto vliviim ma byt pferusena IéCba vyse uvedenymi léCivymi piipravky, je-1i to mozné.

Pokusy na zvitatech také prokazaly, Zze chemoterapie (methotrexat, cyklofosfamid, vinkristin) miize
ovlivnit biodistribuci sukcimeru zna¢eného techneciem-99m .

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni
Zeny ve fertilnim véku

Pokud je nezbytné aplikovat radioaktivni latku zenam ve fertilnim véku, je nutno vzdy patrat po
mozném tehotenstvi. Kazda Zena, které vynechala menstruace, je v tomto kontextu povazovana za




téhotnou pokud se neprokaze opak. Kde trva nejistota ohledné mozného téhotenstvi (vynechani
menstruace, menstruace je velmi nepravidelnd apod.), musi byt zvazeny alternativni metodiky bez
ionizujiciho zafeni (existuji-li takoveé).

Tehotenstvi

Aplikace radiofarmaka t€hotnym Zenam zpiisobi i radiacni zat€z plodu. Proto se nezbytna vySetieni
b&hem téhotenstvi provadeji pouze v pripadé, Ze predpokladany piinos vySetieni vyznamné prevazi
mozna rizika pro matku a plod.

Kojeni

Sukcimer znaceny techneciem-99m je vylucovan do matei'ského mléka.

Pted aplikaci radiofarmaka kojicim Zendm je nutné uvazit, zda je mozné vyseteni odlozit na dobu,
kdy bude kojeni ukonceno a zda je vzhledem k moznosti sekrece do matetského mléka dané
radiofarmakum vhodné. Je-li aplikace nezbytna, je nutné prerusit kojeni nejméné na 4 hodiny a mléko,
které se v prsu vytvori, je nutno odsat a znehodnotit.

Béhem této doby neni omezen blizky kontakt s kojencem.

Fertilita
Ucinek podani sukcimeru znac¢eného techneciem-99m na fertilitu neni znam.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Technescan DMSA nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Udaje o nezadoucich uéincich jsou dostupné z jednotlivych hlaseni. Hlasené nezadouci G&inky
zahrnovaly anafylaktoidni reakce, vazovagalni reakce a reakce v mist¢ aplikace, které¢ byly lehké ci
mirné a obvykle odeznély po symptomatické 1€cbé nebo zcela bez ni.

Tabulkovy prehled nezadoucich i¢inkti

Nasledujici tabulka zahrnuje nezadouci ucinky dle tfid organovych systémt podle MedDRA.
Frekvence vyskytu jsou definovany nasledovné: velmi Casté >1/10; Casté >1/100 az <1/10; méné Casté
>1/1000 az <1/100; vzacné >1/10000 az <1/1000; velmi vzacné <1/10000; neni znamo (z dostupnych
udaji nelze urcit).

Trida orgdanového systému | NeZddouci ucinek Frekvence
(S0Cs)

Poruchy imunitniho | Anafylaktoidni reakce (napf. vyrazka, | Neni znamo
systému svédéni, koptivka, erytém, hyperhidréza,

periorbitalni  edém,  konjunktivitida,
laryngealni edém, faryngalni edém, kasel,
dyspnoe, bolest bficha, zvraceni, nauzea,
hypersekrece slin, otok jazyka, hypotenze,
navaly horka)

Poruchy nervového systému | Vazovagalni reakce (napf. synkopa, | Neni zndmo
hypotenze, bolest hlavy, zavrat, bledost,
astenie, inava)

Celkové reakce a reakce | Reakce vmisté aplikace injekce (napf.
v misté aplikace vyrazka, zdufeni, zanét, edém)

Anafylaktoidni reakce
HlaSené anafylaktoidni reakce byly lehké ¢i mirné, nicméné vyskyt tézsich reakci nelze vyloucit (viz
bod 4.4).

4/9



Vazovagilni reakce
Tyto reakce jsou pravdépodobné zpisobeny provadénim samotného vysetfeni, zejména u anxioznich
pacientu, ale vliv pfipravku nelze vyloudit.

Reakce v mist¢ aplikace
Reakce v misté aplikace mohou zahrnovat vyrazky, zduteni, zanétlivé reakce a edém. Ve vétsing
ptipadi jsou tyto reakce zpiisobeny extravazaci (viz bod 4.4).

Vystaveni u¢inkiim ionizujictho zéfeni je vzdy spojeno s rizikem vzniku nadorovych procest a
s moznym vznikem dédi¢nych poskozeni. Vzhledem k tomu, Ze pfi maximdlni doporuc¢ené aktivite
120 MB je efektivni davka 1,06 mSv, lze ocekavat, Zze pravdépodobnost vyskytu téchto Gcinkl je
nizka.

HI4seni podezifeni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

V piipadé ptredavkovani aktivitou sukcimeru znaceného techneciem-99m ma byt absorbovana davka
pacientovi sniZena, pokud mozno zvysenim eliminace radionuklidu z téla nucenou diurézou a castym
vyprazdiovanim mocového méchyie. Mtze pomoci odhadnout efektivni davku, kterd byla podana.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnostickd radiofarmaka pro vysetfovani ledvin, ATC kod:
V09CAO2.

Farmakodynamické vlastnosti:
Sukcimer znaceny techneciem-99m nevykazuje pii chemickych koncentracich pouzitych pro
diagnostické ucely zadny farmakodynamicky ucinek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce a vychytavani organy

Sukcimer znaceny techneciem-99m se po intravenozni injekci rychle vaze na plazmatické proteiny
v krvi; vazba na erytrocyty je zanedbatelnd. Sukcimer znaceny techneciem-99m se ve zvySeném
mnozstvi koncentruje v kufe ledvin. Maximalni vychytavani nastava za 3-6 hodin po intraven6zni
aplikaci, kdy je v ledvinach vychytano asi 40 - 50 % aktivity u pacientl s normalni funkci ledvin.
V jatrech je ptitomno méné nez 3 % aplikované aktivity. Nicméné u pacientti s poruchou funkce ledvin
muze byt mnozstvi v jatrech vyznamné zvySeno a mnozstvi v ledvinach sniZeno.

Sukcimer znaCeny techneciem-99m se dale koncetruje v proximalni casti ledvinnych tubuld,
pravdépodobné mechanismem tubularni resorpce.

Eliminace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

U pacientli s normalni funkci ledvin je sukcimer znaCeny techneciem-99m pointravenozni aplikaci
vylucovan z krve ledvinami podle tfifdzového modelu.
Hodinu po injekci se asi 10 % aktivity objevi v moc¢i. B€hem 24 hodin se asi 30 % vylou¢i mo¢i.

Polocas
Efektivni polocas sukcimeru znaceného techneciem-99m v krvi je asi 1 hodina.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologické studie na mysich prokazuji bezpecnost jednorazového podéani sukcimeru znaceného
techneciem-99m v uvedené aktivité a mnozstvi (LD50 sukcimeru je 3.2 g/kg). Po 14dennim podévani
0,66 mg/kg/den sukcimeru a 0,23 mg/kg/den SnCl, nebyly u potkanti pozorovéany toxické tcinky.
Maximalni mnozstvi sukcimeru aplikované ¢lovéku je 0,02 mg/kg. Piipravek neni uréen k pravidelné
nebo nepfetrzité aplikaci.

Studie mutagenity a dlouhodobého karcinogenniho uc¢inku nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Inositol

Dihydrat chloridu cinatého (E 512)
Kyselina chlorovodikova (E 507)
Hydroxid sodny (E 524)

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodu 12.

6.3 Doba pouzitelnosti

1 rok
Po oznaceni: 4 hodiny v originalni sklenéné injek¢ni lahvicce. Oznaceny roztok uchovavejte pti teploté
do 25°C.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 - 8°C). Uchovavejte injekéni lahvicky v plivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani oznac¢eného pripravku, viz bod 6.3.

Uchovavani musi byt provedeno v souladu s pfislusnymi piedpisy pro uchovavani radioaktivnich
latek.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna injekeni lahvicka (tfidy I) o objemu 10 ml uzaviena bromobutylovou zatkou a hlinikovou
objimkou.

Velikost baleni: 5 vicedavkovych injek¢nich lahvic¢ek v papirové krabicce.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

VS§eobecna upozornéni
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Manipulace s radiofarmaky a jejich aplikace je mozna pouze osobami patfi¢né kvalifikovanymi na
pracovistich k tomu uréenych. Jejich pfijem, uskladnéni, pouzivani, pieprava a likvidace podléhaji
prislusnym pfedpistim a/nebo licencim kompetentni mistni organizace.

Ptiprava radiofarmak musi byt v souladu jak s pfisluSnymi piedpisy pro ochranu zdravi pied
ionizujicim zatenim, tak s pozadavky na kvalitu. Je nutné dodrzovat zasady aseptické prace.

Obsah injekeni lahvicky je vyhradné urcen k pfiprave roztoku sukcimeru znaceného techneciem-99m
a neni mozné jej ptimo aplikovat pacientovi bez predchozi pfipravy.

Informace ke znaceni piipravku pfed podanim viz bod 12.
V piipadé jakéhokoliv poskozeni injek¢ni lahvicky béhem piipravy neni mozné piipravek pouzit.

Postup pii aplikaci radiofarmaka musi zabezpecit zamezeni kontaminace radiofarmakem a nadbytecné
ozateni personalu. Nutné je pouzivat vhodné ochranné prostredky a stinéni.

Obsah kitu neni pfed ptipravou radioaktivni. Nicméné, jakmile je do injekeni lahvicky ptidavan roztok
technecistanu-"""Tc¢ sodného, je nutné zajistit odpovidajici stinéni pfipraveného radiofarmaka.

Aplikace radiofarmak ptedstavuje riziko pro personal jak z hlediska vystaveni radiaci, tak kontaminace
stopami moci, zvratkd a pod. Pfi pouzivani radiofarmak a odstrafiovani odpadu je nutné dodrzovat

prislusné narodni predpisy pro ochranu zdravi pfed ionizujicim zafenim.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO

88/563/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

14.9.1993 /3.8.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

9.11.2023

11. DOZIMETRIE

Technecium-**"T¢ se ziskava z radionuklidového generatoru *Mo/**™Tc a pieméiuje se za emise

zéfeni gama s energii 140 keV a polo¢asem 6,02 hodin na technecium-*Tc, které je vzhledem
k polocasu 2,13 x 10° let povazovano za kvazi stabilni (.



Udaje uvedené niZe podle International Comission on Radiological Protection (ICRP 128) jsou
vypocteny podle nasledujicich predpokladi:

Celkovou retenci v organismu lze popsat trojexponencialnim modelem. Frakce 0,5 se vychytava
v ktite ledvin s poloCasem vychytavani 1 h a ptredpoklada se, Ze je zde trvale zadrzena. Frakce 0,1 a
0,01 jsou vychytavany v jatrech a sleziné s polocasem 1 h a eliminovéany s polocasy 2 h (50 %) a
1,8 dne (50 %).

Tabulka 1: Dozimetrie sukcimeru zna¢eného techneciem-99m

Organ Absorbované davky na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq):
dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,012 0,016 0,024 0,035 0,060
Povrch kosti 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,026
Mozek 0,0012 0,0015 0,0025 0,0040 0,0072
Prsni zlazy 0,0013 0,0018 0,0028 0,0045 0,0084
Sténa zlu¢.méchyie 0,0083 0,010 0,014 0,022 0,031
GIT
sténa zaludku 0,0052 0,0063 0,010 0,014 0,020
tenké stfevo 0,0050 0,0064 0,010 0,014 0,024
tlusté stfevo 0,0043 0,0055 0,0082 0,012 0,020
(horni ¢ast 0,0050 0,0064 0,0095 0,014 0,023
dolni cast) 0,0033 0,0043 0,0065 0,0096 0,016
Srdce 0,0030 0,0038 0,0058 0,0086 0,014
Ledviny 0,18 0,22 0,30 0,43 0,76
Jatra 0,0095 0,012 0,018 0,025 0,041
Plice 0,0025 0,0035 0,0052 0,0080 0,015
Svaly 0,0029 0,0036 0,0052 0,0077 0,014
Jicen 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Vajecniky 0,0035 0,0047 0,0070 0,011 0,019
Slinivka bfisni 0,0090 0,011 0,016 0,023 0,037
Cervena kostni dfefi 0,0039 0,0047 0,0068 0,0090 0,014
Pokozka 0,0015 0,0018 0,0029 0,0045 0,0085
Slezina 0,013 0,017 0,026 0,038 0,061
Varlata 0,0018 0,0024 0,0037 0,0053 0,010
Brzlik 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Stitna zlaza 0,0015 0,0019 0,0031 0,0052 0,0094
Sténa mo¢. méchyte 0,018 0,023 0,029 0,031 0,057
Déloha 0,0045 0,0056 0,0083 0,011 0,019
Ostatni organy 0,0029 0,0037 0,0052 0,0077 0,014
Efektivni divka
(mSv/MBq) 0,0088 0,011 0,015 0,021 0,037

Efektivni davka po podani (maximalni doporucené) aktivity 120 MBq je pro dospélého ¢loveka
o télesné hmotnosti 70 kg asi 1,1 mSv.

Pro podanou aktivitu 120 MBq je typicka davka zareni pro cilovy organ (ledviny) 21,6 mGy a typicka
davka zateni na kritické organy (sténa mocového méchyte, slezina, nadledviny) 2,2 mGy, 1,6 mGy a
1,4 mGy.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Technescan DMSA je sterilni prasek obsahujici 1,2 mg sukcimeru v jedné injekeni lahvicce.




Odbéry musi byt provadény za aseptickych podminek. Injekéni lahvicky nesmi byt nikdy otevieny. Po
dezinfekci zatky musi byt roztok natazen pies zatku pomoci jednodavkové injekéni stiikacky opatiené
vhodnym ochrannym stinénim a jednorazovou sterilni jehlou nebo pomoci autorizovaného
automatického aplika¢niho systému.

V ptipadé jakéhokoliv poskozeni injekcni lahvicky neni mozné piipravek pouzit!

Pokyny ke znaceni

Injekci sukcimeru znaceného techneciem-99m ptipravte nasledujicim zptisobem za pouziti aseptické

techniky:

- Vyjméte injekcni lahvicku piipravku Technescan DMSA ze soupravy a umistéte ji do vhodného
stinéni.

- Za pouziti sterilni injekéni stiikacky ptidejte do sklenéné injekéni lahvicky nefedény injekéni
roztok technecistanu-*"T¢ sodného (obsahujici 1200 az 3700 MBq) v objemu 1-5 ml.

- Nepouzivejte odvzdusnovaci jehlu, protoze obsah injek¢éni lahvicky je chranén dusikovou
atmosférou: po pfidani pozadovaného objemu injekéniho roztoku technecistanu-*"T¢ sodného
vyjméte ekvivalentni objem dusiku, aniz byste vyjimali jehlu, aby se zamezilo zvyseni tlaku
v injekéni lahvicee.

- Jemné michejte injek¢ni lahvickou po dobu 1 minuty, aby se prasek zcela rozpustil.

- Injekeni lahvicku inkubujte po dobu 15 minut pii pokojové teploté.

Roztok sukcimeru znaceného techneciem-99m je poté ptipraven k fedéni nebo k aplikaci. Piipravek

muze byt ziedén Cerstvé otevienym roztokem 0,9% chloridu sodného na pozadovanou radioaktivni

koncentraci. Do injek¢ni lahvicky nesmi byt umoznén pfistup vzduchu.

Ptipravené radiofarmakum je bezbarvy, ¢iry az slabé opalizujici roztok s pH v rozmezi 2,3 az 3,5.
Pted pouzitim je tfeba zkontrolovat Cirost roztoku, pH, radioaktivitu a radiochemickou ¢istotu.

Kontrola kvality

Radiochemicka cistota konecného radioaktivniho znacCeného piipravku miize byt kontrolovana

nasledujici procedurou:

- Kontrola kvality se provadi metodou TLC silikagel na sklenénych vlaknech dle Evropského
lékopisu (Ph.Eur.) (¢lanek 643).

- Na start pridejte 5 az 10 ul roztoku sukcimeru znaceného techneciem-99m a vyvijejte
v methylethylketonu R v délce 10-15 cm; technecistanovy (*™Tc) ion se pohybuje k &elu
rozpoustédla, komplex sukcimeru znac¢eného techneciem-99m zlistava na startu.

- Pozadované hodnoty:

Technecistan <2 %

Celkové mnozstvi radioaktivity na startu odpovida komplexu sukcimeru zna¢eného techneciem-99m

1295 %.

Uginnost znageni *Tc byva obvykle vyssi nez 98 %.

Jakykoliv nespotiebovany piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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