REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUIL
NanoScan 500 micrograme kit (trusa) pentru preparate radiofarmaceutice
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare flacon contine:
Substanta acti
albumina sericd umand, nanoparticule coloidale de 500 de micrograme
Cel putin 95% din particulele coloidale de albumina umana au diametrul <80nm.
NanoScan 500 micrograme este preparat din albumina serica umana obtinuta din donatii de singe uman
testat conform reglementarilor EEC si depistat non-reactiv la:
- antigenul de suprafatd al virusului hepdtltel B (AgHBs);
- anticorpii virusului imunodeficientei umane (anti-HIV 1/2);
- anticorpii virusului hepatitei C (antl HCV).
Radionuclidul nu face parte din kit (trusa).
Excipienti cu efecte cunoscute: Sodiu: 0,045 mmol
Pentru lista completa a excipientilor, consultati pct. 6.1
FORMA FARMACEUTICA
Kit (trusi) pentru preparate radiofarmaceutice.
Pulbere alba
Pulbere pentru solutie injectabila
De reconstituit cu solutie de pertehnetat de sodiu (*™Tc) pentru injectie.
DATE CLINICE
Indicatii terapeutice
Acest medicament este utilizat numai in scop diagnostic..
Dupa radiomarcarea cu solutie de pertehnetat de sodiu (gngC) pentru injectie, solutia obtinuta este
recomandata pentru adulti, copii cu vérsta intre 1 §i 18 ani si nou-nascuti:
Administrare intravenoasd pentru:
e Scanarea maduvei osoase (medicamentul nu este adecvat pentru studiul activitatii hematopoietice a
maduvei osoase);
* Scanarea inflamatiei in diverse zone, cu exceptia abdomenului;
Administrare subcutanatd pentru:
e Limfoscintigrafie conventionala pentru a demonstra integritatea sistemului limfatic si diferentierea
obstructiilor venoase de cele limfatice;
e Detectarea ganglionului santinela in:
o Melanom malign;
o Cancer mamar.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze
La adulti se recomanda urmatoarele activitati:
- Scanarea maduvei osoase: 185-500 MBq intr-0 injectare unica, aplicata intravenos;
- Scanarea inflamatiilor: 370-500 MBq intr-0 injectare unica, aplicata intravenos.
Administrarea subcutanata:
- lefoscmtlgraﬁa conventionala: activitatea recomandatd, prin injectare subcutanatd unica sau multipla,
variaza intre 18,5 - 110 MBq per injectie si depinde de zonele anatomice de investigat si de intervalul
temporal dintre injectie si crearea imaginii. Volumul injectat nu trebuie sa depaseasca 0,2 — 0,3 ml. Un
volum maxim de 0,5 ml per injectie este un nivel critic.
- Detectarea ganglionului santinela:
- Melanom malign: Activitatea totala aplicatd de 40 — 100MBq, prin injectare unica sau multipla. Alte
activitati pot fi utilizate in situatii si/sau conditii speciale. Volumul per injectie trebuie sa se incadreze in
intervalul 0,05 — 0,2 ml. Trebuie facute cel putin 4 injectii folosind o subdiviziune a activitatii totale
recomandate. Injectia trebuie facuta intradermic sau peritumoral;
- Cancer mamar: Activitatea totald aplicata de 100 — 200MB, prin injectare unica sau multipla. Alte
activitdfi pot fi utilizate in circumstante si/sau conditii speciale. Activitatea injectatd variazd in functie de
tlmpul scurs intre realizarea imaginii sclntlgrafcc si interventia chlrurgwa]a Volumul unei injectii trebuie
sa se incadreze in intervalul 0,2 — 1,0 ml. Injectia trebuie facuta intr-o singura aplicare, cand este aplicatd
subdermal si/sau subareolar si in 4 aplica}ii cénd este aplicata peritumoral si/sau circumareolar.
422 Doze pediatrice
Utilizarea pediatrica pentru copii si adolescenti trebuie tratatd cu grija, pe baza nevoilor clinice si luand in
considerare raportul risc/beneficiu pentru aceasta categorie de pacienti. Activitatile care trebuie administrate
copiilor si adolescentilor pot fi calculate in functie de recomandarile of Grupul Pediatric al EANM raportate
la greutatea corporala, conform urmatorului tabel.
Doza fractionata raportata la doza pentru adulti:

3kg=0,10 22kg

4kg=014 24 kg

6 kg=0,19 26 ki

8kg=0,23 28 kg

10 kg = 0,27 30 kg

12 kg = 0,32 32 kg 52-54 kg 0,90
14 kg = 0,36 34 kg 56-58 kg = 0,92
16 kg = 0,40 36 kg 60-62 kg = o 96
18 kg = 0,44 38kg=0,73

20 kg = 0.46 40 kg = 0,76

in cazul copiilor foarte mici (pana la 1 an), este necesard o dozi minima de 20 MB narea maduvei
0soase) pentru a obtine imagini de calitate suficienta.
Mod de administrare:
Acest medicament trebuie reconstituit inainte de a fi administrat pamemulu'P postedictiuni privind
reconstituirea medicamentului inainte de administrare, consultati pct. 12.
Acest medicament nu este destinat administrarii regula[e sau continue.
Obtmerea imaginii

Scanarea maduvei osoase: imaginile pot fi obtinute la 45-60 de mi|
o Scanarea inflamatiilor: imagistica dinamica este realizata imedigt. T

initi i i ie si a injectie.

% Hupa verificare prin aspirare cd nu a
a tica membrelor inferioare, fotografiile
ice 30-60 de minute mai tarziu. In cazul
injectii repetate si imagini suplimentare.

e dupd administrare.
istica staticd cuprinde o faza
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fost intepat din greseala un vas sanguin. Cand este
dinamice sunt realizate imediat dupa injectare, ial
scandrii parasternale a limfei, este posibil si fie nece
Detectarea ganglionului santineld:

Melanom malign: imaginile limfoscintigrafice sunt obtinute incepand dupa injectare si apoi in mod
regulat, pana cand este vizualizat SLN.

Cancer mamar: scanrile scintigrafice ale zonei mamare si axilare pot fi obtinute la 15 — 30 de minute si la 3
ore dupa injectare.

Contraindicatii
Hlper%emlblhtate la subqtan;a activa, la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1 sau la oricare dintre
componentele produsului radiofarmaceutic marcat.
Utilizarea particulelor coloidale albumini umana %™Tc este contraindicati in special in cazul persoanelor cu
antecedente de hipersensibilitate la medicamentele care contin albumini umana. Limfoscintigrafia care
implica pelvisul este total contraindicata in timpul sarcinii, din cauza acumuldrilor din ganglionii limfatici.
4.4 Atentionari si precautii speciale la utilizare
Medicamentul nereconstituit cu pertehnetat de sodiu ®T¢ nu trebuie administrat pacientilor.
Posibilitatea aparitiei reactiilor de hipersensibilitate sau anafilactice
In cazul aparitiei reactiilor de hipersensibilitate sau anafilactice, trebuie intrerupta imediat administrarea
medicamentului si initiat tratamentul intravenos, daca este necesar. Pentru a putea actiona imediat in caz de
urgentd, mediacmentele si echipamentele medicale necesare, precum tubul endotraheal si ventilatorul,
trebuie sa fie disponibile.
Justificarea beneficiu/risc
Pentru fiecare pacient, expunerea la radiatii trebuie sa fie argumentata de beneficiul estimat. Activitatea
administrata trebuie sa aiba un nivel cat mai scazut, la care totusi informatia necesara pentru diagnostic sa
fie obtinuta.
Nu poate fi administrat femeilor gravide, mamelor care alapteaza sau pacientilor sub 18 ani, decat in cazul
in care valoarea informatiei clinice dorite depageste riscul pe care il implica radiatiile suportate de pacient.
In cazul femeilor cu potential fertil, investigatia trebuie realizatd in primele 10 zile dupa aparitia ciclului
menstrual.
Referitor la sarcind, consultati pct. 4.6.
Insuficiend renald si hepdtlcd
4 raportului beneficiu-risc la acesti pacienti, deoarece este posibild o expu

Pentru informatii pnvmd utilizarea la copii si adolescenti, consultati pct. 4.2. sau 5.1.

Este necesara acordarea unei atentii deosebite indicatiilor, deoarece doza efectiva pe MBq ¢ alNpere
decat la adulti (consultati pct. 11)

Referitor la adolescenti, consultati pct. 4.2

Pregitirea pacientului

Pacientul trebuie sa fie bine hidratat inaintea examinarii si indemnat sa elimine cat mai
primelor ore dupa analize pentru a reduce cantitatea de radiatii.
Atentiondri speciale

Este recomandat ca numele medicamentului si numarul lotului sa fie
albumina nanocoloidald Tc este administrata unui pacient, pentru
numarul lotului medicamentului.

Masurile standard pentru prevenirea transmiterii infectiilor de la

ent pe parcursul

jat de fiecare data cand
o corelatie intre pacient si

rilor si a fondului de plasmé pentru

eliminat in intregime in cazul medicamentelor farmaceutice realizate din sange sau plasma umana. La fel se
intampla si in cazul virusilor noi a caror natura este neguinoscuta, dar si al altor patogeni
orelty cu albumina, realizate in conformitate cu

specificatiile din Ph. Eur. si in conformitate
Nu este indicata limfoscintigrafia in cazul p:
riscului de radiatii in zonele in care se face inje
tesutul conjunctiv liber.

Precautiile privind riscul fatd de mediu

prezinta obstructie limfatica totala, din cauza
jfctia subcutanata trebuie realizata fara presiune in

" rev. 2. Pentru produccrca NanoScan a fost utilizatd numai
donatori al caror sange a fost verificat in momentul fiecarei
donapl individual, prin metode ad , pentru AgHBs si pentru anticorpi la HIV-1, HIV-2 si HCV si a
fost gasit nonreactiv. Sangele sau plasma donatorilor dintr-o regiune in care au fost inregistrate o serie de
cazuri de vCJK nu sunt te pentru producerea de albumina umana.
Acest medicament co jutin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza, adica este practic ,,fara sodiu”.
priveste mediul inconjurator, vezi pct. 6.6.

!E! alte medicamente si alte forme de interactiune
on odata utilizata in limfoangiografie poatc interactiona cu scanarea limfatica in care se
99mT¢ 500 micrograme.

utate informatii referitoare la sarcind. Femeia careia nu i-a venit menstruatia trebuie considerata
pana la proba contrarie. Daca exista vreo indoiala, este important ca expunerea la radiatii sa fie cea
necesara pentru obtinerea informatiilor clinice dorite. Trebuie avute in vedere mereu tehnicile
ernative, care nu implica radiatii prin ionizare.
Sarcina
Administrarea subcutanata a NanoScan M Tc 500 micrograme pentru limfoscintigrafie este strict
4.3).
Procedurile cu radionuclid aplicate femeilor gravide implica, de asemenea, o doza de radiatii suportate de
fat. Din acest motiv, in timpul sarcinii trebuie derulate numai investigatiile care nu sufera amanare, in
cazurile in care beneficiul estimat depaseste cu mult riscul la care sunt supu$1 mama si fatul. O doza de 500

MBgq de NanoScan *™T¢ 500 micrograme administrata intravenos, genereazi o expunere estimatd a uterului
de 0,9 mGy. O expunere a uterului care depaseste 0,5 mGy este considerata un risc potential pentru fat.
Alaptarea
Inainte de administrarea medicamentelor radiofarmaceutice unei mame care alapteaza, trebuie avuta in
vedere posibilitatea de a améana administrarea radionuclidului pdna cand mama nu mai aldpteaza, si care este
cea mai adecvata optiune de medicamente radiofarmaceutice, avand in vedere secretia de activitate in laptele
matern. Daca administrarea este considerata necesard, alaptarea trebuie intrerupta timp de 13 ore, iar laptele
produs in acest interval trebuie aruncat.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
NanoScan nu are nici o influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Urmatorul tabel prezinta frecventele in aceasta sectiune:
Foarte frecvente (>1/10)
Frecvente (>1/100 la <1/10)
Mai putin frecvente (>1/1000 la <1/100)

Rare (>1/10000 la <1/1.000)
Foarte rare (<1/10000)
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estig

din datele disponibile)

Afectiuni congenitale, familiale si gep€

- o Malformatii ereditare.
Cu frecvenga necunoscuta

Inducerea cancerului.

Reactie alergici la proteine (hipersensibilitate)
Reactii de hipersensibilitate (inclusiv soc anafilatic —
foarte rar).

te este corelatd cu inducerea cancerului si cu posibilitatea de a genera defecte
la este de 2,3 mSv si este administrata activitatea maxima recomandata, de 500
este reactii adverse sd apard este foarte redusa.
icampnt radiofarmaceutic cu continut de proteind, cum este NanoScan **™T¢ 500 micrograme,
ui pacient, pot aparea reactii de hipersensibilitate.
0oflV, medicatia si echipamentul de reanimare adecvate trebuie sa fie mereu disponibile in timpul

Expunerea la rfiatii
ereditare. Fiindc# a
MBgq, posibiljiggea C

Cand

n m

anta privind agentii transmisibili, consultati pct. 4.4.

a reactiilor adverse suspectate

ortarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
ite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medica mentului. Profesionistii din domeniul
)sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversd suspectatd prin intermediul sistemului national de
raportare:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: + 40757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

49 Supradozaj

Riscul unei supradoze apare in cazul unei expuneri indelungate neintentionate la radiatie ionizanta.

In cazul administrarii unei supradoze de radioactivitate odata cu utilizarea 99mTc albuminei nanocoloidale,
nu poate fi recomandatd nicio masurd concretd pentru o diminuare satisficitoare a expunerii tesutului,
fiindca marcajul este eliminat prin urina si fecale in cantitati foarte mici.

5.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

51 Propnetan farmacodinamice

Grup farmacoterapeutic: technetiu (**"Tc), particule si coloizi, codul ATC: VO9DBO1

in concentraiile chimice si activitatile utilizate pentru procedurlle diagnostice, NanoScan *™Tc 500
micrograme nu pare sa exercite efecte farmacodinamice.

52 Proprietiti farmacocinetice

Medicamentul coloidal NanoScan 500 micrograme realizat din albumind sericd umana constd in particule in
proportie de 95% cu dimensiuni mai mici de 80.

Distributie

Celulele reticuloendoteliale din ficat, splina ca si cele din maduva osoasa au rolul de curdtare a sangelui
dupa injectia intravenoasa. Un procent mic de radioactivitate %°™Tc trece prin rinichi si este eliminat prin
urind.

Concentratia maxima din ficat si splina este atinsa dupa aproximativ 30 de minute, dar in maduva osoasd
dupd numai 6 minute.

Descompunerea proteoliticd a coloidului incepe imediat dupd captarea sa de catre sistemul
reticuloendotelial, produsele de descompunere fiind eliminate prin rinichi in vezica urinara.

Distributie

Dupi injectarea subcutanatd in tesutul conectiv, 30-40 % din cantitatea administratd de NanoScan *™Tc¢ 500
micrograme (particule coloidale in proportie de 95% mai mici de 80 nm) este filtrata in capilarele limfatice,
a caror functie principala este drenarea proteinelor din fluidul interstitial inapoi catre masa de sange.
Particulele de albumind coloidald ®™Tc sunt apoi transportate de-a lungul vaselor limfatice la ganglionii
limfatici din zond si la vasele limfatice principale, unde sunt in cele din urma incorporate in celulele
reticulare ale ganglionilor limfatici functionali.

Eliminare
O fractiune a dozei injectate este fagocitatd de cétre histiocite la locul injectérii. O alta fractiune apare in
singe si se depune in principal in sistemul reticuloendotelial al ficatului, splinei si maduvei osoase; cantitti
infime sunt eliminate prin rinichi.
53 Date preclmlce de siguranta

Datele non-clinice arata ca nu exista vreun risc specific pentru oameni, pe baza studiilor asupra toxicitatii
doza unica.

Nu au fost realizate studii de genotoxicitate, carcinogeneza si toxicitate asupra functiei de reproducere.

PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Clorura stanoasa (IT) dihidrat
Glucoza monohidrat

Fosfat de sodiu monobazic dihidrat

Fosfat de sodiu dibazic dihidrat
Azot
Acid clorhidric

Hidroxid de sodiu
6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.
Acest medicament nu trebuie combinat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6 si 12.
6. Perioada de valabilitate

18 luni.

Perioada de valabilitate dupa marcarea radioactiva: 8 ore

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C dupa marcarea radioactiva.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A nu se pastra la temperaturl peste 25°C.

Pentru conditiile de pastrare dupa reconstituirea si marcarea radioactiva a medicamentului, consultati pct.
6.3.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina
Depozitarea medicamentelor radiofarmaceutice trebuie sa respecte reglementdrile nationale privind
materialele radioactive.


mailto:adr@anm.ro

6.5 Tipul si continutul ambalajului

Flacoane incolore tip | de 8 ml, doze multiple, din sticld borosilicatd, inchise cu garniturd din cauciuc de
clorobutil i capac din plastic-aluminiu (capace din polipropilena-aluminiu) cu muchie orientatd in sus.
Ambalare:

1 cutie contine 6 flacoane

Cutie promotionala: 2 flacoane

Set de 2 cutii a céte 6 flacoane

Set de 4 cutii a céte 6 flacoane

Este posibil ca nu toate mdrlmlle de dmbdldj sa fie comercializate.

Precautii speciale pentru eli duurilor si alte instructiuni de manipulare

Avertizari generale

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie receptionate, utilizate si administrate numai de persoanele
autorizate, in conditii clinice special amenajate. Receptia, depozitarea, utilizarea, transferul si eliminarea lor
se supun reglementarilor si/sau licentelor adecvate stabilite de .iutontd;lle competente oficiale.
Medicamentele radiofarmaceutice trebuie preparate intr-0 Manierd care s asigure atat siguranta in ceea ce
priveste radiatiile, cat si cerintele farmaceutice de calitate. Trebuie luate precautiile aseptice
corespunzitoare.

Continutul flacoanelor este destinat exclusiv utilizirii pentru prepararea NanoScan *™Tc si nu trebuie
administrat direct pacientilor, fard a urma in prealabil procedura pregatitoare

Pentru instructiuni privind reconstituirea medicamentului inaintea administrarii, consultati pct. 12.

Nu folositi flaconul daci in timpul prepararii acestui medicament integritatea Iui este compromisa.
NanoScan marcat cu technefiu (**™Tc) trebuie manipulat cu grija si trebuie aplicate masurile de slgurdmd
adecvate pentru a minimiza expunerea personalului medical la radiatii. De asemenea, trebuie avuta grija
pentru a minimiza expunerea pacientului la radiatii, insotita de managementul adecvat al pacientului.
Continutul kitului (trusei) inainte de preparare nu este radioactiv. Totusi, dupa reconstituirea cu pertehnetat
de sodiu (99mTc) injectie, Ph. Eur., trebuie pastrata protectia adecvata a medicamentului final.
Administrarea medicamentelor radiofarmaceutice creeaza riscuri pentru celelalte persoane, prin radiatii
exteme sau contaminare prin stropi de urind, voma etc. Din acest motiv trebuie luate precautiile pentru

ta de radiatii in conformitate cu reblememdnle nationale.

Orice medlcament neutilizat sau material rezidual trebuie ellmmdt in conformitate cu reglementarile locale.
DETlNATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

RADIOPHARMACY Laboratory Ltd.

2040 Budaors, Gyar st. 2.

Ungaria

Tel.:+36-23-886-950, +36-23-886-951

Fax:+36-23-886-955

e-mail: info@radiopharmacy-laboratory.eu

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9353/2016/01-04

DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizéri: - Octombrie 2016

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie 2016

11. DOZIMETRIE

Tehnetiul (*™Tc) este produs prin intermediul unui generator (**Mo/*™Tc) si se descompune cu emisie de
radla;u gamma, cu o energle medie de 140 keV si un timp de injumatétire de 6,02 ore in tehnetiu (99TC) care,
avand in vedere timpul siu de injumatéire lung de 2,13 x 10° ani, poate fi considerat ca fiind cvasi-stabil.
Dozele de radiatie absorbite de un pacient cu greutatea de 70 de kg, dupa injectarea intravenoasd a
particulelor de albumind umani coloidala ®™Tc, sunt enumerate mai jos.

€a rez

Adulti, adolescenti si copii
Cantitatea estimati de radiatie absorbitii dupi administrarea
injectiei de NanoScan technetiu *™Tc 500 micrograme

Doze absorbite

pentru copii cu vérsta de 15, 10, 5 ani si 1 an si pentru nou-nascuti.
Sarcind

Cantitatea estimati de radiatie absorbitd dupi administrarea
injectiei de NanoScan technetiu *™Tc 500 micrograme

ETAPA SARCINA
Organe Femei gravide| 3 luni 6 luni 9 luni
mGy/MBq mGy/MBq mGy/MBq mGy/MBq

Glande suprarenale 0,00205 0,00205 0,00203 0,00203
Peretele vezicii urinare 0,000081 0,000081 0,000088 0,000082
Suprafete osoase 0,00304 0,00304 0,00304 0,00304
Creier 0,000103 0,000103 0,000103 0,000103
San 0,358 0,358 0,358 0,358
Peretele vezicii biliare 0,00147 0,00147 0,00161 0,00161
Tract gastrointestinal

Stomac 0,00268 0,00268 0,00331 0,00331
Intestin 0,00032 0,00032 0,00057 0,00193
Perete intestinal, colon superior 0,00049 0,00049 0,00159 0,00178
Perete intestinal, colon inferior 0,000117 0,000117 0,000360 0,000270
Miocard 0,020 0,020 0,0211 0,0211
Rinichi 0,00082 0,00082 0,00081 0,00081
Ficat 0,00293 0,00293 0,00344 0,00344
Plaman 0,00811 0,00811 0,00839 0,00839
Muschi 0,00174 0,00174 0,00175 0,00180
Ovare 0,000117 0,000117 0,000139 0,000142
Pancreas 0,00257 0,00257 0,00253 0,00253
Maduva hepatopoietica 0,00189 0,00189 0,00189 0,00189
Piele 0,00278 0,00278 0,00288 0,00293
Splina 0,00172 0,00172 0,00171 0,00171
Timus 0,0103 0,0103 0,00916 0,00916
Tiroida 0,00124 0,00124 0,00125 0,00125
Uter 0,000127 0,000126 0,000641 0,000830
Fetus - 0,000158 0,000580 0,000710
Placenta - - 0,00126 0,00156
Doza eficace echivalenta (MSv/MBqQ) 0,0574 0,0574 0,0576 0,0576

Calcularea dozelor s-a facut cu metoda standard MIRD (Brosura
1976). Echivalenta dozei efective (EDE) a fot determinatd con: ificatiilor din ICRP 80 (Ann. ICRP
18 (1-4), 1988).). Aceste valori au variat dupa cum urmeaza: “mSv/MBq pentru femei si 5,74x10° 2
mSv/MBg, 5.76x102 mSv/MBq si respectiv 5,76x10" 2mSv/MBq pefttru femei insarcinate in 3, 6 sau 9 Luni.

, Society of Nuclear Medicine,

Aplicare intratumorala
Cantitatea estimata de radiatie abs rbigi d
injectiei de Nano!

administrarea subcutanati a
c 500 micrograme

Model biochinetic

Procedura tipica constd in injectarea a
mamare, care urmeaza sa fie indepartata.
apoi, la scurt timp, operat pentru indep
ganglionii limfatici, tumoarea si lo
observa captare de activitate in g;
situatii, substanta %™ Tc-coloidal §
aceastd duratd se pateu prelungi 4

iv MBq %mTc-coloidal imediat adiacent tumorii
Iu este mvestlgat cu o camerd gamma la 4 ore dupa mjecue
aca pe 1magmea scanata nu se observa captarea de **™T¢ in

® ore). Singura doza de radia;ie semnificativa absorbita este cea din

ICOPIL ST ADOLESCENT _ Nou- jurul tesuturilor, in speciakcel pulmonar, ca rezultat al iradierii din depozitul local de radionuclid in sin pe
Organe IADULT 15 ani 10 ani Sani lan niscut durata celor cateva ore nere. Aceasti doza este considerati a fi, in general, foarte mica.
MGY/MB | mGy/MBq | mGy/MBq mGy/MBgMGY/MBGimGy/MBq ~ Modelele actuale IC imetrie nu permit calcularea dozei de la sin ca organ-sursi, iar pentru ci
Q dozele sunt probabi ici, TG nu considerad necesara dezvoltarea unor nou model dozimetric in care
Glande suprarenale 0,00631 0,00771 0,0114 0,0163 0,0282 0,059 sanul si fie trataf ®an’sursi.
Peretele vezicii urinare 0,00996 0,0132 0,0186 0,0275 0,050 0,111 Scurgerea®e ra d din locul injectarii in circulatia sistemicd nu este consideratd posibild; in orice caz,
Suprafete osoase 0,00568 0,00686 0,0109 0,0163 0,0361 0,0957 0 astfel de s BSte acoperitd de modelul existent de *°™Tc-coloidal.
Creier 0,00334 0,00417 0,00677 0,0109 0,0192 0,043 18 ORE DE LA
Sén 0,00305 0,00387 0,00563 0,00889 | 0,0168 0,038 7 X
Peretele vezicii biliare 0,00808 | 0,0101 0,0152 0,0227 | 0,0314 | 0,073 Organe b ORE DELA 'NDEPAR_TARE INDEPARTARE
Tract gastro-intestinal Adult 15 ani Adult 18 ani
Stomac 0,00493 0,0066 0,0106 0,0152 0,0266 0,0568 Glande suprarenale 0,00079 0,00093 0,0014 0,0016
Intestin 0,00551 0,00688 0,0105 0,0161 0,0277 0,0587 Peretele vezicii urinare 0,000021 0,000039 0,000036 0,000068
Perete intestinal, colon superior | 0,00557 | 0,00722 0,0108 0,073 | 0,0282 | 0,0601  W§Suprafefe osoase 0,0012 0,0015 0,0021 0,0026
Perete intestinal, colon inferior | 0,0052 | 0,00656 | 0,0103 | 0,0149 | 0,0269 | 0,0534 , JCreier 0,000049 0,000058 0,000087 0,00010
Miocard 0,00532 0,00669 0,0099 0,0146 0,0255 0,0545 San e 0,0036 0,0039 0,0064 0,0069
Rinichi 0,00541 0,00664 0,0101 0,015 0,0255 0,0547 Peretele vezicii biliare 0,00053 0,00072 0,00093 0,0013
Ficat 0,016 0,0203 0,0302_| 0,0422 | 0,0756 | 0,161 Tract dastrointestinal
Plaman 0,00468 | 0,00599 | 0,0087 | 0,013L | 0,0232 | 0,0498 Stomac 0,00092 0,0013 0,0016 0,0023
Muschi 0,00396 | 0,00491 | 0,00740 | 0,0112 | 0,0207 | 0,0466 Sl 0,00011 0,00015 0,0002 0,00027
Ovare 0,00575 | 0,00651 0,0115 0,0181_| 0,0207 | 0,0466 Colon _ 0,000083 0,00019 0,00014 0,00033
Pancreas 0,00637 0,00798 0,0119 0,018 0,0308 0,0636 Perete intestinal, colon superior 0,00012 0,00028 0,00020 0,00049
Maduva hepatopoietica 0,00572 0,00663 0,0103 0,0168 0,034 0,0957 Perete intestinal, colon inferior 0,000038 0,00007 0,000066 0,00012
Piele 0,00269 0,00323 0,00514 0,00820 | 0,0152 0,0359 i
Splina 0,00411 | 0,00544 | 0,00827 | 0,0121 | 0,0209 | 0,0453 Inimd _ 0,0041 0,0052 0,0071 0,0091
Testicule 0,00349 | 0,00558 | 0,00783 | 0,011 | 0,0194 | 0,0438 Rinichi 0,00031 0,00042 0,00054 0,00073
Timus 0,0042_| 0,00533 | 0,00779 | 0,012 | 0,0215 | 0,0466 Ficat 0,0011 0,0014 0,0019 0,0024
Tiroida 0,00405 | 0,00514 | 0,00814 | 0,013 | 0,0231 | 0,0495 Plamani 0,0036 0,0039 0,0064 0,0069
Uter 0,00582 | 0,00716 0,0109 | 0,0164 | 0,0285 | 0,0589 Muschi 0,00066 0,00083 0,0012 0,0015
Doza eficace echivalenta
(mSvIMBQ) 0,00624 | 0,00764 0,0147 0,0205 | 0,0341 | 0,0732 Esofag 0,0036 0,0050 0,0062 0,0087
Ovare 0,000041 0,000048 0,000071 0,000083
Calcularea dozelor s-a facut cu metoda standard MIRD Y@kosura MIRD Nr.1, Society of Nuclear Medicine, ~ Pancreas 0,00097 0,0011 0,0017 0,0020
1976). Echivalenta dozei efective (EDE) a fot determinata¥6nform specificatiilor din ICRP 80 (Ann. ICRP  Maduva hepatopoietica 0,00086 0,00092 0,0015 0,0016
18 (1-4), 1988). Aceste valori au variat dupd cum urmeaza: 6,24x10- mSv/MBq pentru adulti si 7,64x10°  Piele 0,0012 0,0014 0,0021 0,0024

mSV/MBg, 1,47x10?mSv/MBg, 2,05x102 mSv/MBg, 3,41x102mSv/MBq si, respectiv, 7,32x10-2mSv/MBq

Splina 0,00068 0,00083 0,0012 0,0015
Timus 0,0036 0,0050 0,0062 0,0087
Tiroida 0,00047 0,00062 0,00082 0,0011
Uter 0,000041 0,000064 0,000071 0,00011
Alte organe 0,00066 0,00083 0,0012 0,0015
Doz eficace echivalentd (MSv/MB(Q) 0,0012 0,0014 0,0020 0,0024

12. INSTRUCTHNI PRIVIND PREPARAREA MEDICAMENTELOR
RADIOFAR! UTICE
Medicamentul nu conige comfvanti bacteriostatici.

9MT¢-NanoScay trebiie, it in termen de opt (8) ore de la reconstituire. Flaconul este reconstituit cu o
activitate ce vafla; MBq la 5,5 GBq de pertechnetat de sodiu (**™Tc) steril, fara oxidanti. Ca orice

medicament, dacateBftatea flaconului este compromisi in timpul reconstituirii acestui medicament,

acesta nu tre fol
La copji, mgficanjentul poale fi diluat cu pana la 1:50 cu clorurd de sodiu pentru injectii.

nu este destinat administrérii regulate sau continue.
r

entru prepararea NanoScan *"Tc
dura asepticd pe tot parcursul prepararii si luafi-va precautii pentru a minimiza expunerea la
folosind protectia adecvati. In timpul procedurll de reconstituire trebuie sa purtati manusi rezistente

| I?depértali discul de protectie al flaconului i tamponati suprafata de inchidere cu un tampon

Cu alcool.

Asezati flaconul intr-un suport adecvat cu protectie de plumb, cu perete cu grosimea de
minim 3 mm si dotat cu capac etans de plumb. Extrageti 1-5 ml de injectie de pertechnetat de sodiu
(%*"™Tc) steril, non-pirogenic, non-adictiv Ph.Eur. (activitate: 185 MBq la 5,5 GBq), folosind o
seringd cu proteciie.

3. Adaugafi in flacon solufia de pertehnetat de sodiu (%9"Tc), evitand formarea unei presiuni
excesive in flacon. Cresterea presiunii poate fi evitatd prin injectarea catorva mililitri de solugie de
pertehnetat in flacon, apoi extragerea catorva mililitri de azot gaz (prezent pentru a preveni oxidarea
complexului) in seringé. Procedura este repetata de cate ori este necesar, pana cind intreaga cantitate
de pertehnetat este introdusa in flacon, iar in recipient este stabilizatd o presiune normala.

Asezati capacul de plumb pe protectia flaconului si amestecati continutul flaconului cu

protectie, prin rasturnari delicate, repetate pana cand tot materialul este in suspensie. Apoi, lasafi s

stea 20 de minute la temperatura camerei (15-25° C). Folosind protectie adecvata, inainte de

utilizare, flaconul trebuie inspectat vizual, pentru a se asigura ca suspensia nu contine materii straine;
in caz contrar, medicamentul radiofarmaceutic nu trebuie utilizat.

5. Testati medicamentul intr-un dispozitiv de calibrare adecvat, inregistratii informatii radiotestarii pe

eticheta cu simbolul de atentionare specific radiatiei. Notati si ora si data prepararii. Aplicati eticheta pe

protectia flaconului.
Puritatea radiochimicd a medicamentului finit trebuie determinatd inainte de administrare la pacient.

Puritatea radiochimica nu trebuie sa fie mai mica de 95%

7.  Extragerile in vederea administrarii trebuie efectuate aseptic, folosind ac si seringa sterile. Deoarece

flacoanele contin azot, acestea nu trebuie aerisite. Dacd se fac mai multe extrageri, inlocuirea continutul

flaconului cu aer trebuie redusa la minimum.

8. Preparatul finalizat trebuie eliminat dupd 8 ore. De asemenea, trebuie pe durata valabilitatii trebuie

pastrat intr-un flacon de plumb cu capac de plumb. Nu depozitati medicamentul marcat la temperaturi peste

+25°C.

9. Dupa reconstituire, recipientul §i orice substante continute de acesta rdmase neutilizate trebuie

eliminate in conformitate cu reglementarile locale referitoare la materiale radioactive.

Instructiuni pentru Controlul Calititii

Calitatea etichetarii (puritate radiochimica) poate fi controlata in conformitate cu urmatoarea procedura:

Metoda ,A”

Materiale

Benzi ITLC-SG

9 g/L de solutie de clorura de sodiu

Capintec sau un instrument echivalent pentru masurarea radioactivitatii in intervalul 0,01 MBg-6 GBq.

Valoarea rezolutiei este de 0,001 MBq.

Seringd de 1 ml cu ac de marimea 22-26.

Recipient mic de developare, cu capac.

Proceduri

Turnati o cantitate suficienta de solutie salina in recipientul de developare (pahar de laborator), pentru a

obtine un strat de solvent cu adancimea de 3-4 mm.

Aplicati 1 picatura din solutia kitului pe banda ITLC-SG, la 1,5 cm fata de partea de jos. Uscati pata. Nu

incalziti!

Developati placa la distanta de of 10-15 fata de pata.

Stabiliti distributia radioactivitatii utilizand detectorul adecvat.

Albumina serici umand coloidald *™Tc ramane in punctul de inceput. lonii de pertehnetat migreaza cu

partea frontald de solvent.

Metoda ,,B”

Materiale

Benzi ITLC-SG

Metiletilcetona

Capintec sau un instrument echivalent pentru masurarea radioactivitatii in intervalul 0,01 MBg-6 GBq.

Valoarea rezolutiei este de 0,001 MBq

Seringd de 1 ml cu ac de marimea 22-26.

Recipient mic de developare, cu capac.

Procedura

Turnati o cantitate suficientd de metietilcetona 1 m rec1piemul de developare (pahar de laborator), pentru a

obtine un strat de solvent cu adancimea de 3-4

Aplicati 1 picaturi din solutia kitului pe banda ITLC SG, la 1,5 cm fata de partea de jos. Uscati pata. Nu

ncalziti!

Developati placa la distanta de of 10-15 fata de pata.

Stabiliti distributia radioactivitatii utilizand detectorul adecvat

Albumina serici umana coloidald *™T¢ ramane in punctul de inceput. Ionii de pertehnetat migreaza cu

partea frontala de solvent.



