sp.zn. sukls99676/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Myoview 230 mikrogramd Kit pro radiofarmakum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna lahvi¢ka obsahuje 230 mikrogramu tetrofosminu.

Piipravek Myoview se rozpousti injekci technecistanu-(**"Tc) sodného Ph.Eur. za vzniku injekce
technecium-(**"Tc) tetrofosminu. Radionuklid neni souéasti tohoto kitu.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Rekonstituovany piipravek obsahuje sodik: 3,6-3,7 mg/ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Kit pro radiofarmakum

Bily praskovy lyofilizat

4. KLINICKE UDAJE

41  Terapeutické indikace

Tento ptipravek je uren pouze k diagnostickym tceltim.

Po oznaceni injekénim roztokem technecistanu-(**"Tc) sodného je piipravek indikovan k 1é¢bé
dospélych pro:

Zobrazeni myokardu
Piipravek Myoview je pouzivan k zobrazeni prokrveni srde¢niho svalu a indikovan pro diagnostiku
a lokalizaci ischemie myokardu a/nebo infarktu srde¢niho svalu.

U pacientd vySetfovanych perfizni scintigrafii myokardu se mtize pro hodnoceni funkce levé komory
srdecni (ejekéni frakce levé komory a pohyblivost stény) pouzit EKG-hradlovana jednofotonova
emisni pocitatova tomografie (ECG-gated SPECT).

Zobrazeni nadoru prsu

Ptipravek Myoview je indikovan pro pomoc pfi pocatecnim hodnoceni (napf. palpace, mamografie,
alternativni zobrazovaci metody a/nebo cytologické vySetfeni) pii charakterizaci malignity
suspektnich prsnich 1ézi, kde vsechna tato ostatni doporucena vysetieni nebyla prikazna.

4.2  Davkovani a zpusob podani
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Davkovéani

Pediatricka populace
Piipravek Myoview se nedoporucuje podavat détem nebo dospivajicim, pro tuto skupinu nejsou
k dispozici zadné udaje.

Dospeli

Zobrazeni myokardu
Nemocni maji byt rano pfi vySetieni na lacno nebo pouze po lehké snidani.

Pro diagnostiku a lokalizaci srde¢ni ischémie (pouzitim planarni nebo SPECT techniky) a hodnoceni
funkce levé komory srde¢ni pouzitim EKG-hradlované jednofotonové emisni pocitacové tomografie
zahrnuje obvykly postup dvé intravendzni injekce tetrofosminu znadeného techneciem-(*°"Tc). Jedna
se podava po zatézi, druha se podava v klidu. Potadi miize byt jednak prvni injekce v klidu a druha
po zatézi, nebo prvni injekce po zatézi a druha v klidu.

Podavaji-li se injekce v klidu a pfi zatézi ve stejny den, aktivita podavana ve druhé injekci by méla
poskytovat v srde¢nim svalu alespon tiikrat vice impulzii nez zbytkova aktivita z prvni injikované
davky. Doporuceny rozsah aktivity pro prvni davku je 250400 MBq, pro druhou davku podavanou
nejdiive za 1 hodinu po prvni injekci 600—800 MBgq. Pii vysetfenich vyuzivajicich EKG-hradlované
jednofotonové emisni pocitacové tomografie je opravnéné pouzit aktivity hornich hranic uvedenych
rozsahi.

Podavaji-li se injekce v klidu a pii zatézi v riznych dnech, doporucuje se pro kazdou davku
tetrofosminu znaceného techneciem-(**"Tc) rozsah 400-600 MBqg. U vétsich jedinct (napf. s
abdominalni obezitou nebo U zen s velkymi prsy) a téch, kterym se provadi EKG-hradlovana
jednofotonova emisni pocitacova tomografie, je opravnéné pouzit aktivity na horni hranici uvedenych
rozsahil.

Celkova aktivita podavana pro zobrazeni myokardu pii zatézi a v klidu provadéném v jednom nebo
dvou dnech by méla byt omezena na 1 200 MBg.

Na zakladé udaji z klinickych hodnoceni se minimalni aktivita 550 MBq ukazala pro EKG-
hradlovanou jednofotonovou emisni pocitaCovou tomografii pfiméfena. Aktivita podavana pii EKG-
hradlované jednofotonové emisni pocitacové tomografii by méla byt dodrzovana v souladu s pokyny
uvedenymi v predeslych odstavcich.

Jako dopln¢k v diagnostice a lokalizaci infarktu myokardu je dostacujici jedna injekce tetrofosminu
znaéeného techneciem-(**"Tc) (250-400 MBq) v klidu.

Planarni, nebo pokud mozno SPECT zobrazeni ma byt zahajeno nejdiive 15 minut po injekci.
Nejsou dikazy pro vyznamné zmény v koncentraci nebo redistribuci tetrofosminu znaceného
techneciem-(**"Tc) v srde¢nim svalu, a proto je pofizovani snimk{i mozné az nejméné &tyti hodiny

po injekci.

Pii planarnim zobrazeni by mélo byt pofizovani snimkl provaddéno standardnim zplsobem
(ptedozadni, LAO 40°-45°, LAO 65°-70° a/nebo levé lateralni).
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Zobrazeni prsu

Doporuceny vysetfovaci postup pro diagnostiku a lokalizaci pfi podezieni na prsni 1éze vyZzaduje
jednu intravendzni injekci tetrofosminu znaéeného techneciem-(**"Tc) v rozmezi aktivity 500—750
MBgq. Injekce ma byt podana nejlépe do zily na noze nebo i do jiného mista, pokud nejde o pazi na té
stran€, kde je podezieni na prsni 1ézi. Pacient nemusi byt pfed injekci nala¢no.

Optimalné se zobrazeni prsu zahajuje 5-10 minut po injekci, kdy pacient lezi ¢elem k zemi
s prsem/prsy volné svéSenymi. K tomu se doporucuje pouzivat lehatko specialné upravené pro
zobrazovani prsu V nuklearni mediciné. Bo¢ni zobrazeni prsu podezielého na 1ézi se pofizuje
kamerou s detektorem nastavenym co nejtésnéji, jak je to jen mozné, K prsu.

Poloha pacienta mize byt nasledné upravena tak, aby byl ziskan obraz svéSeného prsu z opacné
strany. Obraz zeptedu v poloze naznak lze ziskat v ptipad¢, ze ma pacient paze za hlavou.

Zpisob podani
Tento 1éCivy pripravek musi byt pied podanim pacientovi rekonstituovan. Navod k rekonstituci tohoto

1é¢ivého piipravku pted jeho podédnim je uveden v bod¢ 12.

Néavod pro ptipravu pacienta je uveden v bodé 4.4.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Piipravek nesmi byt pouzivan v priabéhu téhotenstvi (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Moznost ptecitlivélosti nebo anafylaktické reakce

Vzdy se musi brat v ivahu moznost piecitlivélosti, véetné anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci.
Pokud jsou pozorovany ptiznaky piecitlivélosti nebo anafylakticka reakce, podani 1é€ivého piipravku
musi byt okamzité preruseno a je-li to nezbytné, musi byt zahajena intravendzni 1é€ba. Pro okamzita

opatfeni pfi pohotovostnim zasahu musi byt okamzit€ dostupné potiebné 1é€ivé ptipravky a zatizeni
k podpofte zivotnich funkci, jako naptiklad endotrachealni trubice a zatizeni pro umélou ventilaci.

Odivodnéni individualniho pfinosu/rizika

Vystaveni kazdého pacienta ionizujicimu zafeni musi byt opodstatnéné na zdklad¢ jeho
pravdépodobného piinosu. Aplikovana aktivita musi byt takova, aby vysledna davka zatfeni byla tak
nizka, jak je jen mozné, aby byla zaroven ziskana pozadovana diagnosticka informace.

Porucha funkce ledvin a jater
U téchto pacientl je mozna zvySena expozice zafeni, proto se vyzaduje peclivé zvazeni poméru
pfinost a rizik.

Pediatricka populace
Informace o pouziti u pediatrické populace, viz bod 4.2.

Ptiprava pacienta

Prsni Iéze mensi nez v priméru 1 cm nemusi byt scintimamograficky detekovatelné, nebot’ senzitivita
ptipravku Myoview pro detekci téchto 1ézi je 36 % (n =5 z 14,95 % CI 13 % az 65 %) umérné
k histologické diagnoze. Obzvlaste u takto malych 1ézi negativni vySetfeni nevylucuje nador prsu.

3/14



Utinnost pii identifikaci axilarnich 1ézi nebyla prokazana, proto neni scintimamografie indikovana
pro urcovani stavu nadoru prsu.

Pti vySetfenich s vyuzitim zatézové scintigrafie myokardu je tfeba zvazovat kontraindikace spojené
S vyvolanim zatéze.

Pfed zahdjenim vySetieni by mél byt pacient dobfe hydratovan a vyzvan k co nejcastéjsimu
vyprazdiiovani béhem prvnich hodin po vySetteni, aby se radiace snizila.

Zv1astni upozornéni
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
V podstat¢ ,,bez sodiku.

Opatieni vztahujici se k ohrozeni Zivotniho prostiedi jsou uvedena v bodé 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci, avSak pii klinickych hodnocenich, ve kterych byl piipravek
Myoview pacientiim podavan soucasn¢ s jinou medikaci, nebyly Zadné interakce hlasSeny. Ptipravky
ovliviwyjici funkei srde¢niho svalu a/nebo krevniho priatoku, napi. beta-blokatory, antagonisté kalcia
nebo nitraty mohou vést pii diagnostice koronarniho onemocnéni k falesné negativnim vysledkiim.
Vysledky zobrazovacich studii je nutné posuzovat vzdy v souvislosti se soucasnou medikaci
vySetfovaného.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Je-li uvazovano o podéni radioaktivniho 1éCiva Zeng&, kterd miize byt t€hotna, vzdy je nutné se o tom
presvédcit. Kazda Zena, které vynechala perioda, mé byt povazovana za t¢hotnou, dokud se neprokaze
opak. V pripadé nejistoty (kdyz Zené vynechala perioda, je-li perioda velmi nepravidelna atd.) by
m¢ély byt pacientce nabidnuty, pokud existuji, alternativni metody bez vyuziti ionizujiciho zafeni.

Téhotenstvi

V té€hotenstvi je pfipravek Myoview kontraindikovan (viz bod 4.3). Radionuklidové vysetieni
téhotnych zen predstavuje také radia¢ni davku pro plod. Podéni tetrofosminu znaceného techneciem-
(**™Tc) v davee 250 MBq pii zatézi, a nasledné 750 MBq v klidu, predstavuje absorbovanou davku
na délohu 8,1 mGy. Radia¢ni davka vyssi nez 0,5 mGy (ekvivalentni ro¢ni expozice zatfeni z pozadi)
ma byt povaZzovana za mozné riziko pro plod.

Kojeni
Tetrofosmin znaceny techneciem-(*"Tc) se v malém mnozstvi vylucuje do lidského matefského
mléka (< 1 % podané aktivity matce).

Pokud je jeho podani kojici Zené€ nezbytné, je vhodné, aby matka mohla nakojit své dit¢ t€sné pied
podanim radiofarmaka. Poté je tfeba kojeni na dobu 3-6 hodin pierusit a nasledné odsaté mléko
zlikvidovat. Po dobu preruseni kojeni mtize matka dit¢ nakrmit pfedem odsatym mlékem. Po 3-6
hodinach a likvidaci odsatého mléka uz mize matka nadale kojit bez omezeni.

Fertilita
Studie reprodukéni toxicity s timto piipravkem u zvifat nebyly provedeny.
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4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly popsany.
4.8  Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu
Uvedené Cetnosti vychazeji z interni klinické dokumentace zahrnujici piiblizné 3 000 pacientd.

Cetnosti nezadoucich G¢inki jsou definovéany takto:
Velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Po podani tetrofosminu znaceného techneciem-(**"Tc) jsou nezadouci u¢inky velmi vzacné (méné
nez 1 z 10 000). Rozpoznané nezadouci ucinky po podani ptipravku Myoview:

Poruchy imunitniho systému
- neni znamo - reakce hypersenzitivity, véetné anafylaktoidnich nebo
anafylaktickych reakci a anafylaktického nebo
anafylaktoidniho Soku

Poruchy nervového systému

- méng¢ Casté - kovové chut

- vzacné - poruchy ¢ichu

- neni znamo - bolest hlavy, zavrat’
Poruchy oka

- vzacné - abnormalni vidéni

Srde¢ni poruchy
- neni znamo - tachykardie, bolest na hrudi

Cévni poruchy
- mén¢ Casté - Zrudnuti
- neni znamo - hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
- neni znamo - dyspnoe, bronchospasmus, sevieni hrdla, kasel

Gastrointestinalni poruchy
- mén¢ Casté - Zvraceni
- vzacné - bolest bficha, nauzea, paleni v ustech

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
- vzacné - vyrazka
- neni znamo - koptivka, pruritus, erytém, angioedém

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

- méng¢ Casté - pocit tepla
- neni znamo - lokalni otok, otok obliceje, horecka
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Vysetieni
- neni zndmo - zvyseni poctu bilych krvinek

Nékteré reakce po podani tetrofosminu znaéeného techneciem-(**"Tc) byly opozdény o nékolik
hodin. Byly hlaSeny ojedinélé ptipady zavaznych reakci, véetné anafylaktické reakce (méné nez 1 ze
100 000) a tezké alergické reakce (jediné hlasent).

Protoze mnozstvi podané latky je velmi malé, hlavni riziko pfedstavuje zafeni. Vystaveni
lonizujicimu zafeni je spojeno se vznikem rakoviny a s moznym vyvojem dédi¢nych vad. Vzhledem
k tomu, Ze po podani (maximalni doporuc¢ené) aktivity 1 200 MBq je efektivni davka 8,5 mSv, mély
by se tyto nezadouci G€inky projevit jen s nizkou pravdépodobnosti.

HlaSeni podezieni na nezddouci uéinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci u€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 ptipadé predavkovani radiaci se ma podporovat casté moceni a vylucovani stolici, aby se
minimalizovala davka zafeni absorbovana pacientem.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka, kardiovaskularni systém
ATC koéd: V09GA02

Farmakodynamické ucinky

Po intraven6znim podéni oznaCeného kitu Myoview v doporucené¢ davce se V chemickych
koncentracich a aktivitich pouZivanych pro diagnostické postupy neocekéavaji farmakologické
ucinky.

Studie na zvifatech ukazaly, Ze vychytani tetrofosminu znateného techneciem-(**"Tc) v srde¢nim
svalu je v ptimém vztahu ke koronarnimu krevnimu pratoku, coz potvrzuje G¢innost komplexu jako
latky pro zobrazeni prokrveni srdecniho svalu.

Klinické G¢innost a bezpecnost

Podle klinické zkusenosti S EKG-hradlovanou scintigrafii srde¢niho prokrveni miize byt tato metoda
vyuzita k monitorovani zmeén (nebo stability) funkce levé srdecni komory v pritbé¢hu ¢asu. Ocekava
se, ze spolehlivost takového pravidelného hodnoceni bude podobna jinym, béZné uzivanym, méficim
technikam (napt. EKG-hradlované scintigrafii krevniho ob&hu).
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Udaje ukazujici vychytavani tetrofosminu znadeného techneciem-(*"Tc) v nadorovych buiikach prsu
u zvifat jsou omezené.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vychytavani organy

Vychytavani v myokardu

Vychytani v srde¢nim svalu je rychlé, dosazené maximum 1,2 % podané aktivity s dostatecnou
retenci dovoluje zobrazit srde¢ni sval planarni nebo SPECT technikou mezi 15 minutami a 4
hodinami po podani.

Eliminace

Tetrofosmin zna¢eny techneciem-(**"Tc) vykazuje po intravendzni injekci rychlou clearance z krve.
Méné€ nez 5 % podané aktivity zlstava v 10 minutdch po podani v celé krvi. Clearance z okolnich
tkani z plic a jater je rychlé a aktivita v téchto orgénech je po zatézi sniZena, se zvySenym vychytanim
Vv kosternich svalech. Ptiblizné 66 % podané aktivity se vylou¢i béhem 48 hodin po podani, s asi 40
% vyloucenymi moci a 26 % ve stolici.

Polocas rozpadu
Injekce technecistanu-(**"Tc) sodného Ph.Eur. se ziskava z (®*Mo/**™Tc) generatoru. Technecium
(®MTc) se preméfiuje emisi zafeni gama (s energii 140 keV) a s polo¢asem rozpadu 6,02 hodin.

Porucha funkce ledvin a jater
Farmakokinetika u pacientii s poruchou ledvin nebo jater nebyla stanovena.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Studie akutni toxicity s ptipravkem Myoview v davkovych hladinach ptiblizné 1 050krat vyssich, nez
maximalnich jednotlivych davek pro lidi nevykazala u potkant nebo kralikti mortalitu nebo znatelné
znamky toxicity. Pii studiich s opakovanym podanim byly pozorovany u kralikd urcité znamky
toxicity, ale pouze u kumulativnich davek piesahujicich 10 000krat maximalni davku pro lidi. U
potkantl, ktefi obdrzZeli tyto davky, nebyly pozorovany zadné znamky toxicity. Studie reprodukéni
toxicity nebyly provedeny. Pti in vivo i in vitro studiich moznosti mutagenity nevykazal tetrofosmin
zadné znamky mutagenity. Studie karcinogenity piipravku Myoview nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
Dihydrat chloridu cinatého

Dihydrat natrium-sulfosalicylatu
Natrium-glukonat

Hydrogenuhli¢itan sodny

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 6.6 a 12.
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6.3  Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti zabaleného piipravku: 52 tydnt.

Chemicka a fyzikalni provozni stabilita rekonstituovaného injek¢niho roztoku byla stanovena na 12
hodin pfi teploté 25 °C. Znaceny piipravek uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrarte pfed mrazem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2-8 °C). Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
Uchovavejte v souladu s narodnimi piedpisy pro radioaktivni latky.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek je doddvan v 10ml sklenéné injekéni lahvi¢ce uzaviené zatkou z chlorobutylkaucuku a
kovovou objimkou piekrytou plastovou ¢epickou.

Velikost baleni:
2 nebo 5 lahvicek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obecné varovani

Radiofarmaka mohou byt pfijimana, pouZivana a podavana pouze opravnénymi osobami v uré¢enych
zdravotnickych zafizenich. Zpusob jejich pfijmu, skladovani, pouzivani, manipulace a likvidace je
dan ptedpisy a/nebo piislusnymi povolenimi mistnich kompetentnich tradd.

Radiofarmaka by meéla byt pfipravovana zpisobem, ktery vyhovuje poZadavkiim na radiacni
bezpecnost a farmaceutickou kvalitu. Musi byt dodrZzovana ptislusna aseptické opatieni.

Obsah lahvi¢ky je uréen pouze pro pfipravu injekce technecium-(**"Tc) tetrofosminu a nesmi byt
pfimo podavan pacientovi bez provedeni pfipravy radiofarmaka.

Pokyny pro rekonstituci tohoto piipravku pfed podanim viz bod 12.
Pokud je v kterémkoli okamziku pfipravy narusena celistvost lahvicky, nesmi se pfipravek pouZit.

Postupy by mély byt provedeny tak, aby se minimalizovalo riziko kontaminace ptipravku a ozatfovani
personalu. Je povinné adekvatni stinéni.

Obsah kitu pied pfipravou neni radioaktivni. Nicméné, po piidani roztoku technecistanu-(**"Tc)
sodného Ph.Eur. musi byt pro kone¢ny ptipravek zachovavano pfimétené stinéni.
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Podavani radiofarmak ptedstavuje riziko pro ostatni osoby z vné&jSiho ozareni nebo kontaminace z
uniku moci, zvraceni atd. Proto musi byt, v souladu s narodnimi ptedpisy, piijata bezpecnostni
opatfeni radiacni ochrany.

Veskery material pouzity k ptipravé a podavani radiofarmak, v¢etné nepouzitého radiofarmaka a jeho
obalu, se musi dekontaminovat, nebo s nim zachazet, jako s radioaktivnim odpadem podle piedpist
mistnich kompetentnich Gradu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norsko

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

88/935/94-C

0. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 05.10.1994

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23.03.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

7.6.2023

11. DOZIMETRIE

Technecium-(*MTc) se ziskava z (**Mo/**™Tc¢) generatoru a preméiiuje se emisi zafeni gama s energii
140 keV a s polodasem premény 6,02 hodin na technecium-(*Tc), které je, vzhledem ke svému
dlouhému polocasu premény 2,13 x 10° roki, povazovano za téméf stabilni.

Odhadované absorbované radiaéni davky u primérného dospélého pacienta (70 kg) po
intravendznich injekcich tetrofosminu znadeného techneciem-(**"Tc) jsou uvedeny nize. Vypoéitané
hodnoty pfedpokladaji vyprazdiiovani mocového méchyie ve 3,5hodinovych intervalech.

Pro minimalizaci radia¢ni expozice ma byt podporovano casté vyprazdinovani mo¢ového méchyte.
NiZe uvedend tabulka ukazuje Uidaje o dozimetrii pfevzaté z Publikace ICRP 128 (International

Commission of Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals: A
Compendium of Current Information Related to Frequently Used Substances, Ann ICRP 2015).

9/14



Absorbovana davka
Organ na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)

Zatéz Klid
nadledviny 0,004 4 0,004 2
povrchy kosti 0,006 3 0,005 8
mozek 0,002 7 0,002 3
prs 0,002 3 0,002
Zluénik — sténa 0,027 0,036
Gl trakt
zaludek — sténa 0,004 6 0,004 5
tenké stfevo — sténa 0,011 0,015
tlusté stfevo — sténa 0,018 0,024
(tlusté stievo — sténa horni ¢ast 0,02 0,027)
(tlusté stievo — sténa dolni ¢ast 0,015 0,02)
srdce — sténa 0,005 2 0,004 7
ledviny 0,01 0,013
jatra 0,003 3 0,004
plice 0,003 2 0,002 8
svaly 0,003 5 0,003 3
jicen 0,003 3 0,002 8
vajeéniky 0,007 7 0,008 8
pankreas 0,005 0,004 9
éervena dien 0,003 9 0,003 8
kuze 0,002 2 0,002
slezina 0,004 1 0,003 9
varlata 0,003 4 0,003 1
brzlik 0,003 3 0,002 8
Stitna Zlaza 0,004 7 0,0055
mocovy méchyi — sténa 0,014 0,017
déloha 0,007 0,007 8
ostatni organy 0,003 8 0,003 8
Efektivni davka (mSv/MBQ) 0,006 9 0,008

Tetrofosmin znageny techneciem-(**MTc) se podava ve dvou intravenéznich injekcich, jednak prvni
injekce v klidu a druha po zatézi, nebo prvni injekce po zatézi a druha v klidu. Doporuceny rozsah
aktivity pro prvni davku je 250-400 MBq, pro druhou davku podavanou nejdiive za 1 hodinu po
prvni injekci 600-800 MBg.

Zobrazeni myokardu
Po podani aktivity 800 MBq dospélému ¢lovéku o hmotnosti 70 kg v klidu je efektivni davka (E)
priblizn¢€ 6,4 mSv. Po podani stejné aktivity po zatézi je davka 5,5 mSv.

Pro podavanou aktivitu 800 MBq je absorbovana radia¢ni davka pro srdce ¢loveka 3,8 mGy v klidu
a 4,2 mGy po zatézi. Absorbovana radiacni davka ve sténé mocového méchyte (vyprazdiovaném po
3,5 hodinach) je 13,6 mGy v klidu a 11,2 mGy po zatézi.

Zobrazeni prsu

Po podéni aktivity 750 MBq dospélému ¢lovéku o hmotnosti 70 kg v klidu je efektivni davka (E)
ptiblizné 6,0 mSv.
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Pro podéavanou aktivitu 750 MBq je absorbovana radiacni davka pro prs 1,7 mGy. Absorbovana
radiacni davka ve sténé mocového mechyie (vyprazdinovaném po 3,5 hodinéch) je 12,8 mGy.

12.  NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Natazeni roztoku musi byt provedeno za aseptickych podminek. Injekéni lahvi¢ky nesmi byt otevieny
pied dezinfekci zatky, roztok by mél byt natazen ptes zatku pomoci injek¢ni stiikacky na jednu davku
s vhodnym ochrannym krytim a pomoci sterilni jehly nebo s vyuzitim schvéaleného automatického
aplika¢niho systému. Pokud je v kterémkoli okamziku piipravy narusena celistvost lahvi¢ky, nesmi
se ptipravek pouzit.

Zpusob piipravy

Pro zajiSténi odpovidajici pFipravy produktu jsou rozhodujici, a maji byt dodrZeny, nasledujici
podrobné popsané kroky:

Za vSech okolnosti se pouzije asepticka technika.

1) Lahvicka se vlozi do vhodného stiniciho kontejneru a zatka se otfe dezinfekénim tamponem,
ktery je prisluSenstvim kitu.

(2) Do gumové zatky se zapichne sterilni jehla (odvzdusiovaci jehla, viz poznamka (a)). Stinénou
10ml sterilni injekéni stfikackou se do stinéné lahvicky ptfidd pozadovana aktivita injekce
technecistanu-(**"Tc) sodného Ph.Eur. (pfisluiné fedénd izotonickym roztokem chloridu
sodného BP) (viz pozn. b) az d)). Pfed vytaZzenim injekéni stiikacky z lahvicky se odebere 5
ml plynu z prostoru nad roztokem (viz pozn. e)). Odvzdusnovaci jehla se odstrani. Lahvi¢kou
se zatfese, aby se lyofilizat zcela rozpustil.

(3)  Inkubuje se 15 minut pfi teploté mistnosti.

4) Béhem této doby se zmé&fi celkova aktivita, vyplni se Stitek a lahvicka se jim oznaci.

(5)  Ptipravena injekce se uchovava chranéna pied mrazem pii teploté do 25 °C po dobu 12 hodin
od ptipravy. Veskery nepouzity material a jeho obaly musi byt zlikvidovany v souladu

S mistnimi poZadavky.

Poznamky:
@) Pouzije se injekéni jehla velikosti 19G az 26G.

(b)  Injekce technecistanu-(**"Tc) sodného mé obsahovat méné nez 5 x 108 hliniku.
(c)  Objem ptidavané injekce technecistanu-(**"Tc) Ph.Eur. musi byt v rozmezi 4-8 ml.

(d)  Radioaktivni koncentrace fedéné injekce technecistanu-(**"Tc) sodného Ph.Eur. nesmi pii
pfidani do lahvicky ptesahovat 1,5 GBg/ml.

(e Pti pfiprave objemt vétsich nez 6 ml je zbyvajici prostor vzduchu v lahvicce mensi nez 5 ml.

V téchto ptipadech zajisti odtazeni 5 ml objemu plynu, Ze veskery prostor v lahvicce je
nahrazen vzduchem.
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pH pfipravené injekce je v rozmezi 7,5-9,0.

Kontrola kvality

Radiochemické &istota (RCP) vzestupnou chromatografii na TLC-SA (metoda 1):

Vybaveni a rozpoustédio

1) GMCP-SA prouzek (2 cm x 20 cm) — neaktivovat zahiivanim,

(2)  nadoba pro vzestupnou chromatografii s uzavienim,

(3)  aceton:dichlormethan 65:35 v/v (Cerstvé piipraveny),

4) injekéni stiikacka 1 ml s jehlou 22-25G,

(5)  zafizeni pro méfeni aktivity.

Metoda

(1)  Chromatograficka nadoba se naplni do vysky 1 cm smési aceton:dichlormethan 65:35 v/v,
uzavie se a vycka do ustaveni rovnovahy par.

(2) Na GMCP-SA prouzku se 3 cm od spodni ¢asti chromatogramu vyznaci tuzkou Céra a
inkoustem se vyznaci ¢ara 15 cm vyse. Céra tuzkou predstavuje start, kam se nanese vzorek.
Pohyb barviva z inkoustové ¢ary bude signalizovat, ze ¢elo rozpoustédla dosahlo pozice, pfi
které ma byt chromatografie ukoncena.

3) Ve vzdalenosti 3,75 cm a 12 cm od startu se na chromatogramu oznaci tuzkou mista, kde se
po vyvinuti chromatogram rozstiihne (postupné Rf 0,25 a Rf 0,8).

(4)  Pouzitim 1 ml injekéni stéikacky s jehlou se na start chromatogramu nanese 10-20 pl vzorku

pfipravené injekce. NanaSka se nesusi. Prouzek chromatogramu se umisti do
chromatografické nadoby, ta se uzavie. Musi byt zajisténo, aby chromatogram nepiilnul ke
sténé nadoby.

Pozndmka: 10 pl vzorku vytvofi skvrnu o priméru asi 10 mm. Rozdilné nanaSky mohou davat

(5)

(6)

(7)

nespolehlivé hodnoty radiochemické Cistoty.

Jakmile dosahne rozpoustédlo inkoustové ¢ary, prouzek se z chromatografické nadoby vyjme
a ususi se.

Prouzek se ve znaCenych ¢astech rozstfihne na tfi ¢asti a ve vhodném zatizeni se zmé&ii aktivita
kazdé ¢asti. Pro kaZzdou Cast se zachovava stejna geometrie méfeni.

Radiochemicka Cistota se vypocita podle vztahu:
aktivita prostiedni ¢asti

% RCP (®MTc-tetrofosminu) = x 100
celkova aktivita vSech tfi ¢asti

Poznimka:  Volny technecistan-(**"Tc) migruje na horni konec prouzku. Tetrofosmin znaceny

techneciem-(*"Tc) migruje do stiedu prouzku chromatogramu. Redukované
hydrolyzované technecium-(**"Tc) a hydrofilni komplex ziistava na startu.

Ptipravek se nepouziva, je-li radiochemicka ¢istota nizsi nez 90 %.
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Zjednodu$ena chromatografickd metoda pro rychlou kontrolu kvality (metoda 2):

Vybaveni a rozpoustédio
1) Extrakce na pevné fazi (SPE) C18 patrona (360 mg sorbent, velikost ¢astic 55105 pm, napf.
Waters Sep-Pak® nebo ekvivalentni),

2 3 x 10 ml lahvic¢ky a uzavéry oznacené A, B a C,

(3)  olovéné kontejnery,

(4)  0,9% chlorid sodny,

(5) ethanol,

(6) mefic aktivity.

Metoda

Poznamka: VSechny kroky plnéni (vzorku a rozpoustédel) musi byt provadény za pouziti
pomalého pritoku (tj. aplikace mobilni faze po kapkach). Pokud je prutok pfilis
vysoky, slozky nemusi dostate¢né interagovat se stacionarni fazi, coz vede k

nepfesnému vysledku radiochemickeé Cistoty.

1) Patrona se umisti do spravné polohy (kratkym koncem smérem nahoru) do stojanu se
svorkami a umisti se za vhodné olovéné stinéni.

(2 Lahvicka oznacena jako ,,A* se umisti pod patronu jako sbérna lahvicka.

3) Stacionarni faze se upravi proplachovanim 2 ml 0,9% chloridu sodného do lahvicky ,,A*.
4) Do patrony se opatrné piida 25-50 ul ptipravku.

(5) Patrona se promyje 2 ml 0,9% chloridu sodného a eluat se sbira do lahvicky ,,A%.

(6) Lahvicka ,,A* se uzavie a vlozi do stiniciho kontejneru. Uzavie se a ponecha pro méfeni.
(7)  Lahvicka,,B“ se umisti pod patronu jako sbérna lahvicka.

(8) Patrona se vymyje 5 ml ethanolu a eluat se sbira do lahvicky ,,B*.

9) Lahvicka ,,B“ se uzavie a vlozi do stiniciho kontejneru. Uzavie Se a ponecha pro méteni.

(10) Patrona SPE se vyjme pinzetou, vlozi do lahvicky ,,C* a vloZi do stiniciho kontejneru. Uzavie
se a ponecha pro méfeni.

(11) Pomoci méfice aktivity se zmé&fi aktivita kazdé z lahvic¢ek oznacenych A az C. Za pouziti
zkuSebnich podminek:

e volny *™Tc Os (pertechnetat) se eluuje z patrony 2 ml 0,9% chloridu sodného
(lahvicka ,,A*),

e MT¢ _ tetrofosmin je zadrzen na staciondrni fizi a eluuje se 5 ml ethanolu (lahvicka

»B%),

e redukované hydrolyzované ®™Tc (RHT) a hydrofilni neéistoty zlistivaji v patroné

(lahvicka ,,C*).

(12) % *™Tc-tetrofosminu se vypogita nasledovné:
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aktivita v lahvic¢ce ,,.B*
% RCP (*"Tc-tetrofosminu) = x 100
celkova aktivita v lahvicce A+ B + C

(13) Pripravek se nepouziva, je-li radiochemicka Cistota nizsi nez 90 %.
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