Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2022/02495-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MYOVIEW

230 mikrogramov kit pre radiofarmakum.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Kazda injek¢na liekovka obsahuje 230 mikrogramov tetrofosminu.
Pomocna latka so znamym tuéinkom:

Kazda injek¢na liekovka pred rekonstiticiou obsahuje 0,65 mg sodika.
Rekonstituovana injekcia obsahuje 3,6-3,7 mg/ml sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok pozri v Sasti 6.1.

MYOVIEW je rekonstituované injekciou technecistanu (**™Tc) sodného Ph.Eur. (nie je sti¢ast'ou kitu)
za vzniku injekcie technécium (*MTc¢) tetrofosminu.

3. LIEKOVA FORMA

Kit pre radiofarmakum.

Biely prasok (lyofilizat).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je ureny len na diagnostické pouzitie.
Po rekonstiticii injekciou technecistanu (**"Tc) sodného je liek uréeny pri dospelych na:

Zobrazenie myokardu
MYOVIEW je latka na postudenie prekrvenia myokardu, urc¢end ako prostriedok na doplnujtce
vySetrenie pre diagnostiku a lokalizaciu ischémie myokardu a/alebo infarktu myokardu.

U pacientov podstupujucich scintigrafiu prekrvenia myokardu, méze byt na hodnotenie funkcie l'ave;j
komory (ejekéna frakcia 'avej komory a pohyb steny) pouzity EKG-gatovany SPECT.

Zobrazenie nadorov prsnika

MYOVIEW je uréené ako prostriedok na dopliiujuce vysetrenie k zakladnym vySetreniam (ako je
napr. palpacia, mamografia alebo alternativne zobrazovacie prostriedky a/alebo cytoldgia) pre
posudenie malignity suspektnych 1ézii na prsniku vSade tam, kde vSetky tieto odport¢ané vysetrenia
boli bez jasného zaveru.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli

Zobrazenie myokardu
Pacienti maju byt’ rano pri vySetreni nalacno, alebo iba po 'ahkych ranajkach.

Odporucany vysetrovaci postup na diagnostiku a lokaliz4ciu ischémie myokardu (pouzitim planarnej
alebo SPECT techniky) a hodnotenie funkcie 'avej komory pouzitim EKG-gatovaného SPECT-u,
vyzaduje dve intraven6zne injekcie tetrofosminu (°"Tc), prvii podant na vrchole zat’azenia a druht
Vv pokoji. Poradie podani méze byt najprv v pokoji a nasledne v zat'azi alebo prvii v zat'azi a druhu
nasledne v pokoji.

Pokial’ sa injekcie pocas zat'aze a v pokoji podavaju pocas jedného vySetrovacieho dna, aktivita
podavana v druhej davke ma dosiahnut’ troven poctu impulzov z myokardu najmene;j trikrat vacsiu
ako je zostatkova aktivita z prvej davky. Odporucany rozsah aktivity pre prva davku je 250 — 400
MBgq; odporucany rozsah aktivity pre druhti davku podanti najmenej o 1 hodinu neskor je 600 — 800
MBgq. Pri vySetreniach zahritujucich EKG-gatovany SPECT je opravnené pouzitie ddvok
nachédzajucich sa pri hornom okraji uvedenych rozsahov.

Pokial sa injekcie pocas zataze a v pokoji podavaju pocas dvoch vySetrovacich dni, rozsah
odporucanej aktivity kazdej jednotlivej davky tetrofosminu (**™Tc) je 400 — 600 MBgq. Pri
vySetreniach objemne;jsich pacientov (napr. obéznych pacientov alebo zien s velkymi prsnikmi) alebo
pri vySetreniach zahriujucich EKG-gatovany SPECT je opravnené pouzitie davok nachadzajucich sa
pri hornom okraji uvedeného rozsahu.

Celkova aktivita podana pri zobrazovani myokardu pocas zat'aze a vV pokoji, €i uz je toto vysetrenie
vykonané pocas jedného alebo dvoch dni je obmedzena na 1200 MBq.

Na zaklade udajov z klinickych skusok sa pri vysetreni zahinajuicom EKG-gatovany SPECT ukazuje
ako primerana aktivita minimalne 550 MBq. Aktivita podana pri zobrazovani myokardu metédou
EKG-gatovaného SPECT-u ma byt’ podl'a odporucani uvedenych v predchadzajucich odsekoch.

V pripade doplniujiceho vySetrenia pri diagnostike a lokalizacii infarktu myokardu je postacujuca
jedna injekcia tetrofosminu (*™Tc) (250 — 400 MBq).

Planarne alebo radsej SPECT zobrazenie ma zacat’ najskor 15 min. po injekcii.

Nie su dokazy 0 vyznamn
yché zmenach v koncentracii alebo redistribucii tetrofosminu (**™Tc) v srdcovom svale, a tak snimanie
obrazov je mozné najmenej do $tyroch hodin po injekcii.

Pri plandrnom zobrazeni sa Standardne ziskavaju obrazy predozadné, LAO 40° - 45°, LAO 65°- 70°
a/alebo lateralne.

Zobrazenie prsnika

Odporucany vySetrovaci postup na diagnostiku a lokalizaciu suspektnych 1ézii na prsniku vyzaduje
jednu intravendznu injekciu tetrofosminu (**™Tc) 500 — 750 MBq. Injekcia sa ma prednostne aplikovat’
do zily na nohe alebo na iné miesto, ale odli$né ako je rameno na strane suspektnej 1ézie na prsniku.
Pacientka nemusi byt pred injekciou nala¢no.

Optimalny cas pre zacatie zobrazovania prsnika je 5 — 10 minut po injekcii, S pacientkou leziacou na
bruchu s prsnikom (prsnikmi) vol'ne visiacim(i). Odportca sa pouzitie Specialneho lehatka pre
nuklearnu medicinu navrhnutého pre zobrazovanie prsnikov. Bo¢né zobrazenia prsnika, v ktorom sa
ocakava vyskyt 1ézii, sa ziskajt, ked’ je ¢elo kamery tak blizko k prsniku ako je to len technicky
mozné.
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Pacientka sa ma potom prelozit’ tak, aby bolo mozné ziskat’ bo¢ny obraz volne visiaceho
kontralateralneho prsnika. Predny supinovany obraz je mozné ziskat’, ked’ ma pacientka ruky za
hlavou.

Pediatricka populacia
MYOVIEW sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajucich; pre tito skupinu nie su k dispozicii
ziadne udaje.

Sposob podavania

Tento liek ma byt pred podanim pacientovi rekonstituovany.

InStrukcie na pripravu radiofarmak pred podanim st uvedené v Casti 12.
Pripravu pacienta pozri v Casti 4.4.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost’ na tetrofosmin alebo na ktortukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo
na ktorukol'vek zlozku oznaceného radiofarmaka.
e Techotenstvo (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Moznost’ vyskytu reakcii precitlivenosti alebo anafylaktickych reakcii

Ak sa vyskytne precitlivenost’ alebo anafylakticka/ anafylaktoidna reakcia, musi byt podavanie licku
ihned’ prerusené a, ak je to potrebné, zahajena intravendzna lieCba. Pre umoznenie bezprostredného
zakroku v naliehavych pripadoch, musia byt l'ahko dostupné nevyhnutné lieky a medicinske
zariadenia ako endotrachedlna trubica a dychaci pristroj.

Individuélne odévodnenie pomeru prinosu a rizika

Vystavenie pacienta i¢inkom ionizujiceho Ziarenia musi byt opodstatnené na zaklade ich
predpokladaného prinosu. Aplikovana aktivita ma byt v kazdom pripade tak nizka aku je rozumne
mozné dosiahnut’ na ziskanie pozadovanej diagnostickej informacie.

Porucha funkcie obli¢iek a peéene
U tychto pacientov sa vyzaduje starostlivé zhodnotenie pomeru prinosu a rizika pre mozna zvysent
radiacna zat'az.

Interpretacia snimok ziskanych pomocou technécium (**"Tc) tetrofosminu

Lézie na prsniku mensie ako 1 cm nemusia byt’ scintimamografiou zobrazené, ked’ze senzitivita
MYOVIEW pre detekciu tychto 1ézii je 36 % (n=5 zo 14, 95 % CI 13 % az 65 %) vzhl'adom na
histologicku diagn6zu. Negativne vySetrenie nevylucuje nador prsnika obzvlast’ u takychto malych
1ézii.

Efektivnost’ v identifikacii axilarnych 1ézii nebola skuSana, nésledkom ¢oho scintimamografia nie je
urcena na urcenie stupna zavaznosti u nadorov prsnika.

Pri scintigrafickych vysetreniach myokardu v zat'azi je potrebné zvazit’ kontraindikacie stuvisiace s
vyvolavanim zataze.

Pred zaciatkom vySetrenia musi byt pacient dobre hydratovany a napominany vyprazdnovat’ sa tak
¢asto ako je to len mozné pocas prvych hodin po vySetreni, aby sa znizila radiacia.

Opatrenia s ohl'adom na ohrozenie zivotného prostredia pozri v Casti 6.6.
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Pomocné 14tky so znamym ucinkom
Tento liek obsahuje 3,6-3,7 mg/ml sodika. Je na to potrebné mysliet’ pri pacientoch s riadenou
sodikovou diétou.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli vykonané ziadne interakéné Stidie s tetrofosminom, avsak pri klinickych stadiach, ked’ bol
tetrofosmin podévany chorym stibezne s inou medikaciou, neboli ziadne interakcie hldsené. Lieciva
ovplyviiujuce funkciu srdcového svalu a/alebo krvného prietoku, napr. beta-blokatory, antagonisty
kalcia alebo nitraty, mézu viest pri diagnostike koronarneho ochorenia k falosne negativnym
vysledkom. Vysledky zobrazovacich stadii je nutné posudzovat’ vzdy v suvislosti so subeznou
medikaciou vySetrovaného pacienta.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ak sa planuje podat’ radiofarmakum Zene v plodnom veku, vzdy je nutné presved¢it’ sa, ¢i nie je
tehotna. Kazd4 zena, ktorej vynechala menstruacia ma byt povazovana za tehotnt, pokial sa
nepreukaze opak. V pripade pochybnosti 0 moznom tehotenstve (ak zene vynechala menstruacia, ak
menstruacia je vel'mi nepravidelna, atd’.) maju byt ponuknuté alternativne metody bez pouzitia
ionizujuceho Ziarenia (ak také su).

Gravidita

Pouzitie tetrofosminu pocas tehotenstva je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3). Radionuklidové
vySetrenie vykonavané u tehotnych zien ma za nasledok radia¢nu davku do plodu. Podanie
tetrofosminu (*"T¢) v davke 250 MBq pri zat'azi a nasledne 750 MBq Vv kl'ude predstavuje
absorbovant davku na maternicu 8,1 mGy. Radia¢na davka vyssia nez 0,5 mGy (ekvivalentna ro¢nej
expozicii ziarenia z pozadia) sa ma povazovat za mozné riziko pre plod.

Dojcenie

Pred podanim radiofarmaka dojciacej matke je potrebné zvazit moznost’ odlozenia tohto vysetrenia do
¢asu, kym matka dojcenie ukonci a ¢i volba radiofarmaka je najvhodnejsia vzhl'adom na vylucovanie
aktivity do materského mlieka. Tetrofosmin (**"Tc) sa vylucuje do materského mlieka v malom
mnozstve (< 1 % davky pre matku). Ak je podanie povazované za nevyhnutné, dojéenie ma byt
prerusené na 3 - 6 hodin a odsaté mlieko zlikvidované.

Fertilita
S tymto liekom neboli vykonané ziadne $tudie reprodukénej toxicity na zvieratach.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Studie ovplyvnenia schopnosti viest vozidl4 a obsluhovat’ stroje neboli vykonané .

4.8 Neziaduce ucinky

Vystavenie ionizujicemu Ziareniu je spojené so vznikom rakoviny a moznost'ou rozvoja dedi¢nych
CKhe}::}?ée efektivna davka je 8,5 mSv, ked’ je podana maximalna odporucana aktivita 1200 MBq, tieto

vedlajsie ucinky sa vyskytuju len s nizkou frekvenciou.

Suhrn bezpeénostného profilu

Uvedené frekvencie vychadzaju z internej klinickej dokumentacie zahfiiajucej priblizne 3000
pacientov.

Frekvencia neziaducich uc¢inkov je definovana podla nasledovnej konvencie:
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Vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10
000 az < 1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych tdajov).

V suvislosti s pouzitim MYOVIEW boli pozorované nasledujuce neziaduce ucinky:

Poruchy imunitného systému
Nezname: Reakcie precitlivenosti, vratane anafylaktoidnej alebo anafylaktickej reakcie
a anafylaktoidného alebo anafylaktického Soku.

Poruchy nervového systému
Menegj casté: Kovova chut
Zriedkavé: Poruchy vnimania vone
Nezname: Bolest hlavy, zavrat

Poruchy oka
Zriedkavé: Abnormalne videnie

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Nezname: Tachykardia, bolest’ na hrudi

Poruchy ciev
Menej Casté: Navaly horucavy
Nezname: Hypotenzia

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
Nezname: Dyspnoe, bronchospazmus, ziizenie hrtanu, kasel

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej Casté: Zvracanie
Zriedkavé: Bolest’ brucha, nauzea, palenie st

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé: Vyrazka
Nezname: Urtikaria, pruritus, erytém, angioedém

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej ¢asté: Pocit tepla
Nezname: Lokalny opuch, opuch tvare, horacka

Laboratérne a funkéné vySetrenia
Nezname: Zvyseny pocet bielych krviniek

Niektoré reakcie boli oneskorené-- po niekol’kych hodinach od podania tetrofosminu (**™Tc). Boli
hlasen¢ izolované pripady zavaznych reakcii, vratane anafylaktickych reakcii (menej nez 1 zo
100000) a niektoré alergické reakcie (jedina sprava).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania radiaciou sa ma podporovat’ ¢asté moc¢enie a vylu¢ovanie stolice, aby sa
minimalizovala davka absorbovana pacientom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Diagnostické radiofarmaka, zlti€eniny technécia (99mTc),
ATC koéd: VO9GAO2.

Mechanizmus t¢inku

Po intravenéznom podani oznaceného kitu MYOVIEW v odporucanej davke sa neocakavaji
farmakologické uéinky. Stadie na zvieratich ukazali, Ze vychytanie tetrofosminu (**™Tc) v srdcovom
svale je v priamom vztahu ku koronarnemu krvnému prietoku, ¢o potvrdzuje téinnost’ komplexu ako
latky na zobrazenie prekrvenia srdcového svalu.

Na zaklade klinickych skusenosti s EKG-gatovananou perfuznou scintigrafiou myokardu tato metoda
moze byt pouZzitd na sledovanie zmien (alebo stability) funkcie 'avej komory pocas vySetrenia. Je
mozné ocakévat’, Ze spolahlivost’ sériovych hodnoteni bude podobna ako

pri inej bezne pouZzivanej meracej technike (napr. EKG-gatovana scintigrafia krvného obehu).
Obmedzené udaje u zvierat ukazujii vychytavanie tetrofosminu (**™Tc) v bunkéch nadoru prsnika.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Akumulécia V orgdne

Akumulacia v srdcovom svale je rychla, dosiahnuté maximum 1,2 % podane;j aktivity s dostato¢nou
retenciou dovol'uje zobrazit’ srdcovy sval planarnou alebo SPECT technikou medzi 15 mintitami a 4
hodinami po podani.

Eliminacia

Tetrofosmin (*™Tc¢) vykazuje po intravendznej injekcii rychly klirens z krvi. Menej nez 5 % podanej
aktivity zostdva v 10 minute po podani v celej krvi. Klirens z okolitych tkaniv, pI'ic a pecene je rychly
a aktivita v tychto organoch je po zat'azi znizena so zvySenym vychytavanim v kostrovych svaloch.
Priblizne 66 % podanej aktivity sa vylaci poéas 48 hodin po podani asi 40 % mocom a 26 % v stolici.

Polcas

Injekcia technecistanu (99mTc) sodného Eur. liek. sa ziskava z generatora [**Mo/**"Tc]. Technécium
(**"T¢) sa rozpad4 uvolnenim gama Ziarenia (energia 141 keV) pol¢asom 6,02 hodiny.

Poskodenie obliciek alebo pecene
Farmakokinetika pri pacientoch s poskodenim obli¢iek alebo pecene nebola stanovena.
5.3 Predklinické uidaje o bezpec¢nosti

Stadia akutnej toxicity s lieckom MYOVIEW v davkovych hladinach priblizne 1050-krat vy$§ich nez
maximalna jednotliva davka pre I'udi nevykazala u potkanov alebo kralikov mortalitu alebo
poznatel'né znamky toxicity. Pri §tidiach s opakovanym podanim boli pozorované pri kralikoch urcité
znamky toxicity, ale iba pri kumulativnych davkach presahujucich 10.000-krat maximalnu davku pre
T'udi. Pri potkanoch, ktori dostali tieto davky neboli pozorované Ziadne znamky toxicity. Studie
reprodukénej toxicity neboli vykonané. Pri in vivo i in vitro stadiach moznosti mutagenity nevykazal
tetrofosmin Ziadne znamky mutagenity. Stadie karcinogenity MYOVIEW neboli vykonané.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrat chloridu cinatého

sulfosalicylan sodny

D-glukoénan sodny

hydrogénuhlicitan sodny

6.2 Inkompatibility

Pretoze Stadie kompatibility neboli vykonané, tento liek nema byt zmiesany s inymi liekmi okrem
tych, ktoré su uvedené v Casti 12.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti zabaleného lieku je 52 tyzdiov.

Chemicka a fyzikalna stabilita pre pouzitie rekonstituovaného injekéného roztoku bola preukazana
pocas 12 hodin pri teplote 2°C-25 °C.

Rekonstituovany liek uchovavajte pri teplote 2 °C-25 °C .

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte Vv chladnicke (2-8 °C).
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky uchovavania rekonstituovaného lieku pozri v Casti 6.3.
Uchovavanie ma byt v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne materialy.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liek sa dodava v 10ml injekénej liekovke z ¢ireho skla uzatvorenej zatkou z chlorbutylkaucuku a
objimkou s odtrhavacim vieCkom.

Velkost balenia: 2 alebo 5 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pripraveny liek je Ciry bezfarebny roztok.

Vseobecné upozornenia

Radiofarmaka majt prijimat’, pouzivat’ a podavat’ len opravnené osoby v urcenych klinickych

zariadeniach. Ich prijem, skladovanie, pouzivanie, preprava a likvidacia su predmetom regulacii alebo
zodpovedajucich povoleni prislusnych tradov.

Radiofarmaka majt byt pripravené spésobom, ktory vyhovuje ako radia¢nej bezpe€nosti tak aj
poziadavkam farmaceutickej kvality. Maja byt dodrziavané vhodné aseptické postupy.

Obsah liekovky je uréeny len na pripravu injekcie technécium (*"Tc¢) tertrofosminu a nema byt
pacientovi podany priamo bez toho, aby presiel pripravou.

Instrukcie na rekonstitaciu lieku pred podanim pozri v Casti 12.
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Ak kedykol'vek pocas pripravy tohto lieku bude spochybnena celistvost’ lieckovky, lieck nema byt
pouzity.

Postup podania ma byt’ vykonany sposobom, aby bolo minimalizované riziko kontaminacie lickom
a oziarenie manipulanta. Povinnost'ou je zodpovedajuce tienenie.

Obsah Kitu pred rekonstiticiou nie je radioaktivny. Ale po pridani technecistanu (**™Tc) sodného Eur.
liek., musi byt zabezpecené zodpovedajlce tienenie hotového lieku.

Podévanie radiofarmék pre ostatné osoby predstavuje riziko z vonkajSieho oziarenia alebo
kontaminacie zo zvyskov mocu, zvratkov atd’. Preto musia byt prijaté opatrenia radia¢nej ochrany
v stlade s narodnymi predpismi.

Vsetky materialy v suvislosti s pripravou a podavanim radiofarmak, vratane akéhokol'vek nepouzitého
lieku a jeho obalu maju byt po pouziti dekontaminované alebo sa s nimi ma zaobchadzat’ ako

s radioaktivnym odpadom a maju byt zlikvidované v stilade s podmienkami ur¢enymi miestnymi
kompetentnymi organmi. Kontaminovany material musi byt’ zlikvidovany ako radioaktivny odpady
schvalenym spdsobom
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11. DOZIMETRIA

Technécium (*"Tc¢) sa ziskava zvicsa z generatora (**Mo/**™Tc) a rozpada sa uvol'nenim gama
Ziarenia s hlavnou energiou 140 keV pol¢asom 6,02 hodiny na technécium (**Tc), ktoré z pohl'adu
jeho dlhého pol&asu 2,13 x 10° rokov moze byt povazované za kvazi stabilné.

Odhadované absorbované radiacné davky u priemerného dospelého pacienta (70 kg) po
intravenoznych injekciach tetrofosminu (**"Tc¢) st uvedené v nasledujucom texte. Vypoé&itané hodnoty

predpokladaju vyprazditovanie mo¢ového mechura v 3,5 hodinovych intervaloch.

Pre minimalizaciu radia¢nej expozicie sa ma podporovat’ ¢asté vyprazdinovanie moc¢ového mechura.
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Nasledujtica tabul’ka zobrazuje dozimetriu podl’a ICRP Publication 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).

Absorbovana davka na jednotku podanej
radioaktivity (WGY/MBq)

Orgin Zataz Pokoj
Nadobli¢ky 4.4 4,2
Povrch kosti 6,3 58
Mozog 2,7 2,3
Prsniky 2,3 2,0
Stena Zl¢nika 27,0 36,0
Gastrointestinalny trakt

Stena zaludka 4.6 45

Stena tenkého Creva 11,0 15,0

Stena hrubého ¢reva 18,0 24,0

Stena hornej ¢asti hrubého | 20,0 27,0
Creva

Stena dolnej ¢asti hrubého | 15,0 20,0
éreva
Stena srdca 5,2 4.7
Oblicky 10,0 13,0
Pecen 3,3 4,0
PTuca 3,2 2,8
Svaly 3,5 3,3
Pazerak 3,3 2,8
Vajeniky 7,7 8,8
Pankreas 5,0 4,9
Cervena kostna dreft 3,9 3,8
Koza 2,2 2,0
Slezina 41 3,9
Semenniky 3,4 3,1
Tymus 3,3 2,8
Stitna 7laza 47 55
Stena moc¢ového mechura 14,0 17,0
Maternica 7,0 7.8
Zostavajuce organy 3,8 3,8
Efektivna davka (mSv/MBq) |6,9 8,0

Tetrofosmin (**™Tc) sa podéva v dvoch intravendznych injekciach bud’ v pokoji ako prvé a v zat'azi
ako druha alebo v zatazi ako prvej a pokoji ako druhej. Rozsah odporti¢anej aktivity prvej davky je
250 — 400 MBgq; rozsah odporucanej aktivity druhej davky podanej najmenej hodinu neskor je 600 —
800 MBg.

Zobrazovanie myokardu

Efektivna davka vyplyvajica z podania 800 MBq dospelému pacientovi s hmotnost'ou 70 kg v pokoji
je okolo 6,4 mSv. Po zatazi z rovnako velkej podanej aktivity vyplyva davka 5,5 mSv.

Absorbovana radia¢na davka pre podanu aktivitu 800 MBq pre pacienta, u ktorého je vySetrované
srdce v pokoji je 3,8 mGy a po zatazi 4,2 mGy Absorbovana radiacna davka v stene mocového
mechura (po 3,5 hodinach vyprazdiovania) je 13.6 mGy v pokoji alebo 11,2 mGy po zatazi.

Zobrazovanie prsnikov

Efektivna davka vyplyvajtca z podania 750 MBq dospelému pacientovi s hmotnost'ou 70 kg v pokoji
je okolo 6,0 mSv.
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Absorbovana radiacna davka v prsnikoch pre podant aktivitu 750 MBq je 1,7 mGy. Absorbovana
radia¢na davka v stene mocového mechura (po 3,5 hodinach vyprazdnovania) je 12,8 mGy.

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Odbery maju byt’ vykonané v aseptickych podmienkach. Liekovky nesmu byt otvorené pred
dezinfekciou zatky, roztok mé byt odobraty cez zatku pouzitim jednorazovej striekacky vybavene;j
vhodnym ochrannym tienenim a odstraniteI'nou sterilnou ihlou alebo pouzitim autorizované¢ho
automatizovaného davkovacieho systému.

Ak by bola porusena celistvost’ tejto liekovky, liek nesmie byt pouZity.

Sposob pripravy:

Nasledujuce podrobne uvedené kroky siu kritické a maju sa dodrZiavat’, aby sa zabezpecila

primerana priprava lieku.

Pocas celej pripravy pouzivajte aseptické postupy.

1. Liekovka sa vlozi do vhodného tieniaceho kontajneru a zatka sa otrie dezinfekénym tampdnom,
ktory je sucast’ou prislusenstva kitu.

2. Do gumovej zatky sa zapichne sterilna ihla (odvzdusiovacia ihla, pozri poznamku a). Tienenou 10

ml sterilnou injek¢nou striekac¢kou sa do tienenej liekovky prida pozadovana aktivita injekcie

technecistanu (*™Tc) sodného Ph.Eur. (prislusne riedena 0,9% roztokom chloridu sodného BP)

(pozri poznamky b az d). Pred vytiahnutim striekacky z liekovky sa odoberie 5 ml plynu z priestoru

nad tekutinou (pozri poznamku e), aby sa vyrovnal tlak v liekovke. Odoberie sa odvzdusnovacia

ihla. Tienenou liekovkou sa zatrepe, aby sa prasok celkom rozpustil.

Inkubuje sa 15 minut pri teplote miestnosti.

Pocas tejto doby sa odmeria celkova aktivita, vyplni sa prilozeny Stitok a lickovka sa nim oznaci.

Pripravena injekcia (pozri poznamku f) sa uchovava pri teplote 2 - 25 °C pocas 12 hodin od

pripravy. VSetok nepouzity materidl a jeho obaly sa likviduju podla schvalenych zésad.

o~ w

Poznamky

(a) PouZije sa injekéna ihla velkosti 19G az 26G.

(b) Injekcia technecistanu (**™Tc) sodného Ph.Eur. pouzita na pripravu méa obsahovat’ menej nez
0,0005 % hliniku.

(c) Objem pridavanej injekcie technecistanu (**"T¢) sodného Ph. Eur. musi byt v rozsahu

4-8ml.

(d)Radioaktivna koncentracia riedenej injekcie technecistanu (**"T¢) sodného Ph.Eur. nesmie
presahovat pri pridani do liekovky 1,5 GBq/ml v ¢ase, ked’ je pridavana do liekovky.

(e) Pre pripravu objemov viésich ako 6 ml je zostavajuci priestor lickovky nad kvapalinou mensi ako
5 ml pridaného objemu vzduchu. V tomto pripade odobratie 5 ml objemu plynu zabezpec¢i, ze
vSetok priestor liekovky sa vyplni vzduchom.

(f) pH pripravenej injekcie je v rozsahu 7,5 - 9,0.

Kontrola kvality
Radiochemicka ¢istota (RChC) vzostupnou chromatografiou na TLC-SA (metdéda 1)

Vybavenie a rozpustadlo

(1) Prazok GMCP - SA (2cm x 20cm) — neaktivujte teplom

(2) Nadoba na vzostupnt chromatografiu s vekom

3) v/v zmes acetoénu a dichlérmetanu 65:35% (Cerstvo pripravenad)
(4) Injekena striekacka 1ml s ihlou 22 — 25G

(5) Vhodné zariadenie na meranie aktivity

10



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2022/02495-ZME

Metoda
(1) Chromatograficka nddobu napliite zmesou v/v aceton: dichlormetan 65:35 %

do vysky lem a zakryte ju, aby sa vytvorila rovnovaha medzi rozptstadlom a jeho parami.
2 Na prazku GMCP — SA ceruzkou vyznaéte ¢iaru 3cm z0 spodu a potom ¢iaru atramentovym

perom 15cm od &iary nakreslenej ceruzkou. Ciara vyznacena ceruzkou oznacuje $tart, kam sa
nanasa vzorka a pohyb farby z Ciary vyznacenej atramentovym perom urci polohu cela
rozpustadla, ked’ sa ma vzostup rozpustadla zastavit'.

(©)] Vo vzdialenosti 3,75 cm a 12 cm (Rf 0,25 a Rf 0,8) od Startu sa ceruzkou vyznacia miesta,
kde sa chromatogram rozstrihne.

(@) Pouzitim 1 ml injekénej striekacky s ihlou naneste 10 pl vzorky pripravenej injekcie na Start
prazku. Nedovolte, aby sa nanesend vzorka dostala do kontaktu so znackou urobenou
ceruzkou. Nenechajte bod nanesenia vyschnut. Thned” umiestnite pruzok do chromatograficke;j
nadoby a zakryte ju. Uistite sa, ze prizok nepril'nul na steny nadoby.

Poznamka: Vzorka 10 pl vytvori Skvrnu s priemerom priblizne 10 mm. Iné objemy vzorky sa ukézali
ako nevhodné pre nespol'ahlivé hodnoty radiochemickej Cistoty.

(5) Ked’ rozpustadlo dosiahne atramentovi Ciaru, vyberte prazok z nadoby a nechajte ho
vyschnut’.
(6) Na vyznacenych miestach rozstrihnite pruZok na 3 Casti a odmerajte aktivitu kazdej Casti

pouzitim vhodného zariadenia na meranie aktivity. Pokuste sa zachovat’ podobnu geometriu
merania pre kazdu ¢ast’ a minimalizujte straty mitvym ¢asom zariadenia.
(7) Vypocitajte radiochemicka Cistotu podl'a vztahu:

aktivita strednej Casti

) N 99MT A~ in) =
7 RChC (P"Te-tetrofosmin) celkova aktivita vSetkych troch casti

x 100

Poznamka: technecistan (*"T¢) migruje do vrchnej Gasti prazku. Tetrofosmin (*™Tc) migruje do
prostrednej ¢asti pruzku. Redukované hydrolyzované *™Tc a akykol'vek hydrofilny komplex ne&istot
zostava na Starte na spodnej Casti prazku.

Liek nepouzite pokial’ je rddiochemicka Cistota mensia ako 90 %.

Zjednoduseny postup pre chromatografiu na rychlu kontrolu kvality (metéda 2):
Vybavenie a rozpustadlo

(1) Kazeta Solid Phase Extraction (SPE) C18 (360 mg sorbentu, velkost’ ¢astic 55 — 105 um, napr.
Waters Sep-Pak® alebo ekvivalent)

(2) 3 x 10 ml liekovky a uzavery, oznacené ‘A’, '‘B"a 'C’

(3) olovené tieniace nadobky

(4) 0,9% roztok chloridu sodného

(5) etanol

(6) meradlo davok (dose calibrator)

Metoda

Pozndmka: vietky kroky tykajiice sa napliiania (vzorka a rozpustadld) musia byt vykonané

pomaly (z. j. pridavanim mobilnej fazy po kvapkdch). Ak by bol prid prilis silny, zloZky by

nemuseli dostatocne interagovat’ so staciondarnou fazou, ¢o by viedlo k nepresnému vysledku

radiochemickej cistoty.

1. Umiestnite kazetu spravne orientovanu (kratkym koncom smerom nahor) do svorky stojanu za
vhodné olovené tienenie a ako zbernu lieckovku umiestnite pod kazetu lieckovku oznacent "A’".

2. Upravte stacionarnu fazu premytim 2 ml 0,9% roztoku chloridu sodného, ktory sa zbiera
v liekovke "A".

3. Opatrne naplite 25 — 50 pl pripraveného lieku na kazetu.

4.  Eluujte kazetu 2 ml 0,9% roztoku chloridu sodného, pri¢om eluat sa zbiera do liekovky ‘A’.

11



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2022/02495-ZME

5.

S

11.

Uzavrite liekovku "A’ a umiestnite ju do tieniaceho kontajnera. Zakryte ho vieckom
a odloZte na meranie.
Umiestnite liekovku ‘B pod kazetu ako zbernu liekovku.
Eluujte kazetu 5 ml etanolu, pri¢om eluat sa zbiera do lieckovky ‘B’.
Liekovku "B’ uzavrite a umiestnite do tieniaceho kontajnera. Zakryte ho vie¢kom a odlozte
na meranie.
Pinzetou odoberte SPE kazetu a ulozte ju do liekovky "C” a ti ulozte do tieniaceho kontajnera.
Zakryte ho vie¢kom a odloZte na meranie.
V meradle davok odmerajte aktivitu jednotlivych liekoviek oznacenych A" az 'C’. Za
pouzitych testovacich podmienok:
Volny ®"Tc O4 (technecistan) je eluovany z kazety 2 ml 0,9% roztoku chloridu sodného
(liekovka "A").
®mTc - tetrofosmin zostiva zachyteny na stacionarnej faze aje eluovany 5 ml etanolu
(liekovka 'B").
Redukované hydrolyzované *™Tc (RHT) and hydrofilné nedistoty zostavaji v kazete
(liekovka 'C").
Vypocitajte % ™ Tc-tetrofosminu podla nasledujiicej rovnice:

aktivita v liekovke ‘B’

% RChC (*™Tc-tetrofosmin) = x 100

sucet aktivit v liekovkach ‘A" + '‘B" + 'C’

13. Liek nepouzite pokial je radiochemicka Cistota mensia ako 90%.

13. DALSIE INFORMACIE

Vyrobca

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norsko
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