CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Medi-MIBI, 0,5 mg, zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda fiolka zawiera 0,5 mg miedzi tetramibu tetrafluoroboranu.
Radionuklid nie wchodzi w sktad zestawu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego.
Liofilizowany, biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do diagnostyki. Produkt leczniczy wskazany do dorostych.

Informacje dotyczace populacji dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2.

Po radiowyznakowaniu roztworem nadtechnecjanu sodu (*™Tc¢) otrzymany roztwor sestamibi technetu
(*™Tc) jest wskazany do stosowania w nastepujacych przypadkach:

. Scyntygrafia perfuzyjna mig¢énia sercowego w celu wykrywania i lokalizowania choroby
wiencowej (dusznica bolesna i zawatl mig$nia sercowego)
. Ocena ogodlnej czynnosci komor. Technika pierwszego przejscia do oznaczania frakcji

wyrzutowej i/lub wyzwalany EKG, bramkowany SPECT do oceny frakcji wyrzutowe;j,
objetosci i1 regionalnej ruchomosci $ciany lewej komory.

. Scyntymammografia do wykrywania podejrzewanych zmian nowotworowych w piersi, gdy
wynik badania mammograficznego jest niejednoznaczny, niewystarczajacy lub nicokreslony.
. Lokalizacja nadczynnoSci tkanki przytarczyc u pacjentow z nawrotowa lub uporczywa postacia

choroby w przebiegu pierwotnej i wtdrnej nadczynnosci przytarczyc oraz u pacjentow z
pierwotng nadczynnos$cig przytarczyc, u ktérych planuje si¢ wstgpng operacje przytarczyc.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i osoby w podesziym wieku

Dawkowanie moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci od charakterystyki gammakamery i metod rekonstrukcji.

Wstrzyknigcie aktywnosci wigkszych niz lokalne DRL (diagnostyczne poziomy referencyjne) powinno
by¢ uzasadnione.




Zalecany zakres aktywnosci w przypadku podania dozylnego u dorostego pacjenta o $redniej masie ciata
(70 kg) wynosi:

Diagnostyka zmniejszonej perfuzji wiencowej i zawatu miesnia sercowego
400-900 MBq

Zalecany zakres aktywnosci w diagnostyce choroby niedokrwiennej serca zgodnie z europejskimi
wytycznymi proceduralnymi wynosi

— Protokét dwudniowy: 600-900 MBg/badanie
— Protokét jednodniowy: 400-500 MBq przy pierwszym wstrzyknigciu, trzykrotnie wigcej przy drugim
wstrzyknieciu.

Lacznie nie nalezy podawa¢ wigcej niz 2000 MBq w przypadku protokotu jednodniowego i 1800 MBq w
przypadku protokotu dwudniowego. W przypadku protokotu jednodniowego oba wstrzykniecia (wysitkowe
i spoczynkowe) nalezy wykona¢ w odstepie co najmniej dwoch godzin, ale mozna je wykona¢ w dowolne;j
kolejnosci. Po wstrzyknigciu w warunkach wysitku pacjenta nalezy zachecaé do ¢wiczenia przez dodatkowa
minute (o ile to mozliwe).

W diagnostyce zawatu mig$nia sercowego zwykle wystarcza jedno wstrzykniecie w spoczynku.

W diagnostyce choroby niedokrwiennej serca wymagane sg dwa wstrzyknigcia (w stanie wysitku i w
spoczynku) w celu odroznienia przejsciowego od trwale zmniejszonego wychwytu migsnia sercowego.

Ocena ogolnej czynnosci komor

600-800 MBq w bolusie.

Scyntymammografia

700-1000 MBq w bolusie, zwykle w rami¢ przeciwstronne do zmiany chorobowe;j.

Lokalizacja nadczynnej tkanki przytarczyc

200-700 MBq w bolusie. Typowa aktywnos¢ wynosi 500-700 MBq.

Dawkowanie moze rdzni¢ si¢ w zaleznosci od charakterystyki gammakamery i metod rekonstrukcji.
Wstrzyknigcie aktywno$ci wickszych niz lokalne DRL (diagnostyczne poziomy referencyjne) powinno by¢
uzasadnione.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nalezy doktadnie rozwazy¢ podawang aktywno$¢, poniewaz u tych pacjentdéw mozliwa jest zwigkszona
ekspozycja na promieniowanie.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Ogodtem, wyboru aktywno$ci w przypadku pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy dokonaé
ostroznie, rozpoczynajac zwykle od dolnej granicy zakresu dawkowania.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie u dzieci i mtodziezy nalezy doktadnie rozwazy¢, uwzgledniajac potrzeby kliniczne oraz ocene
stosunku ryzyka do korzy$ci w tej grupie pacjentow. Dawki podawane dzieciom i mlodziezy mozna




obliczy¢ zgodnie z zaleceniami pediatrycznej karty dawkowania Europejskiego Stowarzyszenia Medycyny
Nuklearnej (EANM); aktywnos$¢ podawanag dzieciom i mlodziezy mozna obliczy¢, mnozac aktywno$é¢
wyjsciowa (do celow obliczeniowych) przez wielokrotnosci zalezne od masy ciata podane w ponizszej
tabeli.

Podawana aktywno$¢ [MBq] = aktywnos$¢ wyjsciowa X mnoznik

Aktywnos¢ wyjsciowa w przypadku zastosowania jako czynnik do wykrywania nowotworéw wynosi

63 MBq. W przypadku obrazowania serca minimalna i maksymalna wyjsciowa aktywno$¢ wynosi,
odpowiednio, 42 1 63 MBq w protokole dwudniowym, w przypadku badania serca w stanie spoczynku,
jak i w stanie wysitku. W przypadku jednodniowego protokolu obrazowania serca wyjsciowa aktywnosé
wynosi 28 MBq w stanie spoczynku i 84 MBq w warunkach wysitku. Minimalna aktywno$¢ w kazdym
badaniu obrazowym wynosi 80 MBq.

Waga Mnoznik | Waga Mnoznik | Waga Mnoznik
[kg] [kg] [kg]

3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12,00
16 4,00 36 8,00 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Spos6b podawania

Podanie dozylne.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ uszkodzenia tkanek nalezy bezwzglednie unikaé pozanaczyniowego
wstrzyknigcia tego produktu radioaktywnego.

Podanie wielodaniowe.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjgé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Przed podaniem pacjentowi ten produkt leczniczy nalezy odtworzy¢. Instrukcja dotyczaca rekonstytucji i
kontroli radiochemicznej czystosci produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.

Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.

Akwizycja obrazu

Obrazowanie serca

Obrazowanie nalezy rozpocza¢ okoto 30—-60 minut po wstrzyknieciu, aby umozliwi¢ klirens watrobowi-
zotciowy. Dluzsze opodznienie moze by¢ konieczne w przypadku obrazéw w spoczynku oraz w stanie
wysitku w przypadku zastosowania tylko lekéw rozszerzajacych naczynia ze wzgledu na ryzyko wyzszej
podprzeponowej aktywnoéci technetu (**"Tc). Nie ma dowodéw na istotne zmiany w stezeniu lub
redystrybucji znacznika migénia sercowego, dlatego obrazowanie jest w okresie do 6 godzin po
wstrzyknieciu. Badanie mozna wykona¢ w protokole jednodniowym lub dwudniowym.

Najlepiej wykona¢ badanie tomograficzne (SPECT) z bramkowaniem EKG lub bez niego.



Scyntymammografia
Optymalnie obrazowanie piersi jest mozliwe poczawszy od 5 do 10 minut po wstrzyknigciu, gdy pacjentka
znajduje si¢ w pozycji na brzuchu, ze swobodnie zwisajaca piersia.

Produkt podaje si¢ do zyly na ramieniu przeciwstronnym do piersi z podejrzeniem nieprawidlowosci. Jesli
zmiany wystepujg obustronnie, najlepiej jest podaé zastrzyk w zyte grzbietowg stopy.

Konwencjonalna gammakamera
Nastepnie nalezy utozy¢ pacjentke tak, aby przeciwstronna pier§ zwisata i zarejestrowac jej obraz w
projekcji bocznej. Nastepnie mozna zarejestrowaé obraz w projekcji przedniej w pozycji lezacej, z rekami
pacjentki zatozonymi za glowa.

Detektor przeznaczony do obrazowania piersi
W przypadku stosowania detektora przeznaczonego do obrazowania piersi, aby uzyskac najlepszg mozliwg
skutecznos$¢ obrazowania, nalezy przestrzega¢ odpowiedniego protokotu specyficznego dla urzadzenia.

Obrazowanie przytarczyc
Uzyskanie obrazu przytarczyc zalezy od wybranego protokotu. Najczgsciej stosowanymi badaniami sg
techniki subtrakcyjne i/lub techniki dwufazowe, ktére mozna wykona¢ razem.

W przypadku techniki subtrakcyjnej do obrazowania tarczycy mozna zastosowaé jodek sodu ('2I) lub
nadtechnecjan sodu (*™Tc), poniewaz te radiofarmaceutyki sa wychwytywane przez czynng tkanke
tarczycy. Obraz ten jest nastepnie odejmowany od obrazu uzyskanego z uzyciem sestamibi technetu (*™Tc),
a po odjeciu widoczna jest patologiczna nadczynnos¢ tkanki przytarczyc. W przypadku stosowania jodku
sodu ('*’I) podawana jest doustna dawka od 10 do 20 MBq. Cztery godziny po podaniu mozna zarejestrowaé
obrazy szyi i klatki piersiowej. Po akwizycji obrazu z zastosowaniem jodku sodu ('*’I) wstrzykuje sie od
200 do 700 MBq sestamibi technetu (*™Tc) i rejestruje obrazy 10 minut po wstrzyknigciu w podwdjnej
akwizycji” z 2 pikami energii gamma (140 keV w przypadku technetu (*™Tc¢) i 159 keV w przypadku jodu
('®I)). W przypadku stosowania nadtechnecjanu sodu (*™Tc) wstrzykiwana jest dawka 40-150 MBq, a
obrazy szyi i klatki piersiowej rejestrowane sg po uptywie 30 minut. Nastepnie wstrzykiwana jest dawka od
200 do 700 MBq sestamibi technetu (**™Tc), a po uplywie 10 minut wykonuje si¢ drugg akwizycje obrazow.

W przypadku techniki dwufazowej wstrzykuje sie dawke 400-700 MBq sestamibi technetu (**Tc), a po
uplywie 10 minut mozna zarejestrowac pierwszy obraz szyi i §rodpiersia. Po okresie eliminacji trwajacym
od 1 do 2 godzin ponownie wykonuje si¢ obrazowanie szyi i $rodpiersia.

Obrazy planarne mozna uzupetni¢ wezesnym i opéznionym badaniem SPECT lub SPECT/CT.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

W badaniach scyntygraficznych migénia sercowego w stanie wysitku nalezy uwzgledni¢ ogdlne
przeciwwskazania zwigzane z wywolywaniem stresu ergometrycznego lub farmakologicznego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Mozliwo$¢ wystapienia nadwrazliwos$ci lub reakceji anafilaktycznych




W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznej nalezy natychmiast przerwac
podawanie produktu leczniczego i, jesli to konieczne, rozpoczaé leczenie dozylne. Aby umozliwié
natychmiastowe podjecie dziatan w sytuacjach nagtych, nalezy natychmiast udostepni¢ niezbedne produkty
lecznicze i sprzet, np. rurke dotchawiczg i respirator.

Indywidualne uzasadnienie stosunku korzysci do ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta ekspozycja na promieniowanie musi by¢ uzasadniona prawdopodobnymi
korzysciami. W kazdym przypadku podawana aktywnos¢ powinna by¢ jak najnizsza dla uzyskania
wymaganych informacji diagnostycznych.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby
U tych pacjentow konieczne jest doktadne rozwazenie stosunku korzysci do ryzyka, poniewaz mozliwa jest
zwigkszona ekspozycja na promieniowanie (patrz punkt 4.2).

Dzieci i mtodziez

Informacje dotyczace stosowania w populacji dzieci i mlodziezy, patrz punkt 4.2.

Konieczne jest doktadne uwzglednienie wskazania, poniewaz dawka skuteczna w przeliczeniu na MBq jest
wicksza niz u dorostych (patrz punkt 11).

Przygotowanie pacjenta
Pacjenta nalezy dobrze nawodnié przed rozpoczgciem badania i naktoni¢ go do jak najczestszego oddawania
moczu w pierwszych godzinach po badaniu w celu zmniejszenia promieniowania.

Obrazowanie serca

O ile to mozliwe, pacjenci powinni posci¢ przez co najmniej cztery godziny przed badaniem. Zaleca sig,
aby pacjenci spozyli positek o niewielkiej zawartosci thuszczu lub wypili szklanke lub dwie mleka po
kazdym wstrzyknigciu i przed badaniem obrazowym. Bedzie to stymulowac szybki watrobowo-zolciowy
klirens sestamibi technetu (**™Tc), co spowoduje mniejszg aktywno$é watroby na obrazie.

Interpretacja obrazéw uzyskanych za pomoca sestamibi technetu (**™Tc)

Interpretacja scyntymamografii

Nie wszystkie zmiany w piersiach o $rednicy mniejszej niz 1 cm mogg zostaé wykryte za pomoca
scyntymamografii, poniewaz czuto$é sestamibi technetu (*"Tc) w przypadku wykrywania tych zmian jest
niska. Ujemny wynik badania nie wyklucza nowotworu piersi, zwlaszcza przy tak malej zmianie.

Po procedurze
W ciggu pierwszych 24 godzin po wstrzyknigciu nalezy ograniczy¢ bliski kontakt z niemowletami i

kobietami w ciazy.

Specjalne ostrzezenia

W badaniach scyntygraficznych migénia sercowego w stanie wysitku nalezy uwzgledni¢ ogdlne
przeciwwskazania 1 $rodki ostroznosci zwigzane z wywolywaniem stresu ergometrycznego lub
farmakologicznego.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolkg, to znaczy leku uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”. W zalezno$ci od czasu podania wstrzyknigcia, zawarto$¢ sodu podanego pacjentowi moze
w niektorych przypadkach by¢ wigksza niz 1 mmol (23,8 mg w przypadku, gdy znakowana objetos¢ wynosi
5 ml). Nalezy to uwzgledni¢, jesli pacjent stosuje diete niskosodowa.



Srodki ostrozno$ci dotyczace zagrozenia dla srodowiska, patrz punkt 6.6.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze wplywajace na czynno$¢ migsnia sercowego i/lub przeplyw krwi moga powodowac
fatszywie ujemne wyniki w diagnostyce choroby wiencowej. Zwlaszcza beta-blokery i antagonisci wapnia
zmniejszaja zuzycie tlenu, a tym samym wpltywaja rowniez na perfuzje. Beta-blokery hamujg tez wzrost
czestosci akcji serca i cisnienia krwi pod wplywem stresu. Z tego powodu podczas interpretacji wynikdéw
badania scyntygraficznego nalezy uwzgledni¢ stosowane jednoczesnie produkty lecznicze. Nalezy
przestrzegaé¢ obowigzujacych wytycznych dotyczacych ergometrycznych Ilub farmakologicznych badan
wysitkowych.

Jesli do obrazowania nadczynnosci tkanki przytarczyc stosowana jest technika subtrakcyjna, niedawne
stosowanie radiologicznych $rodkéw kontrastowych zawierajagcych jod, produktow leczniczych
stosowanych w leczeniu nadczynnos$ci lub niedoczynnosci tarczycy lub kilku innych produktow leczniczych
moze zmniejszy¢ jako$¢ obrazowania tarczycy, a nawet sprawié, ze subtrakcja nie bedzie mozliwa. Pelna
lista potencjalnie wchodzacych w interakcje produktow leczniczych znajduje si¢ w ChPL jodku sodu (1%1)
lub nadtechnecjanu sodu (**™Tc).

Dzieci i miodziez
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jezeli planowane jest podanie radiofarmaceutykéw u kobiety w wieku rozrodczym, wazne jest ustalenie,
czy pacjentka jest w cigzy. W przypadku kazdej kobiety, u ktérej doszto do zatrzymania miesigczki, nalezy
rozwazaé ciaze, dopoki nie zostanie udowodnione, ze jest inaczej. W razie watpliwosci co do mozliwosci
ciazy (jesli u kobiety spoznia si¢ miesigczka lub jesli miesigczki wystepuja bardzo nieregularnie itp.) nalezy
zaproponowac pacjentce alternatywne techniki bez uzycia promieniowania jonizujgcego (jesli istniejg).

Cigza

Procedury z uzyciem radionuklidow wykonywane u kobiet w ciazy wiaza si¢ rowniez z dawka
promieniowania dla ptodu. W zwiazku z tym czasie cigzy nalezy przeprowadzac jedynie niezbedne badania,
gdy prawdopodobna korzys$¢ znacznie przewyzsza ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Przed podaniem radiofarmaceutyku matce karmigcej piersiag nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ opodznienia
podania radionuklidu do momentu zaprzestania karmienia piersia oraz dokona¢ wyboru najwlasciwszego
radiofarmaceutyku, biorac pod uwage wydzielanie substancji promieniotwoérczej do mleka matki. Jesli
podanie zostanie uznane za konieczne, nalezy przerwa¢ karmienie piersig na 24 godziny i wyrzuci¢
odciggniety pokarm.

W ciagu pierwszych 24 godzin po wstrzyknigciu nalezy ograniczy¢ bliski kontakt z niemowletami.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan dotyczacych ptodnosci.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Medi-MIBI nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W ponizszej tabeli przedstawiono uzywane w tym dziale okreslenia czestoSci:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: Cigzkie reakcje nadwrazliwosci, takie jak duszno$¢, niedocis$nienie, bradykardia, ostabienie i
wymioty (zwykle w ciggu dwoch godzin od podania), obrzgk naczynioruchowy. Inne reakcje
nadwrazliwosci (alergiczne reakcje skory i bton Sluzowych z wysypka (§wiad, pokrzywka, obrzgk),
rozszerzenie naczyn).

Bardzo rzadko: U pacjentow predysponowanych opisywano inne reakcje nadwrazliwosci.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto: Bol gtowy
Rzadko: Drgawki (bezposrednio po podaniu), omdlenia.

Zaburzenia serca
Niezbyt czesto: Bol w klatce piersiowej/dusznica bolesna, nieprawidtowy zapis EKG.
Rzadko: Zaburzenia rytmu serca.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Niezbyt czesto: Nudnosci
Rzadko: Bdl brzucha.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia, niedoczulica i parestezje, zaczerwienienie

Nieznana: Rumien wielopostaciowy.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czgsto: Bezposrednio po wstrzyknigciu mozna zaobserwowac metaliczny lub gorzki smak, czgsciowo w
potaczeniu z sucho$cig w jamie ustnej i zmiang wechu.

Rzadko: Goraczka, zmgczenie, zawroty glowy, przemijajacy bol stawow, niestrawnosc.



Inne zaburzenia

Ekspozycja na promieniowanie jonizujace wiaze si¢ z wywolywaniem nowotworow i mozliwoscia rozwoju
wad wrodzonych. Poniewaz dawka skuteczna wynosi 16,4 mSv przy podawaniu maksymalnej zalecanej
aktywnos$ci 2000 MBq (500 w stanie spoczynku i 1500 MBq w stanie wysitku) w protokole 1-dniowym,
oczekuje si¢, ze wystgpienie tych dziatan niepozadanych bedzie mato prawdopodobne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku podania zbyt duzej dawki promieniowania w postaci sestamibi technetu (*™Tc) nalezy w
miare mozliwosci zmniejszy¢ dawke pochlonigta przez organizm pacjenta, zwickszajac eliminacje
radionuklidu z organizmu poprzez czgste oddawanie moczu i kalu. Pomocne moze by¢ oszacowanie
zastosowanej dawki skuteczne;.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diagnostyczne, zwiagzki technetu (*™Tc), kod ATC:
V09GAO1.

Dziatanie farmakodynamiczne
Wydaje si¢, ze w stgzeniach chemicznych stosowanych w badaniach diagnostycznych roztwor sestamibi
technetu (*’™Tc) nie ma zadnego dzialania farmakodynamicznego.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Po rekonstytucji z uzyciem nadtechnecjanu sodu (*™Tc) powstaje nastepujacy kompleks sestamibi technetu
(*™Tc):

[*"Tc (MIBI)s]" Gdzie: MIBI = 2-metoksyizobutylozonitryl

Dystrybucja



Sestamibi technetu (*’™Tc¢) z krwi jest szybko dystrybuowany do tkanek: po 5 minutach od wstrzyknigcia
we krwi pozostaje tylko okoto 8% wstrzyknietej dawki. W dystrybucji fizjologicznej wyrazne stezenie
sestamibi technetu (*™Tc) mozna zaobserwowac in vivo w kilku narzadach. W szczegdlnosci prawidtowy
wychwyt znacznika jest widoczny w gruczotach $linowych, tarczycy, migéniu sercowym, watrobie,
pecherzyku zotciowym, jelicie cienkim 1 grubym, nerkach, pecherzu moczowym, splotach
naczyniowkowych i1 migéniach szkieletowych, czasami w brodawkach sutkowych. Staby, jednorodny
wychwyt w piersi lub w pasze jest normalny.

Scyntygrafia perfuzyjna mig$nia sercowego

Sestamibi technetu (**"Tc) jest kompleksem kationowym, ktory ulega pasywnej dyfuzji przez naczynia
wlosowate i btong komoérkowa. Wewnatrz komoérki zlokalizowany jest w mitochondriach, gdzie zostaje
zablokowany, a jego retencja opiera si¢ na niezmienionych mitochondriach odzwierciedlajacych zywotne
miocyty. Po wstrzyknigciu dozylnym ulega dystrybucji w migéniu sercowym w zalezno$ci od perfuzji i
zywotnoséci migsnia sercowego. Wychwyt tej substancji przez miegsien sercowy zalezy od przepltywu
wiencowego i wynosi 1,5% wstrzyknigtej dawki w warunkach wysitku i 1,2% wstrzyknietej dawki w
warunkach spoczynku. Niemniej jednak nieodwracalnie uszkodzone komorki nie wychwytuja sestamibi
technetu (*™Tc¢). Poziom ekstrakcji w przypadku miesnia sercowego zmniejsza sie w wyniku
niedotlenienia. Substancja charakteryzuje si¢ bardzo matg redystrybucja, dlatego do badan wysitkowych i
spoczynkowych wymagane sg osobne zastrzyki.

Scyntymammografia

Wychwyt sestamibi technetu (**™Tc¢) przez tkanki zalezy przede wszystkim od unaczynienia, ktore jest na
ogoét wieksze w tkance nowotworowej. Sestamibi technetu (*™Tc¢) gromadzi sie w tkance rdéznych
nowotworow, a najbardziej w mitochondriach. Jego wchlanianie jest zwiazane z bardziej intensywnym
metabolizmem zaleznym od energii i proliferacjg komorek. Jego akumulacja w komorce jest ograniczone
w przypadku nadekspres;ji biatek opornosci wielolekowe;.

Obrazowanie nadczynnej tkanki przytarczyc

Sestamibi technetu (*™Tc) ulega lokalizacji zarobwno w tkance przytarczyc, jak i w czynnej tkance tarczycy,
ale zwykle ulega wyptukiwaniu z prawidtowej tkanki tarczycy szybciej niz z nieprawidlowej tkanki
przytarczyc.

Eliminacja

Eliminacja sestamibi technetu (**™Tc) nastepuje gloéwnie droga nerkowg i przez uktad watrobowo-zolciowy.
Aktywno$é sestamibi technetu (*™Tc) z pecherzyka zolciowego pojawia sie w jelicie w ciggu godziny od
wstrzykniecia. Okoto 27% wstrzyknigtej dawki zostaje usunig¢te droga nerkowa po 24 godzinach, a okoto
33% wstrzyknigtej dawki jest wydalane z katem w ciggu 48 godzin. Farmakokinetyka u pacjentéw z
zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby nie zostata okreslona.

Okres pottrwania

Biologiczny okres poftrwania sestamibi technetu (°’™Tc) w migéniu sercowym wynosi okoto 7 godzin w
stanie spoczynku i wysitku. Efektywny okres pottrwania (obejmujacy biologiczny i1 fizyczny okres
pottrwania) wynosi okoto 3 godziny w przypadku serca i okoto 30 minut w przypadku watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach ostrej toksyczno$ci po podaniu dozylnym u myszy, szczuréw i psow najnizsza dawka zestawu
po rekonstytucji, ktora powodowata padniecie, wynosita 7 mg/kg (wyrazona jako zawartos¢ Cu (MIBI)4
BF4) u samic szczuréw. Odpowiada to 500-krotno$ci maksymalnej dawki dla cztowieka (MHD) wynoszacej
0,014 mg/kg dla dorostych (70 kg). Ani szczury, ani psy nie wykazywaly efektow leczenia po podaniu
dawek zestawu po rekonstytucji wynoszacych, odpowiednio, 0,42 mg/kg (30-krotno§¢ MHD) 1 0,07 mg/kg



(5-krotnos¢ MHD) przez 28 dni. Po podawaniu dawek wielokrotnych pierwsze objawy toksycznosci
pojawity sie po podaniu dawki odpowiadajacej 150-krotnosci dziennej w ciggu 28 dni.

Po podaniu z celowym wynaczynieniem u zwierzat wystapit ostry stan zapalny z obrzekiem i krwotokami
w miejscu wstrzykniecia.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcje.

Cu (MIBI)s BF4 nie miat aktywnos$ci genotoksycznej w tesScie Amesa, CHO/HPRT i w probie wymiany
chromatyd siostrzanych. W stezeniach cytotoksycznych zaobserwowano wzrost aberracji
chromosomowych w tescie in vitro z uzyciem ludzkich limfocytach. W tescie mikrojader in vivo u myszy
po zastosowaniu dawki 9 mg/kg nie zaobserwowano zadnego dzialania genotoksycznego.

Nie przeprowadzono badan oceniajacych potencjat rakotworczy zestawu do sporzadzania
radiofarmaceutyku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Cyny(II) chlorek dwuwodny

Czterosodu pirofosforan dziesigciowodny

L-cysteiny chlorowodorek jednowodny

Glicyna

Sodu chlorek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w punkcie
12.

6.3 OKkres waznoSci
30 miesiecy

Po wyznakowaniu radioaktywnym: 8 godzin. Po wyznakowaniu radioaktywnym nie przechowywaé¢ w
temperaturze powyzej 25°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Warunki przechowywania po wyznakowaniu radioaktywnym produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

Przechowywanie radiofarmaceutykow powinno odbywac si¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi
materiatdéw promieniotworczych.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Fiolki o pojemnosci 8 ml, z bezbarwnego szkta borokrzemowego (typu I), zamknigte silikonowanym

korkiem z gumy chlorobutylowej i1 wieczkiem z tworzywa sztucznego i aluminium (wieczka
Aluminium/PP) z podwini¢ta krawedzig.



Wielko$ci opakowan
1 opakowanie zawiera 6 fiolek.

Opakowania szpitalne: opakowanie zbiorcze zawierajace 2 opakowania po 6 fiolek.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 4 opakowania po 6 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ostrzezenia 0g0lne

Radiofarmaceutyki powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane wylgcznie przez upowaznione osoby w
wyznaczonych obszarach klinicznych. Ich odbieranie, przechowywanie, wykorzystywanie, przekazywanie
i usuwanie podlegaja przepisom i/lub odpowiednim licencjom wiasciwej oficjalnej organizacji.

Produkty radiofarmaceutyczne nalezy przygotowywaé w sposob spehniajacy zaréwno wymagania
dotyczace bezpieczenstwa radiologicznego, jak i jakosci farmaceutycznej. Nalezy zachowaé odpowiednie
srodki ostroznosci w zakresie aseptyki.

Zawarto$¢é fiolki jest przeznaczona wyltacznie do przygotowania sestamibi technetu (**™Tc) i nie nalezy
podawac jej bezposrednio pacjentowi bez wczesniejszego przeprowadzenia procedury przygotowania.

Instrukcje dotyczace przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.

Jesli w ktéorymkolwiek momencie w trakcie przygotowywania tego produktu integralno$¢ fiolki zostanie
naruszona, nie nalezy jej uzywac.

Procedury podawania nalezy przeprowadza¢ w sposob minimalizujacy ryzyko skazenia produktu
leczniczego i napromieniowania operatoréw. Obowigzkowe jest zapewnienie odpowiedniego ekranowania.

Przed przygotowaniem zawarto$¢ zestawu nie jest radioaktywna. Niemniej jednak po dodaniu
nadtechnecjanu sodu (*™Tc) nalezy zastosowaé odpowiednie ekranowanie preparatu koncowego.

Podanie radiofarmaceutykow stwarza ryzyko dla innych 0sé6b w wyniku promieniowania zewngtrznego lub
skazenia w efekcie rozlania moczu, wymiocin lub innych ptynéw biologicznych. Dlatego, zgodnie z
przepisami krajowymi, nalezy wdrozy¢ $rodki ostrozno$ci w zakresie ochrony przed promieniowaniem.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

RADIOPHARMACY Laboratorium Kft.
2040 Budaors, Gyar u. 2.

Wegry
info@radiopharmacylab.hu



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Technet (*™Tc) jest produkowany za pomocg generatora (*’Mo/**™Tc) i ulega rozpadowi z emisjg
promieniowania gamma o $redniej energii 140 keV i okresie pottrwania 6,02 godziny do technetu (**Tc),
ktory w kontekscie swojego dtugiego okresie poitrwania wynoszacego 2,13 x 10° lat, mozna uznaé za quasi-
stabilny.

Dane wymienione ponizej pochodzg z ICRP 80 i zostaty obliczone zgodnie z nast¢pujacymi zatozeniami.
Po wstrzyknigciu dozylnym substancja jest szybko usuwana z krwi i wychwytywana gtownie w tkance
migsniowej (W tym w sercu), watrobie i nerkach oraz, w mniejszym stopniu, w gruczotach slinowych i
tarczycy. Kiedy substancja zostanie wstrzyknigta w potaczeniu z proba wysitkowa, nastgpuje znaczny
wzrost wychwytu w sercu i mi¢$niach szkieletowych, przy odpowiednio nizszym wychwycie we wszystkich
innych narzadach i tkankach. Substancja jest wydalana przez watrobe¢ i nerki w proporcji, odpowiednio,
75% 1 25%.



Dawka pochlonieta na podang jednostke aktywnosci (mGy/MBq) (pacjent w stanie spoczynku)

Narzad Osoba dorosta | 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 0,0075 0,0099 0,015 0,022 0,038
Pecherz 0,011 0,014 0,019 0,023 0,041
MOCZOWYy

Powierzchnie 0,0082 0,010 0,016 0,021 0,038
kosci

Mozg 0,0052 0,0071 0,011 0,016 0,027
Piers$ 0,0038 0,0053 0,0071 0,011 0,020
Pecherzyk 0,039 0,045 0,058 0,1 0,32
z0lciowy

Przewdd pokarmowy

Zoladek 0,0065 0,0090 0,015 0,021 0,035
Jelito cienkie 0,015 0,018 0,029 0,045 0,080
Jelito grube 0,024 0,031 0,050 0,079 0,015
(Goérna  czgs¢ | 0,027 0,035 0,057 0,089 0,17)
jelita grubego

(Dolna  czgs¢ | 0,019 0,025 0,041 0,065 0,12)
jelita grubego

Serce 0,0063 0,0082 0,012 0,018 0,030
Nerki 0,036 0,043 0,059 0,085 0,15
Watroba 0,011 0,014 0,021 0,030 0,052
Phuca 0,0046 0,0064 0,0097 0,014 0,025
Migénie 0,0029 0,0037 0,0054 0,0076 0,014
Przetyk 0,0041 0,0057 0,0086 0,013 0,023
Jajniki 0,0091 0,012 0,018 0,025 0,045
Trzustka 0,0077 0,010 0,016 0,024 0,039
Szpik 0,0055 0,0071 0,011 0,030 0,044
czerwony

Gruczoly 0,014 0,017 0,022 0,015 0,026
slinowe

Skora 0,0031 0,0041 0,0064 0,0098 0,019
Sledziona 0,0065 0,0086 0,014 0,020 0,034
Jadra 0,0038 0,0050 0,0075 0,011 0,021
Grasica 0,0041 0,0057 0,0086 0,013 0,023
Tarczyca 0,0053 0,0079 0,012 0,024 0,045
Macica 0,0078 0,010 0,015 0,022 0,038
Pozostate 0,0031 0,0039 0,0060 0,0088 0,016
narzady

Dawka 0,0090 0,012 0,018 0,028 0,053
skuteczna

(mSv/MBq)




Dawka pochlonieta na podang jednostke aktywnosci (imGy/MBq) (proba wysitkowa)

Narzad Osoba dorosta | 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 0,0066 0,0087 0,013 0,019 0,033
Pecherz 0,0098 0,013 0,017 0,021 0,038
MOCZOWYy

Powierzchnie | 0,0078 0,0097 0,014 0,020 0,036
kosci

Mozg 0,0044 0,0060 0,0093 0,014 0,023
Piers$ 0,0034 0,0047 0,0062 0,0097 0,018
Pecherzyk 0,033 0,038 0,049 0,086 0,26
z0lciowy

Przewdd pokarmowy

Zoladek 0,0059 0,0081 0,013 0,019 0,032
Jelito cienkie | 0,012 0,015 0,024 0,037 0,066
Jelito grube 0,019 0,025 0,041 0,064 0,12
(Gorna czgs¢ | 0,022 0,028 0,046 0,072 0,13)
jelita grubego

(Dolna czes¢ | 0,016 0,021 0,034 0,053 0,099)
jelita grubego

Serce 0,0072 0,0094 0,010 0,021 0,035
Nerki 0,026 0,032 0,044 0,063 0,11
Watroba 0,0092 0,012 0,018 0,025 0,044
Phuca 0,0044 0,0060 0,0087 0,013 0,023
Migénie 0,0032 0,0041 0,0060 0,0090 0,017
Przetyk 0,0040 0,0055 0,0080 0,012 0,023
Jajniki 0,0081 0,011 0,015 0,023 0,040
Trzustka 0,0069 0,0091 0,014 0,021 0,035
Szpik 0,0050 0,0064 0,0095 0,013 0,023
czerwony

Gruczoly 0,0092 0,011 0,0015 0,0020 0,0029
slinowe

Skora 0,0029 0,0037 0,0058 0,0090 0,017
Sledziona 0,0058 0,0076 0,012 0,017 0,030
Jadra 0,0037 0,0048 0,0071 0,011 0,020
Grasica 0,0040 0,0055 0,0080 0,012 0,023
Tarczyca 0,0044 0,0064 0,0099 0,019 0,035
Macica 0,0072 0,0093 0,014 0,020 0,035
Pozostate 0,0033 0,0043 0,0064 0,0098 0,018
narzady

Dawka 0,0079 0,010 0,016 0,023 0,045
skuteczna

(mSv/MBq)




Dawke skuteczng obliczono na podstawie czgstoSci oddawania moczu wynoszacej 3,5 godziny u 0so6b
dorostych.

Obrazowanie serca

Dawka skuteczna wynikajgca z podania maksymalnej zalecanej aktywnosci 2000 MBq sestamibi technetu
(*™Tc) dla osoby dorostej o masie ciata 70 kg wynosi okolo 16,4 mSv przy zastosowaniu protokotu
jednodniowego z podaniem 500 MBq w stanie spoczynku i 1500 MBq w stanie wysitku.

Dla podanej aktywnos$ci wynoszacej 2000 MBq typowa dawka promieniowania dla narzadu docelowego,
jakim jest serce, wynosi 14 mGy, a typowe dawki promieniowania dla narzadéw krytycznych, tj.
pecherzyka zétciowego, nerek 1 gérnego odcinka jelita grubego, wynoszg, odpowiednio, 69, 57 1 46,5 mGy.

Dawka skuteczna wynikajaca z podania maksymalnej zalecanej aktywnosci 1800 MBq (900 MBq w stanie
spoczynku i 900 MBq w stanie wysitku) sestamibi technetu (**™Tc) w przypadku protokotu dwudniowego
dla osoby dorostej wazacej 70 kg wynosi okoto 15,2 mSv.

Dla podanej aktywnos$ci wynoszacej 1800 MBq typowa dawka promieniowania dla narzadu docelowego,
jakim jest serce, wynosi 12,2 mGy, a typowe dawki promieniowania dla narzadéw krytycznych, tj.
pecherzyka zotciowego, nerek i gérnego odcinka jelita grubego, wynoszg, odpowiednio, 64,8, 55,8 i
44,1 mGy.

Scyntymammografia

Dawka skuteczna wynikajgca z podania maksymalnej zalecanej aktywnosci 1000 MBq sestamibi technetu
(*’™Tc) dla osoby dorostej wazacej 70 kg wynosi okoto 9 mSv.

Dla podanej aktywnos$ci wynoszacej 1000 MBq typowa dawka promieniowania dla narzadu docelowego,
jakim jest pier§, wynosi 3.8 mGy, a typowe dawki promieniowania dla narzadoéw krytycznych, tj.
pecherzyka zotciowego, nerek i géornego odcinka jelita grubego, wynoszg, odpowiednio, 39, 36 i 27 mGy.

Obrazowanie przytarczyc

Dawka skuteczna wynikajaca z podania maksymalnej zalecanej aktywnosci 700 MBq sestamibi technetu
(*™Tc) dla osoby dorostej wazacej 70 kg wynosi okoto 6,3 mSv.

Dla podanej aktywnos$ci wynoszacej 700 MBq typowa dawka promieniowania dla narzadu docelowego,
jakim jest tarczyca, wynosi 3.7 mGy, a typowe dawki promieniowania dla narzadéw krytycznych, tj.
pecherzyka zotciowego, nerek i gérnego odcinka jelita grubego, wynosza, odpowiednio, 27,3, 25,2 i
18,9 mGy.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Wycofanie nalezy przeprowadzi¢ w warunkach aseptycznych. Nie wolno otwiera¢ fiolek przed
zdezynfekowaniem korka. Roztwor nalezy pobra¢ przez korek za pomoca jednodawkowej strzykawki
wyposazonej w odpowiednig ostong ochronng i jednorazowa sterylng igte lub za pomocg autoryzowanego

automatycznego systemu dozowania. Jesli integralnos¢ fiolki jest naruszona, nie nalezy stosowac produktu.

Instrukcja przygotowania sestamibi technetu (**™Tc)

Sestamibi technetu **™Tc nalezy zuzy¢ w ciggu o$miu (8) godzin od rekonstytucji. Fiolke nalezy
zrekonstytuowa¢ w maksymalnie 15 GBq sterylnego nadtechnecjanu *™Tc-sodu, wolnego od substancji
utleniajacych. Podobnie jak w przypadku kazdego produktu farmaceutycznego, jesli w ktorymkolwiek
momencie w trakcie przygotowywania tego produktu integralno$¢ fiolki zostanie naruszona, nie nalezy jej
uzywac.



Znakowanie zestawu nalezy wykona¢ zgodnie z metodg A lub metoda B.

Sposob przygotowania

Instrukcja przygotowania sestamibi technetu *™Te¢

A Procedura gotowania:

Przygotowanie sestamibi technetu **"Tc z zestawu produktu leczniczego Medi-MIBI nalezy wykonaé
zgodnie z nastepujaca procedurg aseptyczna:

1. Podczas procedury przygotowawczej nalezy nosi¢ wodoodporne rekawiczki. Wyjac plastikowy krazek z
fiolki zestawu produktu leczniczego Medi-MIBI i przetrze¢ gorng czg¢§¢ zamknigcia fiolki alkoholem w

celu zdezynfekowania powierzchni.

2. Umiesci¢ fiolke w odpowiedniej ostonie przed promieniowaniem, odpowiednio oznakowanej datg,
godzing przygotowania, objetoscia i aktywnoscia.

3. Za pomocy sterylnej ekranowanej strzykawki pobra¢ w sposdb aseptyczny wolny od dodatkéw, sterylny,
niepirogenny roztwor nadtechnecjanu sodu 99mTc (maks. 15 GBq) w okoto 1 do 5 ml.

4. W sposob aseptyczny dodaé roztwor nadtechnecjanu sodu *™Tc do fiolki w olowianej ostonie. Bez
wycofywania igly pobra¢ takg samg objeto$¢ wolnej przestrzeni, aby utrzymac ci$nienie atmosferyczne w
fiolce.

5. Energicznie wstrzasna¢, wykonujac okoto 5 do 10#zybkich ruchow w gore i w dot.

6. Wyjac fiolke z olowianej ostony i umiesci¢ pionowo w odpowiednio ekranowanej i ograniczonej wrzacej
faZzni wodnej, tak aby fiolka byta zawieszona nad dnem tazni, i gotowa¢ przez 10#ninut. Laznia musi by¢

ekranowana. Odliczanie 10#minut rozpoczyna si¢, gdy tylko woda zacznie si¢ ponownie gotowac.

7. Uwaga: Podczas etapu gotowania fiolka musi pozostawa¢ w pozycji pionowej. Uzy¢ tazni wodnej, w
ktorej korek bedzie znajdowat si¢ nad poziomem wody.

8. Wyjac¢ ekranowang fiolke z fazni wodnej i pozostawi¢ na pigtnascie minut do ostygnigcia.
9. Przed podaniem nalezy obejrze¢ roztwor pod katem obecnosci czastek statych i przebarwien.

10. Aseptycznie pobra¢ material za pomoca sterylnej ekranowanej strzykawki. Zuzy¢ w ciaggu o$miu
(8)#godzin od przygotowania.

11. Czysto$¢ radiochemiczng nalezy sprawdzi¢ przed podaniem pacjentowi zgodnie z metodg Radio TLC
lub metoda ekstrakcji rozpuszczalnikiem organicznym, jak opisano szczegdélowo ponizej.

UWAGA: Zawsze, gdy fiolki zawierajace material radioaktywny sg podgrzewane, istnieje ryzyko peknigcia
1 znacznego skazenia.

Metoda ,,B” — procedura ogrzewania na sucho

Przygotowanie sestamibi technetu *"Tc z zestawu produktu leczniczego Medi-MIBI nalezy wykonaé
zgodnie z nastepujaca procedurg aseptyczna:
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10.

11.

Podczas procedury przygotowawczej nalezy nosi¢ wodoodporne rekawiczki. Wyjaé zdejmowany krazek z
fiolki zestawu produktu leczniczego Medi-MIBI i przetrze¢ goérna czes¢ zamknigeia fiolki za pomoca
wacika dezynfekujacego, aby zdezynfekowa¢ powierzchnie.

Umiesci¢ fiolke w odpowiedniej ostonie przed promieniowaniem, odpowiednio oznakowanej data, godzing
przygotowania, objetoscia i aktywnoscia.

Za pomocy sterylnej ekranowanej strzykawki pobra¢ w sposob aseptyczny wolny od dodatkow, sterylny,
niepirogenny roztwor nadtechnecjanu sodu *™Tc (maks. 15#5Bq) o objetosci od 1 do 5#ml.

W sposob aseptyczny dodaé roztwor nadtechnecjanu sodu *™Tc¢ do fiolki w olowianej ostonie. Bez
wycofywania igly pobra¢ taka samg obj¢tos¢ wolnej przestrzeni, aby utrzymacé ci$nienie atmosferyczne w
fiolce.

Energicznie wstrzasna¢, wykonujac okoto 5 do 10 szybkich ruchow w gore i w dot.

Umiesci¢ fiolke na suchym bloku grzejnym. Lekko dociskajac w dot, upewni¢ sig, ze fiolka jest dobrze
dopasowana do bloku.

Nacisnigcie przycisku uruchamia program grzania. Po 10#ninutach gotowania fiolki umiesci¢ w ekranie, co
umozliwi schtodzenie do temperatury pokojowe;j.

Przed podaniem, korzystajac z olowianych okularéw, nalezy obejrze¢ roztwor pod katem obecnosci czastek
stalych i przebarwien.

Wszystkie dawki pobra¢ w sposob aseptyczny za pomocg sterylnej ekranowanej strzykawki. Zuzy¢ w ciagu
8#odzin od przygotowania.

Czystos¢ radiochemiczng nalezy sprawdzi¢ przed podaniem pacjentowi zgodnie z metodg Radio TLC i
metodg ekstrakcji rozpuszczalnikiem organicznym, jak opisano szczegdlowo ponizej.

Po rekonstytucji oznakowany produkt leczniczy Medi-MIBI nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej
25#C i chroni¢ przed $wiattem.

Uwaga: Nie uzywa¢ materiatu, jesli czystos¢ radiochemiczna jest mniejsza niz 94%.
Po rekonstytucji fiolki,wszelkie niewykorzystane zawarto$¢i nalezy usunac zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi materiatow radioaktywnych.

Kontrola jakos$ci

Metoda Radio-TLC do ilo§ciowego oznaczania sestamibi technetu Tc-99m

1. Materiaty

1.1. Ptyta z tlenku aluminium Baker-Flex, nr 1 B-F, fabrycznie przyci¢ta do wymiarow 2,5#m x 7,5#m.
1.2. Etanol >95%.

1.3. Aparat firmy Capintec lub rownowazny przyrzad do pomiaru radioaktywnosci w zakresie 0,01-15#5Bq.
Warto$¢ rozdzielczosci wynosi 0,001#MBq.

1.4. Strzykawka o pojemnosci 1 ml z igla w rozmiarze 22-2645.

1.5. Maty zbiornik wywolujacy z pokrywa (wystarczy zlewka 100 ml przykryta folig Parafilm®).

2. Procedura
2.1. Do zbiornika wywotujacego (zlewki) wla¢ tyle etanolu, aby gleboko$¢ rozpuszczalnika wynosita 3—
44nm. Przykry¢ zbiornik (zlewke) folig Parafilm i pozostawi¢ do osiagnigcia rownowagi przez okoto
10#minut.
2.2. Nalozy¢ 1 krople etanolu za pomoca strzykawki o pojemnosci 1 ml z igla 22-26# na plyte TLC z
tlenku glinu w odleglosci 1,5#m od dna. Nie dopu$ci¢ do wyschniecia miejsca nalozZenia.
2.3. Natozy¢ 1 krople roztworu z zestawu na plame etanolu. Wysuszy¢ miejsce nalozenia. Nie podgrzewa¢!
2.4. Wywota¢ ptytke w odlegtosci 5,0#m od miejsca nalozenia.
2.5. Odcigé pasek 4,0#m od dotu i zmierzy¢ kazdy kawatek w kalibratorze dawki.
2.6. Obliczy¢ % czystosci radiochemicznej w nastgpujacy sposob:

% sestamibi Tc-99m = (aktywno$¢ w gornej czgsci paska)/(aktywno§¢ w obu czesciach paska) x 100.



2.7. % sestamibi Tc-99m powinien wynosi¢ >94%; w przeciwnym razie preparat nalezy wyrzucic.

I1. Metoda ekstrakcji rozpuszczalnikiem organicznym

Materialy i sprzet

1. Roztwor chlorku sodu

2. Chloroform

3. Worteks

4. Aparat firmy Capintec lub réwnowazny przyrzad do pomiaru radioaktywnosci w zakresie 0,01—

15#Bq. Wartos¢ rozdzielczosci wynosi 0,0014#MBq.

Procedura

1. Doda¢ 0,1#nl znakowanego zwigzku do fiolki zawierajacej 3#nl chloroformu i 2,9#ml soli
fizjologiczne;j.

2. Zamkna¢ fiolke, worteksowac przez 1 min, nastgpnie poczekac na rozdziat faz (1-2#nin).

3. Przenies¢ gorng warstwe (sol fizjologiczna) do innej fiolki i oddzielnie zmierzy¢ aktywno$¢ obu

faz (fiolki z solg fizjologiczng i fiolki z chloroformem) w kalibratorze dawki. Lipofilowy Tc-
99m-MIBI znajduje si¢ we frakcji chloroformu, a zanieczyszczenia znajdujg si¢ w warstwie soli.
4. Obliczenie

Nalezy obliczy¢ procentowg zawarto$é ™ Tc-Medi-MIBI:
Aktywno$¢ frakcji chloroformu

% lipofilowego *"Tc¢c-Medi-MIBI= x100
Catkowita aktywno$¢ obu frakcji

Procent czysto$ci radiochemicznej nie powinien by¢ mniejszy niz 94% w ciagu 8#odzin



