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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.NAZEV PRiPRAVKU
CARDIO - SPECT kit
0,5 mg/lahvicka

Kit pro radiofarmakum

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna injekéni lahvicka obsahuje cupri tetramibi tetrafluoroboras 0,5 mg ([Tetrakis(2-methoxy-2-

methylpropyl-1 isokyanid)Cu(l)] tetrafluoroboras).

Radionuklid neni soucasti kitu.

Pomocna latka se zndmym Gc¢inkem: 5,3 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kit pro radiofarmakum.

Eily) lyofilizovany prések k rekonstituci injekénim roztokem technecistanu-(**"Tc) sodného (neni soudasti
itu).

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Tento pripravek je uréen pouze k diagnostickym ucelim. Je indikovan pro dospélé. Pro pediatrickou

populaci viz bod 4.2.

Po radioaktivnim znageni roztokem technecistanu-(**mTc) sodného je ziskany roztok technecium-(*"Tc)

sestamibi indikovan pro:

. scintigrafii perfuze myokardu, pro detekci a lokalizaci onemocnéni koronarnich artérii (angina pectoris
a infarkt myokardu)

. stanoveni globalni funkce levé srde¢ni komory, techniku prvniho prichodu pro stanoveni ejekéni
frakce a/nebo vysetfeni metodou EKG  hradlovaného SPECT u pro stanoveni ejekéni frakce a objemt
levé komory a regionalni pohyblivosti srde¢ni stény

. scintimamografii k detekci suspektni rakoviny prsu u pacientek s mamogramy, které jsou neprikazné,
neadekvatni nebo nejednozna¢né

. lokalizaci hyperfunkéni parathyreoidni tkané u pacienti s opakovanym nebo pretrvavajicim
onemocnénim jak primarniho, tak sekundarniho hyperparathyreoidismu a u pacienti s primarnim
hyperparathyreoidismem, u kterych je naplanovana inicialni operace parathyreoidnich zlaz

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospéli a starsi pacienti

Davkovani se muze lidit v zavislosti na parametrech gama kamery a zplsobu provadéni rekonstituce.

Aplikace vysSich aktivit, neZ jsou mistni hodnoty DRL (Diagnostic Reference Levels, diagnostické

referen¢ni urovng), musi byt odtivodnény.

Doporugené rozmezi aktivity pro intravenézni podani dosp&lému pacientovi o primérné hmotnosti (70 kg) je

pro:

Diagnézu snizené korondrni perfuze a infarktu myokardu

400 - 900 MBq

Doporucené rozmezi aktivity pro diagnozu ischemické choroby srde¢ni podle doporucenych postupt EU je:

- dvoudenni protokol: 600 — 900 MBgq/vysetieni

- jednodenni protokol: 400 — 500 MBq pro prvni injekci, pro druhou injekei tfikrat vice

Pro jednodenni protokol nema byt celkem aplikovano vice nez 2 000 MBq a pro dvoudenni protokol ne vice

nez celkem 1 800 MBq. U jednodenniho protokolu se maji tyto dvé injekce (pfi zatézi a v klidu) podavat

nejméné po dvou hodinach, mohou vsak byt podany v libovolném poradi. Po injekci pii zatézi se ma (pokud
je to mozné) pokraCovat ve cviceni jesté 1 minutu.

Pro diagnozu infarktu myokardu obvykle dostacuje jedna injekce v klidu.

Diagndza ischemické choroby srde¢ni vyzaduje dvé injekce (pfi zatézi a v klidu), aby se rozlisila prechodna

snizena myokardiélni resorpce od trvalé.

Celkové stanoveni funkce srdecni komory

600 - 800 MBq podavano jako bolus.

Scintimamografie

700 - 1 000 MBq podavano jako bolus obvykle do opa&né paze, nez se nachézi léze.

Lokalizace hyperfunkcni parathyreoidni tkané

200 - 700 MBq podavano jako bolus. Za normalnich podminek je aktivita mezi 500 - 700 MBq.

Davkovani se miize lisit v zavislosti na parametrech gama kamery a zptisobu provadéni rekonstituce.

Aplikace vysSich aktivit, nez jsou mistni hodnoty DRL (Diagnostic Reference Levels, diagnostické

referenéni urovng), musi byt odiivodnény.

Porucha funkce ledvin

Aplikovanou aktivitu je tfeba pe¢livé zvazit, protoze u t&chto pacientl mize dojit k vyssi radiacni expozici.

Porucha funkce jater

Pfi urCovani aktivity k aplikaci pacientim se snizenou funkei jater je tieba obecné zachovat opatrnost

a za¢inat obvykle u spodni hranice davkovaciho rozmezi.

Pediatricka populace

Podle klinickych potieb a vyhodnoceni poméru rizika/ptinosu je tfeba peclivé zvazit pouZiti

a dospivajicich. Aktivity aplikované u déti a dospivajicich je mozné vypocitat podle doporuceni

pediatrického davkovani spolenosti European Association of Nuclear Medicine (EANI

aplikovanou u déti a dospivajicich je mozné vypocitat vynasobenim zakladni aktivity (pye®¢
koeficientem nasobeni zavislého na télesné hmotnosti, ktery je uveden v tabulce niZe.

Aplikovana davka A [MBq] = Zakladni aktivita x Koeficient

Zakladni aktivita je pro ucely vyhledavani karcinomu 63 MBq. Pro zobrazovani srdcgsigamini¥alni zékladni
aktivita 42 MBq a maximalni zakladni aktivita 63 MBq pro dvoudenni protokol skgfiu sl jak v klidu, tak
pii zatézi. Pfi jednodennim protokolu zobrazovani srdce je zakladni aktivita®8 1du a 84 MBq pfi
zatézi. Minimalni aktivita pro jakékoli zobrazovaci vy$etfeni je 80 MBq.

Télesna hmotnost Koeficient Télesna hmotnost Koeficient Télesna hmdffiost Koeficient
[kg] [kg] [kg]

1 2 ,29 42 9,14

4 14 4 71 44 57
6 71 6 14 /1 ¥ 46 ,00
14 43 4 ,29

0 71 7 6,86 71

2 ,14 2 52-54 .29

4 57 4 12 56-58 ,00
,00 36 0! 60-62 71

4,43 38 3 64-66 ,43

0 4,86 40 8,86 68 ,00

Zpusob podani

Intravendzni podani.

Z davodu nebezpeéi poskozeni tkané je tieba striktné vylou€it podani extravazalni injekce tohoto
radioaktivniho pfipravku.

Pro vicedavkové pouziti.

Opatrent, které je tireba ucinit pred manipulaci a podanim pripravku

Tento piipravek je tieba pred podanim pacientovi rekonstituovat. Pokyny k piipravé a kontrole
radiochemické ¢istoty piipravku pied podanim viz bod 12.

Piiprava pacienta viz bod 4.4.

Snimdni obrazu

Zobrazovani srdce

Zobrazovani ma zagit asi 30 - 60 minut po podani injekce, aby byla umoZnéna hepatobiliarni clearance.
Delsi odstup mize byt vyzadovan pro snimky v klidu a pii farmakologické zatézi vyhradné podanim
vazodilatatord z diivodu rizika vy$si subdiafragmatické aktivity technecia (**™Tc). Neexistuje dikaz
vyznamnych zmén radiofarmaka v myokardu ve sledovanych koncentracich nebo redistribuci, proto je
moinﬁ' Tobrazovém’ az do 6 hodin po podani injekce. Test miiZze byt provadén v jedno- nebo dvoudennim
protokolu.

Ma se provadét zejména tomografické zobrazovani (SPECT) s nebo bez hradlovani EKG.

Scintimamografie

visicimi.

Tento piipravek se podava do Zily na ruce, ktera je kontralateralni k prsu, se suspektni abnormalitou. Pol
je onemocnéni bilateralni, injekce se podava idealné do dorsalni Zily na noze.

Konvenéni gama kamera

Zobrazovani prsu je optimélni zapocit 5 - 10 minut po injekei s pacientkou v poloze na bfiSe s prsy vnlo

Pacientka ma byt poloZena tak, aby visel kontralateralni prs a ma byt vyhotoveno jeho laterals brazeni.
Ventralni zobrazeni na zadech pak lze ziskat, kdyZ ma pacientka ruce za hlavou.

Detektor uréeny pro zobrazovani prsu

V ptipadé, Ze je pouzivan detektor uréeny pro zobrazovani prsu, musi se postupl ecifického

protokolu pro dany pfistroj, aby se dosahlo nejlepsiho mozného zobrazeni.

Zobrazovani pristitnych télisek

Snimani obrazu pristitnych télisek zavisi na pouzitém protokolu. Nejcasté&ji zivana vySetfeni se provadi
technikou ode¢itani nebo technikou dvojiho pratoku, které mohou byt prove: spolecné.

Pro techniku odecitani mize byt pii zobrazeni stitné zlazy pouzit bud’ jodi (1231), nebo technecistan
sodny (®™Tc), nebot tato radiofarmaka jsou zachycena funkéni tk' ¢ zlazy. Toto zobrazeni je
odecteno od zobrazeni pomoci technecia-(**"Tc) sestamibi a patolo§ yperfunkéni tkafi pristitnych
télisek zlistane po odecteni viditelna. Pokud se pouzije jodid s (") podava se peroralné 10 az 20
MBgq. Ctyfi hodiny po podani se mtize provést zobrazeni krk ku. Po snimani obrazu s jodidem
sodnym (*2I) je podéno injekei 200 - 700 MBq technecia-(*mT¢c ibi a obrazy jsou sniméany 10 minut
po injekci pii dvojitém sniméni se dvéma piky gama energie: 140 kg% pro technecium (**"Tc) a 159 keV pro
j6d (1), Jestlize se pouzije technecistan sodny (**™Tc), je podano injekci 40 - 150 MBq a obrazy krku a
hrudniku jsou sniméany o 30 minut pozdé&ji. Poté jef poda njekei 200 - 700 MBg technecia-(*mTc)
sestamibi a druhé snimani obrazii je provedeno o 1@ mifjut pozgeji.

Je-li pouzita technika dvojiho pritoku, je pod 00 - 700 MBq technecia-(**"Tc) sestamibi a prvni
snimky krku a mediastina se pofizuji o 10NQinut poziéji. Po obdobi clearance 1 - 2 hodiny, je opét
provedeno zobrazeni krku a mediastina.

Planarni zobrazovani mize byt doplnén
4.3.Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku
Pii scintigrafickém vySetfovani
spojené s indukei ergometrické
4.4. Zv1astni upozornéni

flu v podminkach zatéZe je tieba zvazovat celkové kontraindikace
akologické zatéze.
patieni pro pouZiti
nebo anafylaktické reakce

mi nebo anafylaktické reakce, musi se podani lé¢ivého pfipravku okamzité
usi se zacit s intravenozni 1é¢bou. Aby bylo mozno v piipadé nouze okamzité

ventilator@
Odivodnénjfigdi

wIniho piinosu/rizika

Vystavany pacienta ionizujicimu zafeni musi byt opodstatnéné na zakladé jeho pravdépodobného
piinosu’@pliko¥ana aktivita musi byt u kazdého pacienta co nejnizsi mozna pro dosazeni pozadovanych
dia, ticl informaci.

nkce ledvin nebo jater

Tatricka populace

formace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2.

Je tfeba peclivé zvazit indikaci, nebot efektivni davka na MBq je vy3si nez u dospélych (viz bod 11).
Piiprava pacienta

Pacient ma byt pred za¢atkem vySetfeni dobfe hydratovan a b&hem prvnich hodin po vySetieni nabadan k
vyprazdiiovani tak Casto, jak jen je to mozné, aby byla radiace snizena.

Zobrazovéni srdce

Pokud je to moZné, nema pacient nejméné 4 hodiny pfed vySetienim jist. Doporuéuje se, aby pacient po
kazdé injekci a pred zobrazovanim snédl lehce tuéné jidlo nebo vypil 1 nebo 2 sklenice mléka. To vyvola
rychlou hepatobilidrni clearance technecia-(**"Tc) sestamibi, coz se projevi pti zobrazeni nizsi aktivitou v
jatrech.

Interpretace zobrazovani pomoci pripravku technecium-(**mTc) sestamibi

Interpretace scintimamografie

Je mozné, ze scintimamografie neodhali vSechny prsni Iéze o priméru mensim nez 1 cm, nebot’ citlivost
technecia-(**™Tc) sestamibi je pro detekci téchto 1ézi nizka. Negativni vysetfeni nevylucuje rakovinu prsu,
zejména v piipadé takové malé Iéze.

Po vysetieni

Je tieba omezit blizky kontakt s malymi détmi a t¢hotnymi Zenami po dobu 24 hodin po injekei.

Zvlastni upozornéni

Pfi scintigrafickém vySetfovani myokardu v podminkach zat&ze je tfeba zvazovat celkové kontraindikace a
bezpetnostni opatfeni spojena s indukci ergometrické nebo farmakologické zatdze.

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v injekéni lahvicee, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku”.

Preventivni opatieni s ohledem na enviromentalni rizika, viz bod 6.6.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pripravky, které ovliviji ¢innost myokardu cbo krevni obéh, mohou zpusobit fale$né negativni
vysledky v diagnoze ischemické choroby srd, cjména beta-blokatory a kalciovi antagonisté snizuji
spotiebu kysliku, ¢imz také ovliviiuji perfigzi beta-blokatory inhibuji vzrist srdecni frekvence
a krevniho tlaku pfi zatézi. Z tohoto du; a pii interpretaci vysledku scintigrafického vySetfeni
vzit v Givahu soucasné podavanou 1é¢b a dodrzovat doporuéeni uvedena v prislusnych pokynech
tykajicich se ergometrickych nebo f; ckych zatézovych testu.

Pokud je pro zobrazovani hyperfunk¢: athyreoidni tkané pouzita technika odecitani, nedavné pouziti
radiologickych kontrastnich 1atchg opSahem jodu, lécivé piipravky pouzivané k 1é¢b& hyper- nebo
hypotyredzy nebo nékigré ¢ piipravky pravdépodobné snizi kvalitu zobrazeni §titné zlazy
a dokonce znemozni pfoWggt odecteni. Uplny seznam moznych interakei s 1éCivymi pripravky je uveden
v Souhrnu Gdaji o pfipravl jodid sodny (*?°I) nebo technecistan sodny (**Tc).

Pediatricka populacg
Studie interakei byl

4.6. Fertilita, t¢ 1a kojeni
Zeny ve fery

ero podani radioaktivniho pripravku Zené ve fertilnim véku, je tieba vzdy zjistit, zda
# t¢hotnd. Kazda Zena u které doslo k vynechani menstruace, ma byt povaZovana za
se neprokaze opak. Jestlize jsou o ptipadném téhotenstvi pochyby (pokud u Zeny doslo
¢ menstruace, pokud je menstruace velmi nepravidelna, atd.) pacientce maji byt nabidnuty
i techniky (jestlize n&jaké existuji) bez pouziti ionizujiciho zateni.

Heny pouze u dospélych.

ionuklidové vySetieni uskuteciované u t€hotnych zen obsahuje radia¢ni davku pro plod. Z tohoto
vodu se béhem téhotenstvi maji provadét pouze nezbytna vysetieni, kdy pravdépodobny piinos vysoce
pievazuje nad rizikem pro matku a plod.

Kojeni

Pfed podanim radioaktivniho piipravku kojici matce je tieba zvazit, moznost oddaleni podani
radionuklidu do doby, kdy matka kojeni pierusi a zdali volba radiofarmaka byla s ohledem na vylucovani
aktivity do mléka nejvhodnéjsi. Je-li podani povazovdno za nezbytné, ma byt kojeni na 24 hodin
pieruseno a odsaté mleko zlikvidovano.

Je tieba omezit blizky kontakt s malymi détmi po dobu 24 hodin po injekci.

Fertilita

Nebyly provedeny zadné studie zaméfené na fertilitu.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Cardio-Spect kit nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost idit nebo obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ui¢inky

V nésledujici tabulce je vyjadiena frekvence nezadoucich ucinkti v tomto bodé:

Velmi &asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 a7 < 1/10)

Méné ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze uréit)

Poruchy imunitniho systému:

Vzacné: zavazné reakce hypersenzitivity, napiiklad dusnost, hypotenze, bradykardie, astenie a zvraceni
(obvykle béhem dvou hodin po aplikaci), angioedém. Jiné reakce hypersenzitivity (alergické reakce na
kuzi a sliznicich s exantémem (pruritus, kopfivka, edém), vazodilatace).

Velmi vzacné: U predisponovanych pacientli byly popsany dalsi reakce hypersenzitivity.

Poruchy nervového systému:

Méng Casté: bolest hlavy

Vzacné: zachvaty (kratce po aplikaci), synkopa.

Srdecni poruchy:

Méng Casté: bolest na hrudi/angina pectoris, abnormalni EKG.

Vzacné: arytmie.

Gastrointestinalni poruchy:

Méné casté: nauzea

Vzacné: bolest biicha.

Poruchy kiize a podkozni tkané:

Vzacné: lokalni reakce v mist& vpichu, hypestézie a parestézie, Cervenani.

Neni znamo: Erythema multiforme.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Casté: Bezprostiedné po aplikaci injekce je moZné pozorovat kovovou nebo hoikou chut, nékdy ve
spojeni se suchem v ustech a zménu Cichu.

Vzacné: horecka, Ginava, zavrat’, prechodna bolest podobna artritidé, dyspepsie

Jind onemocnéni:

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojeno se vznikem nadorového onemocnéni a moznym vyvojem
dédi¢nych vad.

Jelikoz je efektivni davka podavana pii jednodennim protokolu 16,4 mSv, kdy je maximalni doporucena
aktivita 2 000 MBq (500 v klidu a 1 500 MBq pfi zatézi), je mozno ocekavat vyskyt téchto nezadoucich
ucink jen s nizkou pravdépodobnosti.

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezidouci ucinky po registraci lécivého pfipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Piedavkovani

V ptipadé podani nadmémé radioaktivni davky pripravku technecium-(**"Tc) sestamibi md byt
absorbovana davka pacientovi snizena, pokud je to mozné, zvySenim vyluCovani radionuklidu z t&la
Gastym mocenim a defekaci. Mohl by pomoci odhad efektivni davky, ktera byla aplikovéna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka, slou¢eniny technecia (*™Tc),

ATC kéd: VO9GAOI.

Farmakodynamické u¢inky

Pfi chemickych koncentracich pouzivanych pro diagnostické vyseteni se u roztoku technecia-(**"Tc)
sestamibi neukazalo, ze ma farmakodynamicky ucinek.




5.2. FarmakoKinetické vlastnosti

Po rekonstituci roztokem technecistanu (**Tc) sodného se vytvori nasledujici komplex technecium-(*™Tc)
sestamibi:

[*"Tc (MIBI)s]* kde: MIBI =
Biologicka distribuce
Technecium-(*"Tc) sestamibi je z krve rychle distribuovan do tkdné: 5 minut po injekci zbyva v obéhu
pouze asi 8 % podané davky. U fyziologické distribuce Ize pozorovat zjevnou koncentraci technecia- (*™Tc)
sestamibi in vivo v nékolika organech. Normalni resorpce radiofarmaka je zvlasté evidentni ve slinnych
zlazach, §titné Zlaze, myokardu, jatrech, Zluéniku, v tenkém a tlustém stievé, ledvinach, mocovém méchyfi,
choroidnim plexu a kosternich svalech, obc¢as v bradavkach. Nepatrna homogenni resorpce v prsu nebo
v podpazi je normalni.

Scintigrafie perfuze myokardu

Technecium-(**"Tc) sestamibi je kationtovy komplex, ktery pasivné pronikd kapilérou a bunéénou
membranou. V buil se nachdzi v mitochondriich, kde se chhyti a zadrzeni je zaloZeno na intaktnich
mitochondriich odréZejicich Zivotaschopné myocyty. Po intravenozni injekei je distribuovan v myokardu
v zavislosti na myokardialni perfuz votaschopnusu. Resorpce v myokardu, kterd isi na koronarnim
pritoku, je 1,5 % podan¢ davky pri zat¢Zi a 1,2 % poddne davky v klidu. Nezvratné poskozené buriky vsak
piipravek technecium- -(*™Tc) sestamibi nepfijimaji Urove extrakce myokardu se snizuje hypoxii. Dochazi
k velmi malé redistribuci a proto jsou pozadovany samostatné injekce pro vySetieni pfi zatézi a v klidu.
Scintimamografie

Tkanova resorpce technecia- fngc) sestamibi zavisi pfedevsim na vaskularizaci, ktera je obecné v nadorové
tkani v Technecium-(*"Tc) SeStamIbI se akumuIUJe v riznycl neopldzmdtech a nejmarkantngji
v mitochondriich. Jeho resorpce souvisi se Zvysemm energeticky zévislého metabolismu a s bunécnou
proliferaci. Jeho bunétna akumulace se snizi, pokud nastane zvySena exprese proteinti, u nichz doslo
k mnohocetné 1ékové rezistenci.

Zobrazovani hyperfunkéni tkané pristitnych télisek

K lokalizaci technecia-(**"Tc) sestamibi dochazi jak ve tkani prlstltnych telisek, tak i ve tkani §titné Zlazy,
ale obvykle je odstranéno z normalni tkané stitné zlazy rychleji nez z abnormalni 'tkang pristitnych télisek.
Eliminace

K eliminaci technecia-(**"Tc) sestamibi dochazi vétinou v ledvinich a hepatobilidrnim systému. Aktivita
technecia-(**"Tc) sestamibi ze Zluéniku se objevi ve stievé do jedné hodiny po podéni. Asi 27 % podané
davky se vylou¢i renalni eliminaci do 24 hodin a pfiblizn¢ 33 % podané davky se vylouéi stolici do 48
hodin. U pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater nebyla farmakokinetika charakterizovana.

Polocas

Biologicky poloas technecia-(**"Tc) sestamibi v myokardu je asi 7 hodin v klidu a pfi zatézi. Efektivni
polocas (ktery zahrnuje polocas biologicky a fyzikalni) je pfiblizné 3 hodiny pro srdce a priblizn¢ 30 minut
pro jatra.

2-methoxyisobutylisonitril

5.3. Piedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pfi studiich akutni toxicity po i. v. podani na mysich, potkanech a psech byla nejnizsi davka roziedéného
kitu Sestamibi, ktera méla za nasledek vzdy smrt, 7 mg/kg (vyjadieno jako obsah Cu(MIBI)4 BF4) u samic
potkanti. To odpovida 500nasobku maximalni davky pro ¢lovéka (MHD), ktera ¢ini 0,014 mg/kg pro
dospélou osobu (70 kg). Ani potkani, ani psi nevykazovali u¢inky souvisejici s 1éc¢bou pii davkach
roziedéného kitu Sestamibi 0,42 mg/kg (30nasobek MHD), resp. 0,07 mg/kg (5nasobek MHD) po dobu 28
dnti. U opakované podavanych davek se prvni symptomy toxicity objevily b&hem podani 150nasobku denni
davky beéhem 28 dni.

Extravazalni aplikace u zvifat zptisobila akutni zanét s otokem a krvacenim v misté podani.

Studie reprodukéni toxicity nebyly provadény.

Cu (MIBI)s BF4 nevykazoval genotoxickou aktivitu ve zkouskach Ames, CHO/HPRT a vymény
sesterského chromatinu. Pfi cytotoxickych koncentracich bylo pozorovano zvyseni chromosomovych
aberaci pti zkousce na lidskych lymfomech in vitro. Zadna genotoxicka aktivita nebyla pozorovéna pii in
Vivo myS§im mikronukleovém testu v davee 9 mg/kg.

Studie pro zjisténi karcinogenniho potencialu radiofarmaceutického kitu nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych litek
Dihydrat chloridu cinatého
Dekahydrat difosfore¢nanu sodného
Monohydrat cystein-hydrochloridu
Glycin

Chlorid sodny

6.2. Inkompatibility

Tento léCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi IéCivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bodé 12.

6.3. Doba pouZitelnosti

18 mésict

Doba pouzitelnosti je uvedena na vnitinim a vn&jsim obalu.

Doba pouzitelnosti znac¢en¢ho pripravku je 8 hodin po rekonstituci injekei Technecistanu-
(®*™Tc) sodného. Znaeny piipravek uchovévejte pii teploté do 25°C.

6.4. Zvlastni opatrem pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl prlpravek chid
svétlem. Podminky uchovavani tohoto lé¢ivého piipravku po jeho radloa.knvmm znagemi
v bodé 6.3.

Uchovévani radiofarmak musi byt v souladu s mistnimi predpisy o radioaktivnim materia

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Vnitini obal je bezbarva injek¢ni lahvicka k opakovanému odbéru z borosilikatovéh

I, uzaviena pryzovou zatkou a plastiko-hlinikovym (polypropylen-hlinikogym) Algaver:
okraj lahvicky.

Vngjsi obal je papirova krabicka s vnitini papirovou fixaéni vlozkou.

Baleni po: 1 lahvicce

3 lahvickach
6 lahvickach
ze opravnénymi osobami v urcenych klinickych
likvidace podléhaji pfislusnym piedpisim

olytické tidy
zahnutym pod

12 lahvickach
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku
Obecna upozornéni
Radiofarmaka maji byt pfevzata, pouzivana a podavana
zafizenich. Jejich pfijem, uskladnéni, pouzivani, piepra
a/nebo licencim piislusné mistni organizace.

Radiofarmaka maji byt pfipravena zpusobem, ktery vyhovuje jak podminkdm na radiaéni bezpecnost, tak
farmaceutickym pozadavkiim na jakost. Maji se dodrzovat piislusna asepticka opatieni.

Obsah injekénich lahvigek je uréen pouze pro pripravu technecia-(**"Tc) sestamibi, nikoli pro piimé podani
pacientim bez toho, aby prosel pfedchozi ptipravnou procedurou.

Pokyny pro ptipravu lé¢ivého ptipravku v ¢ase potfeby pied podanim, viz bod 12.

Pokud je kdykoliv pii pfipravé tohoto pfipravku zpochybnéna neporusenost injekéni lahvicky, nesmi byt
piipravek pouiit

Po%tupy pn podavani j Je tieba provadet takovym zpusobem aby bylo riziko kontaminace 1é¢ivého piipravku
a ozafeni obsluhy snizeno na minimum. Odpovidajici stinéni je povinné.

Obsah kitu pred piipravou neni radioaktivni. Po pidani technecistanu-(**"Tc) sodného je oviem nutné pti
koneéné pripravé odpovidajici stinéni.
Podéni radiofarmak predstavuje riziko pro persondl z vnégjsiho ozafeni nebo kontaminaci ze zbytkii moci,
zvratkli nebo jinych télnich tekutin. Radia¢ni ochrana musi byt v souladu s narodnimi ptedpisy o ochrané
zdravi pred ionizujicim zafenim.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky pro
radioaktivni materialy.
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11. DOZIMETRIE

Technecium (*M™Tc) je ziskavano z generatoru (**Mo/**™Tc) a preméfiuje %ﬁn‘enim ama s primérnou

energii 140 keV a polotasem 6,02 hodin na technecium (**Tc) které, vZlifiedem k dlouhému polocasu
2,13 X 10° let, miize byt povazovéno za kvazistabilni.

Udaje uvedené nize jsou pievzaty z publikaci ICRP 80 a jsou v y na zakladé nasledujicich
piedpokladi: Po intravenodzni injekcei se latka rychle eliminuje z krve gadi se pfevazné ve svalovych
tkanich (v¢etné srdce), v_]atrech a ledvinach a v mens$im mnozstv' zlazéach a §titné zlaze. Pokud
je latka aplikovina ve spojeni se zitézovym testem, dochigd nému nartstu resorpce v srdci
a kosternich svalech, s odpovidajici nizsi resorpci ve vse |ch organech a tkanich. Latka je
vylucovéna jatry a ledvinami v poméru 75 % ku 25 % v uvedeném

Absorbovana davka na jednotku podané aktivity (n}Gy/MBq) (v klidu)

Absorbovani divka na jednotk p)odz‘}kﬁvity (mGy/MBq)
i
Organ g1y t 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,00 0,0099 0,0; 0,022 0,038
Mocovy méchyi 1 0014 0,0; 0,023 0,041
[_Povrch kosti A 0,010 0,0 0,021 0,038
[ Mozek ,00! 0,0071 0,0 0,016 0,027
Prsa 138 0,0053 0,0071 0,011 0,020
Zluénik 1039 0,045 0,058 0,10 0,32
Gastrointestinalni trakt:
[ Zaludek 0,0065 0,0090 0,015 0,021 0,035
[_Tenké strevo 0,015 0,018 0,029 0,045 0,080
¢ stie 0,024 0,031 0,050 0,079 0,015
0,027 0,035 0,057 0,089 0,17
0,019 0,025 0,041 0,065 0,1
0,0063 0,0082 0,012 0,018 0,030
0,036 0,04 0,059 0,085 0,1t
0,011 0,014 0,02: 0,030 0,052
0,004 0,0064 0,0097 0,014 0,025
0,002 0,0037 0,0054 0,0076 0,014
0,004 0,0057 0,0086 0,013 0,02
2 0,009 0,01 0,0: 0,025 0,045
Slinivka bfisni 0,007 0,010 0,0; 0,024 0,039
Cervena kostni dfefi 0,0055 0,0071 0,0: 0,030 0,044
Slinné zlazy 0,014 0,017 0,0: 0,015 0,026
Pokozka 0,0031 0,0041 0,0064 0,0098 0,0
Slezina 0,0065 0,0086 0,01 0,020 0,034
Varlata 0,0038 0,0050 0,0075 0,011 0,0
Brzlik 0,0041 0,0057 0,0086 0,013 0,0
Stitna zlaza 0,0053 0,0079 0,01 0,024 0,0:
Déloha 0,0078 0,010 0,01 0,022 0,038
Zbyvajici organ: 0,0031 0,0039 0,0060 0,0088 0,016
Efektivni divka (mSv/MBq 0,0090 0,012 0,01 0,028 0,053
Absorbovana davka na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)
(zat&Zovy test)
Organ Dospdly | 15 let 10 fet 5 let Trok
Nadledviny 0.0066 0.0087 0.013 .019 .033
Mocovy méchyi 0.0098 0.01. 0.017 0.021 0.038
|__Povrch kosti 0.007: 0.0097 0.014 .02 .036
[Mozek 0.0044 0.0060 0.0093 0.014 0.023
|_Prsa 0.0034 0.0047 0.0062 .0097 .018
Zlucnik 0.033 0.038 0.04: 0.08f 0.2
Gastrointestinalni trakt:
:Zaludek 0.0059 0.0081 0.013 0.019 0.032
|__Tenké stievo 0.012 0.015 0.024 .037 .066
[ Tlusté stievo 0.019 0.025 0.041 0.064 0.12
|__Horni &ast tlustého stieva 0.022 0.028 0.046 .072 .13
| Dolni Cast tlustého stieva 0.016 0.021 0.034 0.053 0.099)
| Srdce 0.0072 0.0094 0.010 0.021 0.035
Ledviny 0.026 0.032 0.044 .063 .11

O

| Jatra 0.018 0.02! 0.044
| Plice 0.0087 0.01. 0.023
valy 0.0060 0.0090 0.017
icen 0.0080 0.01. 0.023
aje 0.015 0.02: 0.040
Slinivka bfisni 0.014 0.02. 0.035
Cervena kostni dient PN 0.0095 0.01 0.023
Slinné 71az; 0.0015 0.0020 0.0029
Pokozka 0.0058 0.0090 0.017
Slezina 0.012 0.017 0.030
Varlata 0.0071 0.011 0.020
Brzlik 0.0080 0.012 0.023
| Stitnd 7laza 0.0099 0.019 0.035
¢ 0.014 0.020 0.035
0.0064 0.0098 0.018
Efel mSv/MBq) 0.01 0.023 0.045

Efektivm’@y vypoctena podle frekvence moceni 3,5 hodiny u dospélych.
zovale srdfe

{ vyplyvajici z aplikace maximélni doporugené aktivity 2 000 MBq technecia-(**"Tc)
sfimi dospélého jedince vaziciho 70 kg je piiblizné 16,4 mSv pro jednodenni protokol s podanou
u 500 MBq v klidu a 1 500 MBq pii zatézi.

né aktivité 2 000 MBq je typicka radiacni ddvka pro cilovy organ srdce 14 mGy a typické

diaéni davky pro kritické organy — zluénik, ledviny a horni Cast tlustého stfeva jsou 69, 57 a 46,5 mGy
edeném pofadi.

fektivni davka vyplyvajici z aplikace maximalni doporucené aktivity 1 800 MBq technecia-(**™Tc)
sestamibi pro dospélého jedince vaziciho 70 ké,JE piiblizné 15,2 mSv pro dvoudenni protokol s podanou
davkou 900 MBq v klidu a 900 MBq pii zatézi.

Pfi podané aktivité 1 800 MBq je typicka radia¢ni davka pro cilovy organ srdce 12,2 mGy a typické
radiaéni davky pro kritické organy — zluénik, ledviny a horni ¢ast tlustého stfeva jsou 64,8; 55,8 a 44,1
mGy v uvedeném poradi.

Scintimamografie

Efektivni davka vyplyvajici z aplikace maximédlni doporu¢ené aktivity 1 000 MBq technecia-(**"Tc)
sestamibi pro dospé&lého jedince vaziciho 70 kg je pfiblizné 9 mSv.

Pfi podané aktivité 1 000 MBq je typicka radia¢ni davka pro cilovy organ prs 3,8 mGy a typické radia¢ni
davky pro kritické organy — Zlucénik, ledviny a horni ¢ast tlustého stfeva jsou 39, 36 a27 mGy v
uvedeném pofadi.

Zobrazovani pristitnych télisek

Efektivni davka vyplyvajici z aplikace maximélni doporu¢ené aktivity 700 MBq technecia-(**"Tc)
sestamibi pro dospélého jedince véaziciho 70 kg je pfiblizné 6,3 mSv.

Pii podané aktivité 700 MBq je typicka radia¢ni davka pro cilovy organ $titnou Zlazu 3,7 mGy a typické
radiaéni davky pro kritické organy — Zlu¢nik, ledviny a horni &ast tlustého stfeva jsou 27,3; 25,2 a 18,9
mGy v uvedeném potadi.

12. NAVOD NA POUZITi PRIPRAVKU

Natahnuti roztoku do injekéni stifkacky je tieba provést za aseptickych podminek. Injekéni lahvicka

nesmi byt oteviena dfive, nez byla gumova zatka lahvicky vydezinfikovana. Roztok je tieba natahnout do

injekéni stiikacky pres uzavér za pomoci injekéni stiikacky na jednu davku opatfené vhodnym
ochrannym stinénim a jednorazovou sterilni jehlou nebo za pomoci schvaleného automatizovaného
aplika¢niho systému.

Pokud je zpochybnéna neporusenost injekéni lahvicky, nesmi byt piipravek pouzit.

Priprava injekce

. Injekéni lahvicku s lyofilizovanou smési vloZte do olovéného kontejneru.

. Za aseptickych podminek pridejte do lahvicky injekci technecistanu (**™Tc¢) sodného o aktivité 0,37 -
15 GBq v objemu 2 - 5 ml. Pfed odejmutim injekéni stifkacky odsajte z lahvicky stejné mnozstvi
dusiku pro vyrovnani tlaku v lahvicce.

Nepouzivejte odvzdusiiovaci jehlu!

. Lyofilizovanou smés rozpustte promichanim po dobu 10 vtefin.

Lahvi¢ku umistéte do stinéné vrouci vodni lazn& a zahiivejte ji po dobu 10 minut od

opétovného uvedeni lazné do varu.

. Poté pfemistéte lahvicku do stinéného prostoru a ponechte ji zde 15 minut do ochlazeni na

pokojovou teplotu.

Stanovte radiochemickou ¢istotu.

Pouzitelnost znaceného piipravku je 8 hodin po rekonstituci. Béhem této doby mnozstvi znadeného

piipravku ®MTc-MIBI by mélo byt > 94%.

V piipadé potieby je mozné piipravek nafedit 1 — 3 ml sterilniho 0,9 % roztoku chloridu sodného.

[C Ny ) =

® N

Charakteristika injekce
j 2

Objem -5ml
Barva bezbarva az lehce opaleskujici
pH 6,0-6,5

Stanoveni radiochemické Cistoty
(extrakce lipofilniho ®™Tc - MIBI komplexu do chloroformuy)

Do zkumavky, ktera obsahuje 3,0 ml chloroformu a 2,9 ml izotonického roztoku chloridu sodného se
ptida 0,1 ml znaceného prlpravku a uzavfe se. Intenznvne se promicha po dobu 1 minuty a zkumavka se
ponecha 1 - 2 minuty v klidu, pro separaci fazi. Poté se kvantitativné pfenese jedna vrstva do jiné
zkumavky. Ve  vhodném  pfistroji se zm&f  aktivita obou  fazi  (chloroformové
a vodné).

Vypodet radiochemické €istoty je dany vztahem
Aktivita chloroformové frakce

% lipofilniho **™Tc - MIBI komplexu = x 100
Aktivita obou frakei

Lipofilni *"Tc - MIBI komplex je rozpustén v chloroformové frakci a vsechny kontaminanty
v izotonickém roztoku chloridu sodného.
Mnozstvi lipofilniho komplexu *™Tc — MIBI by mélo byt > 94%.



