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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Edicis 2 mg beredningssats for radioaktiva lakemedel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje Edicis injektionsflaska innehaller 2 mg etylendicystein.
Radionukliden ingar inte i satsen.
Hjélpdmnen med kénd effekt

Varje Edicis injektionsflaska innehaller 3,5 mg natrium.
Varje injektionsflaska med buffert innehaller 5,2 mg kalium.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Beredningssats for radioaktiva ldkemedel

Edicis (rod remsa): Vitt eller svagt gult pulver

Reduktionsmedel (gul remsa): Vitt eller svagt gult pulver for beredning.

Buffert (gron remsa): Vit eller gul pasta for beredning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Endast avsett for diagnostik.

Efter beredning och radiomérkning med natriumperteknetat(*"Tc)-16sning, dr vitskan med teknetium
(*™Tc) framstilld med etylendicystein avsedd for dynamisk scintigrafi hos vuxna vid foljande

situationer:

- Utvérdering av nefropatier och uropatier, sérskilt for att faststilla relativ njurfunktion, njurmorfologi
och renal perfusion.

- Drénage av Ovre urinvégar.
4.2 Dosering och administreringssitt

Detta ldkemedel ska enbart anvéndas i nukledrmedicinska inréttningar speciellt avsedda for detta
dndamal och ska endast hanteras av behorig personal.
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Dosering

Vuxna
Rekommenderad aktivitet for en patient med en genomsnittlig kroppsvikt pa 70 kg dr mellan 90 MBq
och 120 MBq.

Aldre population
Ingen justering rekommenderas.

Nedsatt njurfunktion/leverfunktion
Aktiviteten hos dessa patienter behover inte dndras.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Edicis for barn och ungdomar har dnnu inte faststéllts.

Administreringssétt

Flerdosanviandning.

Detta ldkemedel ska spddas fore administrering till patienten.

Den radiomérkta 16sningen ska administreras intravendst som en singelbolusdos i armvenen.

Anvisningar om extemporeberedning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 12.
Beredning till patient beskrivs i avsnitt 4.4.

Bildframstéllning

Den specifika proceduren (patientens ldge under administrering och bildframstéllning samt kameratyp,
sekvens och antal bilder) beror p& undersdkningens indikation.

Den scintigrafiska undersokningen startar omedelbart efter att likemedlet har injicerats. Hela
undersokningen varar i cirka 30 minuter.

Nér eliminering av ldkemedlet dr langsam kan antalet bilder vara fler. Administrering av furosemid till
patienten kan paskynda elimineringen.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
nagon av bestandsdelarna i det radiomaérkta ldkemedlet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Risk for 6verkénslighet eller anafylaktiska reaktioner

Om overkénslighet eller anafylaktiska reaktioner uppstar, maste administreringen av ldkemedlet
omedelbart avbrytas och intravenos behandling vid behov sittas in. For att méjliggéra omedelbara
atgérder 1 akuta situationer, maste nodvandiga likemedel och utrustning sdsom endotrakealtub och
respirator finnas omedelbart tillgingligt.

Individuell motivering av nytta/risk

For varje patient méste stralningsexponeringen vara motiverad av den sannolika nyttan. Den aktivitet
som administreras ska i varje enskilt fall vara sé 1ag som rimligen dr mojligt for att erhalla den
nodvandiga diagnostiska informationen.

Patientforberedelse
Om scintigrafi med ett annat teknikum(™ "Tc)-markt medel har gjorts inom 2 dagar fore
undersokningen, ska ldkaren informeras och denne bor bedéma indikationen.

99my

For att fa vardefulla bilder for utvardering av drénaget 1 de 6vre urinvagarna och for att minska
bestralningen av blasan ska patienter uppmanas att dricka mycket vatten fran och med ankomst till
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avdelningen fram till den faktiska injektionen av spardmnet (savida inte medicinsk kontraindikation
foreligger) och att tdmma blésan fore, och ofta under 6 timmar efter bildtagningen.

Efter proceduren
Néra kontakt med spadbarn och gravida kvinnor ska begransas under 24 timmar.

Sérskilda varningar

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, dvs. &r nést intill
“natriumfritt”.

Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol kalium (39 mg) per injektionsflaska, dvs. &r nést intill
“kaliumfritt”.

Forsiktighetsatgérder med avseende pé miljofara, se avsnitt 6.6.
4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Administrerade kontrastmedel kan forsdmra utsondring via njurtubuli och ddrmed paverka clearance
av teknetium(*’"Tc)-etylendicystein.
Probenecid himmar tublir sekretion av teknetium(**™Tc)-etylendicystein.

Kronisk administrering av diuretika kan leda till véatskebrist och en minskad specificitet. Om mojligt
ska de sittas ut flera dagar fore undersokningen (savida inte medicinskt kontraindicerat).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Nér administrering av radiofarmaka till en kvinna i fertil alder planeras, ar det viktigt att faststdlla om
hon dr gravid eller inte. Varje kvinna vars menstruation har uteblivit ska antas vara gravid tills
motsatsen bevisats. Om det rdder osékerhet om hennes eventuella graviditet (om kvinnans
menstruation har uteblivit eller om hennes menstruationer dr mycket oregelbundna osv.) ska patienten
erbjudas alternativa metoder som inte anvinder joniserande stralning (om sédan finns).

Graviditet

Vid radionuklidundersdkningar av gravida kvinnor utsétts dven fostret for straldoser. Endast absolut
nddvandiga undersdkningar ska darfor utforas under graviditet. Nér nyttan av undersokningen
berédknas vida dverstiga risken for modern och fostret.

Amning

Innan radiofarmaka administreras till en ammande kvinna ska man 6verviga mdjligheten att skjuta
upp administreringen av radionukliden tills kvinnan har slutat amma. En beddmning av det
lampligaste valet av radiofarmaka, med hansyn till utsondring av aktivitet i brostmjolk bor ocksa
utforas.

I de fall dir administrering bedéms vara nddvéndig ska amning avbrytas i 24 timmar och mjolk som
pumpats ut ska kastas.

Néra kontakt med spddbarn ska begrénsas under denna period.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Edicis har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvidnda maskiner.
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4.8 Biverkningar
Inga biverkningar har hittills rapporterats.

Exponering for joniserande stralning ér forknippad med induktion av cancer och risk for utveckling av
arftliga defekter.

Eftersom den effektiva dosen &r 1,19 mSv (unilateral njurobstruktion) vid den hogsta
rekommenderade aktiviteten pd 120 MBq administreras, dr sannolikheten 1ag att dessa biverkningar
upptrader.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att 1akemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

I hdndelse av 6verdosering av stralning med teknetium(™ " Tc)-etylendicystein ska den absorberade
dosen till patienten om mojligt reduceras genom att paskynda radiofarmakats eliminationshastighet
med forcerad diures och frekvent tomning av urinblasan. Det kan vara till hjilp att uppskatta den
effektiva dos som tillampats.

Om hela injektionsflaskans innehallande den mérkta substansen administreras till en patient av misstag
introduceras 2 mg teknetium(**Tc)-etylendicystein i kroppen. Prekliniska toxicitetstudier har visat att
kliniska symtom inte forvéntas vid denna dosniva (se avsnitt 5.3).
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5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radiofarmaka, ATC-kod: VO9CA06

Verkningsmekanism

Teknetium (gngc)—etylendicystein ar ett renalt tubuldrt medel med liknande farmakokinetiska
egenskaper som orto-jodhippurat och (**"Tc)-MAG3. Det utséndras fran njurarna genom en aktiv
transportmekanism och har en renal clearance som ligger ndrmare den for orto-jodhippurat jamfort
med (*™Tc)-MAGS3.

Teknetium (*"Tc)-etylendicystein har forsumbar hepatobilidr lokalisering och en hog kvot mellan

njurar och bakgrund, vilket forbéttrar den renala avgrénsningen och ger béttre bildkvalitet dven hos
patienter med svér njursvikt.

Farmakodynamisk effekt
Vid de kemiska koncentrationerna som anvénds for diagnostiska undersdkningar verkar
teknetium(*”"Tc)-etylendicystein inte ha ndgon farmakodynamisk aktivitet.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Efter en intravends injektion av teknetium(™ " T')-etylendicystein dr plasmaproteinbindningsgraden
30 % och plasmaclearance har rapporterats vara runt 75 % av clerarance av ortojodhippurat (OIH)
bade hos normala individer och hos patienter. Distributionsvolymen for teknetium(*™Tc)-
etylendicystein dr 20 % av kroppsvikten.

99my

Organupptag
Bindning till blodkroppar har rapporterats vara 5,7 %. En negligerbar upptagning sker i lever och

tarmar.

Eliminering
Teknetium(*"Tc)-etylendicystein utsondras frin njurarna genom en aktiv transportmekanism.
Inom 1 timme har 70 % teknetium(**Tc)-etylendicystein utsondrats i urinen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I toxikologiska studier med mdss ségs inga dodsfall efter en enstaka intravends injektion av den
undersokta beredningssatsen innehallande etylendicystein 6verbelastad med 20 % orenheter vid
25 mg/kg.

Detta motsvarar 875 génger den humana dosen pa 0,028 mg/kg till vuxna (70 kg) som fas da hela
innehallet i en beredd injektionsflaska administreras.

Denna produkt ér inte avsedd att administreras regelbundet eller kontinuerligt.

Mutagenicitetsstudier och langtidsstudier avseende karcinogenicitet har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Edicis:

Dinatriumfosfatdihydrat (E339)
D-mannitol (E421)
Askorbinsyra (E300)
Dinatriumedetatdihydrat

Reduktionsmedel:
Tennkloriddihydrat (E512)
Tartarsyra (E334)
Askorbinsyra (E300)

Buffert:
Kaliumdivétefosfat (E340)
Askrobinsyra (E300)

6.2 Inkompatibiliteter

Detta ldkemedel far inte blandas med andra ldkemedel forutom de som namns under avsnitt 12.
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6.3 Hillbarhet

1 ar.

Efter radiomérkning. 8 timmar. Forvaras vid hogst 25 °C efter radiomérkning.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C - 8 °C).
Forvaras 1 val forsluten ytterkartong. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter radioaktiv mérkning finns i avsnitt 6.3.

Forvaring av radioaktiva lakemedel skall ske i enlighet med nationella bestimmelser om radioaktivt
material.

6.5 Forpackningstyp och innehall

6 ml injektionsflaska av farglost typ I-glas, forsluten med klorbutylgummipropp och forseglad med en
aluminiumkrymphétta med lock. Injektionsflaskor levereras med en fargkodade etiketter: rod remsa
for Edicis (injektionsflaska med flera doser), gul remsa for reduktionsmedlet och gron remsa for
bufferten.

Forpackningsstorlek:
Beredningssats med 4 injektionsflaskor med Edicis, 4 injektionsflaskor med reduktionsmedel och 4
injektionsflaskor med buffert.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Allménna varningar

Radiofarmaka ska endast tas emot, anvindas och administreras av behoriga personer i klinisk miljo
avsedd for detta andamal. Mottagning, férvaring, anvandning, transport och avfallshantering omfattas
av bestdmmelser och/eller kréver tillimpliga tillstdnd fran behorig officiell organisation.

Radioaktiva lakemedel ska beredas pa sétt som uppfyller kraven pa bade stralskydd och farmaceutisk
kvalitet. Limpliga aseptiska forsiktighetsatgérder ska vidtas.

Innehallet i flaskan &r endast avsett for beredning av injektion med teknetiumoxidronat(*™Tc)-
etylendicystein och ska inte ges direkt till patienten utan att forst ha genomgatt forberedande
forfaranden.

Anvisningar om extemporeberedning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 12.

Om det nagon gang vid beredningen av denna produkt uppstar osékerhet kring om injektionsflaskan &r
hel ska den inte anvéndas.

Administreringsprocedurer ska utforas pa ett satt som minimerar risken for kontaminering av
lakemedlet och bestralning av operatoérerna. Adekvat skyddsutrustning dr obligatorisk.

Innehallet i beredningssatsen fore extemporeberedning ér inte radioaktivt. Efter tillsittning av
natriumperteknat(*"T) injektionsvitska Ph. Eur. méste dock adekvat skydd av den slutliga
beredningen upprétthéllas.
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Administrering av radiofarmaka skapar risker for andra personer att utsittas for extern strélning eller
kontaminering fran spill av urin, uppkastningar etc. Stralskyddsatgirder i enlighet med nationella
foreskrifter maste darfor vidtas.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CIS bio international

RN 306 - Saclay

BP 32

F-91192 GIF-sur-YVETTE Cedex

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

46432

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2014-09-26

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2014-09-26
11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Teknetium (*"Tc) framstills med hjilp av en (*’Mo/*™Tc)-generator och sonderfaller under
avgivande av gammastrilning med en energi pa 140 keV och en halveringstid pa 6,02 timmar till
teknetium(**Tc) som, med tanke pa dess 1anga halveringstid pa 2,13 x 10 ar, kan betraktas som
kvasistabilt.

Data som listas nedan &r tagna frén Internationella stralskyddskommissionen (ICRP), publikation 106
och berdknas enligt foljande antaganden: den effektiva dosen har berdknats med hjilp av de
absorberade doserna faststillda for varje enskilt organ, med hénsyn till viktningsfaktorerna (stralning
och vévnad).
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Tabell 1: Absorberad dos efter injektion av teknetium(*™Tc) - etylendicystein:

normal njurfunktion

Absorberad dos per enhet
Organ administrerad aktivitet
(mGy/MBq)

Vuxen
Binjurar 0,0005
Urinbléasa 0,0950
Benytor 0,0014
Hjirna 0,0002
Brost 0,0002
Gallblasa 0,0007
Magtarmkanalen
Magsick 0,0005
Tunntarm 0,0022
Tjocktarm 0,0032
(Ovre tjocktarm 0,0017
(Nedre tjocktarm 0,0052
Hjarta 0,0003
Njurar 0,0034
Lever 0,0005
Lungor 0,0003
Muskler 0,0014
Matstrupe 0,0003
Aggstockar 0,0049
Pankreas 0,0006
R6d benmirg 0,0010
Hud 0,0005
Mjilte 0,0005
Testiklar 0,0034
Thymus 0,0003
Skoldkortel 0,0003
Livmoder 0,0110
Ovriga organ 0,0014
Effektiv dos 0,0063
(mSv/MBq)

Bléasviggen bidrar med 76 % till den effektiva dosen.

Den resulterande effektiva dosen frén administrering av en aktivitet pa 120 MBq for en vuxen som
viger 70 kg och som har normal njurfunktion &r runt 0,76 mSv.

For en administrerad aktivitet pa 120 MBq ar den typiska straldosen till malorganet (njurar) 0,41 mGy

och den typiska straldosen till de kritiska organen &r: 11,40 mGy till urinblésa och 1,32 mGy till

livmoder.
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Tabell 2: Absorberad dos efter injektion av teknetium(*™Tc) - etylendicystein:

nedsatt njurfunktion

Absorberad dos per enhet

Organ administrerad aktivitet
(mGy/MBq)
Vuxen
Binjurar 0,0026
Urinblasa 0,0440
Benytor 0,0036
Hjarna 0,0015
Brost 0,0013
Gallblasa 0,0027
Magtarmkanalen
Magsick 0,0022
Tunntarm 0,0031
Tjocktarm 0,0034
(Ovre tjocktarm 0,0028
(Nedre tjocktarm 0,0043
Hjérta 0,0021
Njurar 0,0110
Lever 0,0028
Lungor 0,0018
Muskler 0,0021
Matstrupe 0,0018
Aggstockar 0,0043
Pankreas 0,0026
R&d benmirg 0,0021
Hud 0,0013
Mjilte 0,0023
Testiklar 0,0029
Thymus 0,0018
Skoldkortel 0,0018
Livmoder 0,0069
Ovriga organ 0,0022
Effektiv dos 0,0046
(mSv/MBq)

Den resulterande effektiva dosen frén administrering av en aktivitet pa 120 MBq for en vuxen som
vager 70 kg — och som har nedsatt njurfunktion — ar runt 0,55 mSv.

For en administrerad aktivitet pd 120 MBq ér den typiska strdldosen till mélorganet njurar 1,32 mGy
och den typiska straldosen till de kritiska organen urinbldsa och livmoder ér 5,3 mGy respektive

0,83 mGy.
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Tabell 3: Absorberad dos efter injektion av teknetium(*’"Tc) - etylendicystein:

akut ensidigt renalt avflodeshinder

Absorberad dos per enhet
administrerad aktivitet

Organ (mGy/MBq)
Vuxen
Binjurar 0,0110
Urinbléasa 0,0490
Benytor 0,0031
Hjérna 0,0001
Brost 0,0004
Gallblasa 0,0064
Magtarmkanalen
Magsick 0,0040
Tunntarm 0,0043
Tjocktarm 0,0038
(Ovre tjocktarm 0,0040
(Nedre tjocktarm 0,0035
Hjérta 0,0014
Njurar 0,2000
Lever 0,0046
Lungor 0,0011
Muskler 0,0022
Matstrupe 0,0004
Aggstockar 0,0036
Pankreas 0,0077
R6d benmirg 0,0030
Hud 0,0008
Mjilte 0,0100
Testiklar 0,0018
Thymus 0,0004
Skoldkortel 0,0002
Livmoder 0,0065
Ovriga organ 0,0022
Effektiv dos 0,0099
(mSv/MBq)

Den resulterande effektiva dosen frén administrering av en aktivitet pa 120 MBq for en vuxen som
véger 70 kg — och som har akut ensidigt renalt avflédeshinder — &r 1,19 mSv.

For en administrerad aktivitet pd 120 MBq ar den typiska straldosen till malorganet njurar 24 mGy och

den typiska straldosen till de kritiska organen urinblasa och livmoder ar 5,9 mGy respektive

0,78 mGy.
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12. INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Uppdragning ska goras under aseptiska forhallanden Injektionsflaskorna far inte 6ppnas innan proppen
har desinficerats. Losningen ska dras upp via proppen med hjélp av en endosspruta utrustad med
lamplig skyddsskdrmning och en steril engangsnal eller med hjilp av ett godként automatiserat
applikationssystem.

Om det kan ifragasittas att flaskan ar hel ska den inte anvindas.

Produkten innehéller inga bakteriostatiska konserveringsmedel.
Beredningsmetod

Innan nagot av stegen for uppdagning och éverforing av 16sning genomfors ska gummiproppens yta
desinficeras och lata lufttorka.

1. Placera en injektionsflaska Edicis (rod remsa) i en lamplig blyskédrmad behéllare. Anvénd en
spruta for att sticka igenom gummiproppen och spruta in 2 ml sterilt natriumperteknat(**"Tc)
motsvarande en aktivitet i intervallet 0,8-1,6 GBq. Skaka.

2. Ta en injektionsflaska med reduktionsmedel (gul remsa). Anvénd en spruta for att sticka igenom
gummiproppen och spruta in 2 ml steril 9 mg/ml natriumklorid, 16sning. Skaka tills allt har 16sts upp.

Overfor 0,5 ml av reduktionsmedelsldsningen med en spruta till en injektionsflaska med Edicis. L4t
flaskan med Edicis std i 15 minuter under vilka den skakas en eller tva ganger.

3. Ta en injektionsflaska med buffert (gréon remsa). Anvénd en spruta for att sticka igenom
gummiproppen och spruta in 1 ml steril 9 mg/ml natriumklorid, 16sning. Skaka tills allt har 16sts upp.

Overfor all buffertlosning med en spruta till injektionsflaskan med Edicis. Skaka.
4. Fyll i den medfdljande etiketten och sétt fast den pa injektionsflaskan med radiomérkt 16sning.

Det beredda ldkemedlet ska inte spidas ytterligare.

Efter radioméarkning med natriumperteknat(*’"Tc) injektionsvitska och beredning med
reduktionsmedlet och bufferten som medfoljer ska den slutliga 16sningen med teknetium(*™Tc)-
etylendicystein vara klar och férglds, fri frén synliga partiklar med ett pH pé 5-8. I annat fall ska
16sningen kastas.

Kvalitetskontroll
Det slutliga radiomérkta preparatets radiokemiska renhet kan testas med foljande procedur:

a) Metod
Papperskromatografi (1:a systemet) och tunnskiktskromatografi (2:a systemet).

b) Procedur

1:a systemet: Bestimning av fritt perteknat
Adsorbtionsmedel: remsor for papperskromatografi (1 x 10cm), av typen Whatman nr ET-31
Vitska: Aceton

1. Mairk ut ett startstreck 2 cm fran nedersta delen av remsan och ett frontstreck 1 cm fran oversta
delen.

2. Tillsatt10-15 pl radiomérkt produkt till startstrecket pa pappersremsan.
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3. Lat torka och framkalla kromatogrammet i aceton i 10 minuter. Det mérkta komplexet och
reducerat-hydrolyserat teknetium forblir vid startstrecket (Ry~ 0) medan fritt perteknat vandrar
tillsammans med 16sningsfronten (R¢~ 1).

4. Ta bort remsan med tdngen.
Ta kromatogrammen med en gammakamera eller klipp av remsan 5 cm fran den nedersta delen
och mit aktiviteten hos de 2 delarna med en ldmplig doskalibrator.

5. Berdkna den relativa méngden fritt perteknat (FT, %) som motsvarar aktiviteten vid
16sningmedlets front som den totala aktiviteten (startstreck och 16sningsmedlets front).

Aktivitet for remsan vid (R~ 1)
Total aktivitet for remsan

Dir % fritt teknetium(**"Tc) = x 100

2:a systemet: Bestiimning av reducerat-hydrolysrat teknetium

Adsorbtionsmedel: remsa for tunnskiktskormatografi (1,0 x 1,0) bestruken med kiselgel av typen
Kieselgel 60

Vitska: etanol 96 % (v/v) motsvarande 758 g/1.

6. Mirk ut ett startstreck 2 cm fran nedersta delen av remsan och ett frontstreck 1 cm fran

toppen.

7. Tillsdtt 5 pl radiomérkt 16sning till startstrecket pd pappersremsan.

8. Lat det inte torka och starta omedelbart framkallningen av kromatogrammet i etanol i 30
minuter.

Reducerat-hydrolyserat teknetium forblir néra startstrecket (Ry~0,1) medan det mérkta
komplexet och fritt perteknat flyttar sig upp till R¢~ 0,6 (30 min 4r inte tillrdckligt 1ang tid for
att separera det mérkta komplexet fran fritt perteknat).

9. Ta bort remsan med tdngen.
Registrera kromatogrammen med en gammakamera eller klipp av remsan 4 cm frén slutet och
miét aktiviteten hos de 2 delarna med en ldmplig doskalibrator.

10.  Ber#kna den relativa mangden reducerat-hydrolyserat teknetium (RHT), %) som motsvarar
aktiviteten vid startstrecket dividerat med den totala aktiviteten (startstreck och 16sningsmedlets
front).

Aktivitet for remsan vid (R¢~ 0,1)
Total aktivitet for remsan

Dir % reducerat-hydrolyserat teknetium(*™Tc) = x 100

Berdkna det méarkta lakemedlets radiokemiska renhet (RCP) enligt foljande:
RCP (%) = 100% — FT(%) — RHT(%)

11.Den radiokemiska renheten ska vara storre dn eller lika med 95 %. 1 annat fall ska beredningen
kastas.

Ej anvint lakemedel eller avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

Ytterligare information om detta lidkemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats.
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