PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Nanocis 0,24 mg beredningssats for radioaktivt lakemedel

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje injektionsflaska A innehaller 0,24 mg rheniumsulfid, vilket motsvarar 0,15 mg elementart
rhenium.

Radioisotopen ingar inte i beredningssatsen.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Beredningssats for radioaktivt lakemedel Pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Endast avsett for diagnostik.

Efter méarkning med natriumperteknetat-[**™Tc]-16sning injektionsvéatska:
Lymfoscintigrafi i syfte att visualisera det regionala lymfsystemet:
e avhbildning och intraoperativ identifiering av portvaktskorteln (SLN) for brostcancer och
kutant melanom.
e avbildning av regionalt lymfflode for individualiserad stralbehandling
e scintigrafi av lymfflodet for diagnostik av lymfodem i extremiteterna

Gastroesofageal scintigrafi.
4.2 Dosering och administreringssatt

Detta lakemedel skall fardigberedas fore administrering till patienten, for instruktion se avsnitt 12.

Lymfografi:

Avbildning och identifiering av portvaktskorteln

Den aktivitet av 2™ Tc-markt kolloidal rheniumsulfid som skall ges till vuxna beror pa
indikation, den anatomiska region som skall undersokas och tidsspannet mellan injektion och
avbildning.

Injektionsstallet valjs beroende pa vilken anatomisk region som skall undersokas. Injektionen
utfors utan tryck, in i den luckra bindvéven, som bor ha adekvat vaskularisering. Fore
injektion skall man utfora ett aspirationstest for att kontrollera att man inte av misstag
punkterat nagot karl.

Melanom: 10-100 MBq ges intradermalt i minst fyra injektionsdepéer kring tumoren.
Volymen fér varje injektionsstélle bor inte 6verstiga 0,2 ml.
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Borja registrera lymfscintigrafiska bilder efter injektionen, och dérefter regelbundet tills
portvaktskorteln visualiserats.

Brostcancer: 20-150 MBq fordelat pa en eller flera injektioner. Aktiviteten varierar beroende pa
den tid som forflutit mellan administrering och kirurgi (som vanligtvis utfors 2-30h efter
injektionen av radiokolloiden).

Injektionsstallet kontrolleras med hjalp av palpation eller ultraljud. For ytliga tumdrer kan
nanokolloiden injiceras periareolart, subdermalt, intradermalt eller subareoldrt med en
injektionsvolym mellan 0,2-0,4 ml. For djupt liggande tumdrer kan nanokolloiden injiceras
peritumoralt. Injektionsvolymen ska da ej Gverstiga 0,5 ml.

Scintigrafisk skanning av brost- och axillregionen kan registreras 15-30 minuter och 3 timmar
efter injektion.

Scintigrafi av lymfflodet:

20-200 MBq ges sasom en eller flera subkutana injektion(er). Aktiviteten &r vanligen under
20 MBq per injektionsstalle, beroende pa vilka anatomiska regioner som skall undersékas och
tiden mellan injektion och avbildning. Rekommenderad injektionsvolym é&r 0,2-0,3 mL. En
volym pa 0,5 mL per injektionsstélle bor ej dverskridas.

Pediatrisk population

Anvandning till barn och ungdomar far endast ske efter noggrant 6vervagande baserat pa
kliniska behov och utvardering av risk/nyttaférhallandet i denna patientgrupp.

Den aktivitet som administreras till barn bor berdknas som en brakdel av aktiviteten till vuxna
enligt féljande ekvation:

Pediatrisk dos (MBq) = Error!

Aven om kroppsvikten ar den oftast anvanda faktor som man baserar justeringen av den
administrerade aktiviteten pa, kan i ett begransat antal fall kroppsarean anses mer lamplig.

Vuxendos (MBQ) x barnets area (m?); 1
73

Pediatrisk dos (MBq) =

Det kravs dock en minsta dos pa ca 5-10 MBq per injektionsstalle for att uppna ett upptag av
tillracklig kvalitet.

Gastroesofageal scintigrafi:

Till vuxna ges per os 3,5[112 MBq *™Tc-markt kollodial rheniumsulfidlésning (annan
aktivitet kan vara motiverad) i flytande form i enlighet med lokala rutiner.

Saval dynamisk som statisk scintigrafi kan utforas.

Till barn ges 3,5 111112 MBq i flytande form i enlighet med lokala rutiner.

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

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.



44 Varningar och forsiktighet
Graviditet, se avsnitt 4.6.

Individuell nytta/riskvardering

For varje patient maste stralningsexponeringen vara motiverad med héansyn till den sannolika
nyttan. Den administrerade aktiviteten bor i samtliga fall hallas sa lag som det rimligen ar
mojligt for att den nédvandiga diagnostiska informationen skall erhéllas.

For patienter med fullstandig obstruktion av lymfsystemet rekommenderas inte
lymfoscintigrafi, i synnerhet inte i de nedre extremiteterna pa grund av den potentiella
stralningsrisken vid injektionsstallena.

Pediatrisk population

Pediatrisk population, se avsnitt 4.2.

Det krévs ett noggrant 6vervdgande av indikationen eftersom den effektiva dosen per
MBgq &r hogre an till vuxna (se avsnitt 11 ”Absorberad dos och effektiv dos™).

Férberedelse av patienten
Patienten skall vara vél hydrerad innan undersékningen inleds och uppmanas att kasta vatten
sa ofta som mojligt under de forsta timmarna efter undersokningen for att minska stralningen.

Allménnavarningar

Radiofarmaka far endast tas emot, anvandas och administreras av behorig personal i klinisk
miljo som &r avsedd for detta. Mottagande, forvaring, anvandning, éverféring och
avfallshantering &r understallda regler och/eller tillampliga tillstand fran behdriga myndigheter.

Radiofarmaka skall beredas av anvandaren pa ett satt som uppfyller bade stralskyddskrav och
kraven pa farmaceutisk kvalitet. Adekvata aseptiska forsiktighetsatgéarder skall vidtas.

Injektionsflaskans innehall ar endast avsett for anvandning vid beredning av NANOCIS och
far inte administreras direkt till patienten utan foregaende fardigberedning.

Specifika varningar
Detta lakemedel innehéller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. &r i princip
natriumfritt.

Om overkanslighet eller anafylaktiska reaktioner upptrader skall administreringen av lakemedlet
genast avbrytas och intravends behandling vid behov séttas in. For att mojliggéra omedelbara
akutatgarder maste nodvandiga lakemedel och utrustning sdsom endotrakealtub och respirator
finnas tillgdngliga omedelbart.

Teknetiummarkt (**™Tc) Nanocis maste hanteras med forsiktighet, och adekvata
sakerhetsatgarder skall vidtas for att minimera stralningsexponeringen for patient och
sjukvardspersonal (se avsnitt 11), i 6verensstimmelse med korrekt patienthantering.

Forsiktighetsatgarder med avseende pa miljorisker finns i avsnitt 6.6.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Anvandning av lokalanestetika eller hyaluronidas fére administrering av den mérkta
beredningen har visat sig stéra upptaget i lymfkarlen.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Nar man avser att administrera radiofarmaka till en kvinna i fertil alder ar det viktigt att
faststélla huruvida hon &r gravid eller inte. Alla kvinnor med en utebliven menstruation skall
betraktas som gravida till dess motsatsen bevisats. Om det rader nagra tvivel om kvinnan &r
gravid eller inte (om menstruationen har uteblivit, om menstruationerna & mycket
oregelbundna etc.) skall patienten erbjudas alternativa tekniker dar joniserande stralning ej
utnyttjas (om sadana finnes).

Graviditet

Vid radionuklidundersokningar av gravida kvinnor utsatts aven fostret for straldoser. Darfor
skall endast absolut nddvandiga undersokningar géras under graviditet, nar de sannolika
fordelarna dverstiger de risker som modern och fostret utsatts for.

Amning

Innan man ger radioaktivt lakemedel till en ammande kvinna, maste man dvervaga, om det ar
rimligt att uppskjuta undersoékningen, tills amningen upphort, liksom om det preparat som valts ar
det lampligaste med hansyn till utséndringen av radioaktivitet i brostmjolk. Om
undersokningen beddms vara nodvéndig, skall amningen avbrytas i 24 timmar och den mjolk,
som produceras under denna tid, kasseras.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Nanocis har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

I det foljande visas hur frekvenserna anges i detta avsnitt:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Klassificering av organsystem enligt Rekommenderadterm
MedDRA

Allménna symtom och/eller symtom
vid administreringsstallet

Mycketséllsynta Smarta pa injektionsstallet.
Immunsystemet
Mycket sallsynta Overkénslighet.

I mycket séllsynta fall kan administrering av lakemedlet innebdra allergiska biverkningar.
Injektionen av den hypertona *"Tc-markta kollodiala rheniumsulfidlosningen kan framkalla
smarta vid injektionsstéllet.



Exponering for joniserande stralning innebar risk for cancerinduktion och utveckling av
arftliga defekter. Eftersom den effektiva dosen &r 1,32 mSv nér den maximala rekommenderade
aktiviteten pa 200 MBq administreras, forvantas sannolikheten for att dessa biverkningar skall
forekomma vara Iag.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella
rapporteringssystemet:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

I hdndelse av 6verdosering skall den absorberade dosen till patienten som utreds med
gastroesofageal scintigrafi reduceras genom att radionuklidens eliminationshastighet ur
kroppen paskyndas.

Om for hog aktivitet administreras i samband med lymfografi gar det inte att minska den
absorberade straldosen eftersom radionukliden elimineras langsamt fran kroppen.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

51 Farmakodynamiskaegenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radiofarmaka
ATC-kod: V09DBO06 — Diagnostiska radiofarmaka, hepatiska och retikuloendoteliala systemet,
teknetium (**™Tc), partiklar och kolloider.

Farmakodynamisk effekt
| de kemiska koncentrationer som anvénds vid diagnostiska undersokningar tycks ®mTc- méarkt
kolloidal rheniumsulfid inte ha ndgon farmakodynamisk aktivitet.

52 Farmakokinetiskaegenskaper

* Subkutaninjektion:
Distribution/Upptag i organ

99mTc-markt kolloidal rheniumsulfid administreras genom subkutan injektion, i allmanhet i den
region som utgores av handens eller fotens interdigitala rum, eller i randomradet till en tumor.

Lymfkapill&rerna har en diskontinuerlig vdgg som saknar basalmembran och &r férsedd med porer.
Detta innebér att kolloider, till foljd av sin ringa storlek, snabbt kan tas upp i lymfkapillarerna
fran den interstitiella vatskan. Medan lymfan transporteras genom lymfkértlarna fagocyteras en
del av de kolloidala partiklarna av lymfkortlarnas vaggceller, vilka ingdr i det
retikuloendoteliala systemet. Detta upprepas i varje ny lymfkortel.

Det radioaktiva lakemedlet &r en metallkolloid, som delvis fagocyteras och lagras i den forsta
lymfkortelgruppen.

Lymfkortelnivan binder 3,06 + 0,10% av den administrerade aktiviteten under den forsta timmen
och 3,83 + 0,16% efter tre timmar.


http://www.lakemedelsverket.se/

Passagen till karlsektorn ar forsumbar under den forsta timmen efter administrering.

Elimination

Uppgifter fran forsok visar att den injicerade produkten elimineras via njurar och lever. 11% av
den injicerade aktiviteten aterfinns i leverparenkymet efter tre timmar. Bindningen i blasan
okar gradvis och uppgar efter 60 minuter till 14,6% av den injicerade aktiviteten.

* Oral administrering:
99mTc-markt kolloidal rheniumsulfid administrerad per os absorberas inte fran mag-
tarmkanalen.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Genomsnittlig dodlig ip-dos for kaliumperrhenat &r ca 2,8 g/kg hos mus. For rhenium ar
LDs, 180 mg/kg.

| studier av akut intravends toxicitet hos mus ger rheniumsulfidnanokolloid ingen onormal
reaktion vare sig efter injektion av en beredning innehallande 2,5 mg rheniumsulfid/kg och 50 mg
natriumpyrofosfat/kg eller under de 7 dagarna narmast efter denna injektion.

Vid intravends injektion av tennpyrofosfat till ratta ar LD50 41,0 (1(11,6 mg/kg.

Vid subkutan injektion av 185 MBq till manniska uppgar mangden natriumpyrofosfat till
0,007 mg/kg, dvs 12 500 ganger mindre &n LDs,-dosen vid intravends administrering till mus,
och mangden tennklorid ar 0,001 mg/kg, dvs 23 000 ganger mindre an LD.,-dosen till mus.

Natriumpyrofosfat i narvaro av tennklorid: i studier av akut toxicitet hos mus ar LD, 100 mg
Na,P,0, - 10 H,0O/kg vid intravends administrering.

Studier av mutagenicitet, teratogenicitet och carcinogenicitet har inte utforts.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Flaska A (under kvévgasatmosfar):

Gelatin

Askorbinsyra

Natriumhydroxid (pH-justering)
Koncentrerad saltsyra

Vatten for injektionsvéatskor

Flaska B (under kvagasatmosfér):

Natriumpyrofosfatdekahydrat
Tennkloriddihydrat

Natriumhydroxid (pH-justering)
Koncentrerad saltsyra (pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns i



avsnitt 12.

6.3 Hallbarhet

6 manader .
Utgangsdatumet &r angivet pa den yttre forpackningen och pa varje flaska. Den markta produkten
skall forvaras vid hogst 25 °C och anvandas inom 4 timmar efter markning.

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

Radiofarmaka skall forvaras i enlighet med nationella regler for forvaring av radioaktivt material.

6.5 Forpackningstyp ochinnehall

a) Injektionsflaska om 15 mL av klart, farglost typ 1-glas (Ph. Eur.) innehallande 1 mL steril
16sning;

och

b) Injektionsflaska om 15 mL av klart, farglost typ I-glas (Ph. Eur.) innehallande ett frystorkat
pulver avsett for beredning med l6sningen i injektionsflaska (A) ovan och darefter markt med
natriumperteknetatlésning (°**™Tc) ( Ph. Eur.).

Forpackningsstorlek: Beredningssats innehallande 5 injektionsflaskor A och 5 injektionsflaskor
B.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion

Innehallet i beredningssatsen &r inte radioaktivt fére extemporeberedning. Efter det att
natriumperteknetat (®mTc) for injektion (Ph. Eur.) har tillsatts maste dock adekvat skarmning av
den fardiga beredningen uppratthallas.

Administrering av radiofarmaka medfor risk att andra personer utsatts for extern stralning eller
kontamination fran spill av urin, uppkastningar etc. Lampliga sakerhetsatgarder ska vidtas for
att undvika varje form av kontamination av den radioaktivitet som elimineras fran patienten.
Darfor ska stralskyddsatgarder vidtas i enlighet med nationella bestammelser.

Alla lumpektomiprov skall lagras for dekontaminering tills dosraten motsvarar
bakgrundsnivaerna.

Om flaskans och sprutans aktivitet vid métning med kénslig aktivitetsmatare inte dverstiger
bakgrundsstralningen, kan rester kasseras som vanligt avfall. Avfallet ska omhandertas i enlighet
med nationella bestdmmelser.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
For beredning se avsnitt 12.



7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CIS biointernational

B.P.32

91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX
FRANKRIKE

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
16241

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&nnandet: 25 januari 2002
Datum for den senaste fornyelsen: 25 januari 2007

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2020-03-04

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Teknetium (**"Tc) framstalls med hjalp av en (**Mo/**"Tc)-generator och sonderfaller under
emission av gammastralning med en medelenerginiva pa 140 keV och en halveringstid pa 6,02
timmar till teknetium (%9Tc), vilket, med tanke pa den langa halveringstiden pa 2,13 x 10° ar, kan
betraktas som kvasistabilt.

* Dosimetridataefter subkutanadministrering:

Absorberad straldos for en patient (med kroppsvikten 70 kg) efter administrering av %™ Tc- markt
kolloidal rheniumsulfid berdknades med hjélp av en dosimetrisk modell som antar en subkutan
injektion i brost och ett lymfogent utflode pa 20 % av aktiviteten.



Tabell 1: Absorberad straldos (mGy/MBq injicerad aktivitet) och effektiv
dos (mSv/MBq injicerad aktivitet) efter subkutan injektion fran
gammastralning som harror fran injektionsdepan respektive fran

absorption i RES** i handelse av lymfogentutflode.

Total absorberad dos
Absorberad dos Absorberad dos vid en injicerad
Organ som harror fran per prpcent aktivitet pa 200 MBq
den subkutana utflode och ett antagande av
depan (mGy/MBqg/% ett lymfogent utflode
(MGy/MBq)*** flode)**** pa
Brost 5,6 x 1074 2,58 x 107 11,30
Hjarta 1,04 x 1074 8,36 x 10™° 2,41
Thymus 9,94 x107° 2,56 x 107 2,09
Lungor 7,85x 1079 7,70 x 107° 1,88
Benytor 2,97 x 1073 1,10 x 107 1,03
Hud 2,80 x 107 1,53 x 107 0,62
Lever 2,77x107° 8,91x 107 4,12
Ventrikelvagg 2,49 x 107 8,17 x 107 0,82
Bukspottkortel 2,34 x 1073 1,67 x 107 1,14
Binjure 1,88 x 1073 1,51x 107 0,98
R6d benmarg 1,85 x 107 1,04 x 107 0,79
Muskler 1,69 x 1079 3,30x 107 0,47
Mijalte 1,61x107° 8,66 x 107 3,79
Gallblasa 1,39 x 107 2,40x 107 1,24
Skoldkortel 1,22 x 107 1,02 x 107 0,29
Njurar 7,71x107% 1,14x 107 0,61
Ovre tjocktarm 4,72 x 107 6,84 x 10 0,37
Tunntarm 3,05x 107 5,07 x 107 0,26
Livmoder 1,21 x 107 2,39x 107 0,12
Nedre tjocktarm 1,13x 107 2,26 x 107° 0,11
Aggstockar 1,11 x 107 2,92 x 107° 0,14
Hjarna 1,02 x 107% 8,09 x 107™° 0,05
Blasvagg 7,86 x 107° 1,27 x 107 0,07
Testiklar* 0,10x 107 3,92x107° 0,02
Helkropp 4,06 x 1079 6,13 x 107° 1,06
Effektiv dos (mSv) 4,7x107° 9,59 x 107° 1,32
o *Testikelvardena har beraknats enligt modellen vuxen man”.

o **RES: retikuloendoteliala systemet

e *** Absorberad dos per tillford aktivitet fran den subkutana
injektionsdepan (MGy/MBq) med hypotesen att depan stannar kvar pa

injektionsstallet.

o **** Ahsorberad dos per procent utflode av kolloid till RES
(MGy/MBq/% flode) med hypotesen att hela depan inte stannar kvar

pa injektionsstéllet utan vandrar till RES.

o ***** Total absorberad dos som summan av kolumn 1 och 2 vid en
injicerad aktivitet pa 200 MBq och ett antagande av ett lymfogent
utfléde pa 20 %.



Efter subkutan administrering av 200 MBqg (maximal aktivitet) till vuxna med ett formodat
lymfogent utflode pa 20 % ar den effektiva dosen 1,32 mSv.

Den absorberade dosen i malorganet (lymfkortlarna) varierar mestadels mellan 100 och

400 mGy. De genomsnittliga absorberade doserna &r i de kritiska organen: brést 11,30 mGy,
lever 4,12 mGy, mjalte 3,79 mGy, lungor 1,88 mGy, gallblasa 1,24 mGy, réd benmérg 0,79 mGy;
njurar 0,61 mGy och blasvagg 0,07 mGy.

Stralningsexponering for sjukvardspersonal

Stralningsexponeringen for personalen i operationssalen och for patologen vid biopsi av
portvaktskorteln i brost vid brostcancer uppskattades efter en peritumoral injektion av 25—
40 MBqg *™Tc-sulfidkolloid 1,5-3 timmar fore lumpektomi. Resultaten &ar visade i tabellen
nedan.

Tabell 2: Stralningsexponering for personalen i operationssalen och for patologen
vid biopsi av portvaktskdrteln i brost

Exponering i operationssalen och for patologen (mSv/h)
Brost Lumpektomi Portvaktskortel
injektionsstalle
3cm 0,34 0,018 0,0006
(kirurgens hander) (0,20-0,42)
30 cm (Kirurgens 0,013 0,003 0,0004
torso)
300 cm 0,001 Ej relevant Ej relevant
(operations-
sjukskdterskans
torso)
3cm 0,018 0,0006
(patologens hander)
30cm 0,003 0,0004
(patologenstorso)
* Dosimetriska data vid administrering per os:

De straldoser som absorberas fran 9mTc-markt kolloidal rheniumsulfid har faststéllts av ICRP
(International Commission on Radiological Protection) i publikation nr 80 (straldos till
patienter fran radiofarmaka).
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TABELL 3: TC-MARKTA ICKE-ABSORBERBARA MARKORER
Oral administrering av vatska

Absorberad dos per enhet

administrerad aktivitet

Organ . Y - -
Vuxna 15ar 10 ar 5ar lar

*Binjurar 25x10° [33x10° | 55x10° | 89x10° | 15x107
*Blasvagg 6,9x10™° [ 9,1x107° 1,4x107% | 22x107% | 35x107¢
Benytor 42x10° [52x10° | 74x10° | 1,1x10% | 2,1x107¢
Hjarna 1,8x10° [34x10° | 12x10° | 40x10™ | 1,0x10™*
Brostkortlar 28x10% [42x10% | 94x10% | 2,0x10™° | 3,8x1073
Gallbl3sa 1,4x10% [ 18x10% | 30x10% | 43x10% | 7,1x107
Mag-tarmkanal

Ventrikelvégg 22x10% [ 29x10% | 41x10% | 66x10% | 1,2x107t
Tunntarm 6,0x107% | 7,6 x107¢ 12x10t | 19x10t | 35x107t
Kolon 1,0x10* [13x10t | 22x10t | 35x10t | 6,6x107%
(Vaggiproximalakolon | 12x10t | 15x10* | 25x101 | 40x10t | 75x10™%)
(Vagg i distala kolon 83x10% [11x10t | 18x10t | 29x10t | 54x107Y)
Hjarta 1,0x107° [ 14x10° | 25x10° | 43x107° | 86x107°
Njurar 55x10° | 6,7x10° | 1,0x10% | 15x10% | 2,3x107%
*|_ever 3,7x10° [48x10° | 93x10° | 1,5x10¢ | 2,7x107%
Lungor 57x10% [9,1x10™% | 16x10° | 29x10° | 57x1073
Muskler 32x10° [40x10° | 60x10™° | 9,0x10™° | 1,5x107¢
Matstrupe 1,9x10% [ 30x10% | 50x10% | 1,2x107° | 26x10™°
Ovarier 25x10% [32x10% | 48x10% | 68x10% | 1,1x10™*
*Pankreas 59x10° | 7,9x107° 1,2x107% | 1,8x107% | 3,1x107¢
R6d benmérg 47x10° [57x10° | 75x10° | 92x10° | 1,1x1074
Hud 93x10% [ 1,1x10° | 1,7x10° | 29x10° | 54x1073
*Mijalte 40x10° [50x10° | 7,8x10° | 1,2x10% | 2,0x107¢
Testiklar 1,3x10° [20x10° | 38x10° | 65x10° | 1,2x107%
Brass 19x10™ [ 30x10% | 50x10% | 1,2x10° | 2,6x107°
Tyreoidea 20x107° |[48x10™° | 15x10% | 3,0x10™* | 1,2x107°
Uterus 1,6x107% | 2,0x107¢ 31x107% | 47x107% | 7,6 x107¢
Andra vavnader 52x103 | 72x10°3 | 11x1072 | 20x1072 | 3,0x1072
Effektiv dos (mSv/IMBq) | 1,9x10% | 25x10% | 39x107¢ | 6,2x10% | 1,1x10™*

Efter en administrerad aktivitet pa 12 MBq av %™ Tc-mérkt kolloidal rheniumsulfid till en person som

vager 70 kg berédknas den effektiva dosekvivalenten till 0,23 mSv.
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12. INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA.

Uttag ska utforas under aseptiska forhallanden. Injektionsflaskorna far aldrig 6ppnas. Suspensionen
ska dras upp genom proppen med en endosspruta som &r utrustad med lampligt stralskydd och en
steril engangsnal eller med ett auktoriserat, automatiserat appliceringssystem.

Om denna injektionsflaska inte ar intakt, ska produkten inte anvandas.

Sedvanliga forsiktighetsmatt vad avser sterilitet och stralskydd ska iakttas.

Véarmeblocket ska anpassas till injektionsflaskans storlek for att erhalla en optimal forhdjning av
temperaturen till 100 °C i markningsinjektionsflaskan.

Se till att vattenbadet (eller varmeblocket) ar i jamvikt for att en temperatur pa 100 °C ska uppnas i
markningsinjektionsflaskan.

Anvand inte nagon luftningskanyl. Den frystorkade produkten &r i kvaveatmosfar. Produkten far inte
komma i kontakt med luft.

Vattnet som anvands for injektion ska tas fran en nyéppnad flaska.

Lakemedlet skall anvandas efter fardigberedning av beredningssatsen och mérkning genom
tillsats av natriumperteknetat (**™Tc) injektionsvéatska, 10sning, vilket ger kolloidal teknetium
(®*™Tc)-rheniumsulfid for injektion (Nanokolloid).

Perteknetat (**™Tc)-injektionsldsningen ska vara nyligen eluerad.

Medeldiametern hos de kolloidala partiklarna &r cirka 100 nm (matt med Brownsk rérelse och
fotonkorrelationsspektroskopi).

Beredningsmetod

1. Tag en injektionsflaska B fran satsen och for genom en tidigare desinficerad gummipropp in
2 ml vatten for injektion med en hypodermisk spruta) utan atermontering av sprutans kolv
efter tillsatsen.

Skaka injektionsflaskan tills pulvret ar fullstandigt upplost.

2. Forin 0,5 ml I6sning fran flaska B i injektionsflaska A.
Innan sprutan tas bort fran injektionsflaskan ska samma volym gas dras (0,5 ml) ur
injektionsflaskan A.Skaka.

3. Placera injektionsflaskan A i ett [ampligt skydd av bly.
For in 1-2 ml natriumperteknetat (°™Tc)-injektionslosning med en aktivitet pa 370-5550 MBg.
Innan sprutan tas bort fran injektionsflaskan ska samma volym gas som den lésningsvolym,
som tillsatts fran l6sningen ovan, dras ut.
4. Sétt injektionsflaska A utan blyskyddet i ett varmeblock vid 105°C eller i kokande vattenbad i
30 minuter.
Efter, kyl flaskan under rinnande vatten.

Den erhéllna teknetium (**™Tc)-kolloidal rheniumsulfid-suspensionen ar en moérkbrun suspension,
utan synliga partiklar med ett pH mellan 4,5 och 6,5.

Fore anvandning ska suspensionens renhet, pH, radioaktivitet och gammaspektrum efter beredning
kontrolleras.

Kvalitetskontroll
Radiokemisk renhet kan kontrolleras med nedanstdende metod.
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Ett lamplighetstest med vilket man kan kontrollera migrationen av (®*mTc) perteknetat kan ocksa utforas
under samma kvalitetskontrollférhallanden.

Kérlet for kromatografi av metyletylketonmattnad ska ocksa beredas samma dag.

Metod
Papperskromatografi

Material och reagens

1. Kromatografipapper
En minst 2,5 cm bred remsa Whatman 1 av tillrackligt langd.
Rita en tunn linje kallad "appliceringslinjen” 2 cm fran pappersremsans ena ande och en
annan linje kallad "lésningslinjen” 10 cm fran “appliceringslinjen”.

2. Rorligfas
Metyletylketon

3. Glasbehallare
Glasbehéllare av 1amplig storlek for det kromatografipapper som anvands. Overdelen ska ha
inslipat tattslutande lock och ha en fastanordning for kromatografipappret som kan sankas
utan att kammaren Gppnas.

4. Ovrigt
Pincetter, sax, sprutor, kanyler, lamplig aktivitetsmatare.

Forfarande

Beredningen beskrivs ovan.

1.

2.

Tillsatt den rorliga fasen i glasbehallaren till en hojd av 2 cm.

Dra upp 5-10 pl av beredningen i en spruta med kanyl och applicera den pa
pappersremsans “appliceringslinje”. Flacken far inte torka.

Placera remsan med pincett omedelbart i kromatografikérlet och satt locket tillbaka.
Sank pappret i den rorliga fasen och lat 16sningen vandra till ”16sningslinjen”.

4. Ta bort pappersremsan fran karlet med pincett och lat den torka.

5.

Bestam aktivitetens fordelning med en lamplig aktivitetsmaétare.

Identifiera varje radioaktiv flack genom att berdkna Rf. Rf for komplexet teknetium
(®**™Tc) ar 0 och Rf for orenheter (perteknetat (**™Tc)) ar 1.

Mét varje flacks aktivitet genom att integrera topparna.

Berakningar
Berékna procentandelen teknetiumkomplex (**™Tc) (radiokemisk renhet)

% teknetiumkomplex (**™Tc) = Error!x 100
Berakna procentandelen orenheter

% orenheter = Error!x 100
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7. Procentandelen teknetiumkomplex (**™Tc) (radiokemisk renhet) ska vara minst 95% och
procentandelen orenheter hdgst 5%.

Lamplighetstest

1. Applicera pa en annan remsa en droppe (1-5 pl) (**™Tc) perteknetat som anvands fér radioméarkningen.
2. Utfor kvalitetskontrolltestet sdisom definierats ovan for den beredda suspensionen.
3. Radiokromatogrammet ska ha en radioaktiv flick med Rf mellan 0,9 och 1 som representerar minst 95 %

av aktiviteten.

4. Radiokromatogrammet ska inte ha en radioaktiv flack med Rf mellan 0 och 0,1 som representerar mer an 5
% av aktiviteten.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats

www.lakemedelsverket.se
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