PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Technescan PYP 20 mg beredningssats for radioaktiva laékemedel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje flaska innehaller 20 mg natriumpyrofosfatdekahydrat och 4 mg tennkloriddihydrat (motsvarande 2,
1 mg tenn).

Radionukliden ingar inte i beredningssatsen.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Beredningssats for radioaktiva lakemedel.
Pulver till injektionsvétska, Idsning.
Off-white till nagot gult frystorkat pulver.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Endast avsett for diagnostik.

A. Markning av réda blodkroppar for blod-pool scintigrafi.
Huvudindikationer ar:
— Angiokardioscintigrafi for:
e Dberdkning av ventrikuldr “ejection fraction”
e Dberdkning av global och regional rorelse i hjartvaggen
e visualisering av myokardfasen
— Organ perfusion och visualisering av vaskuldra avvikelser for detektion av hemangioma
— Diagnostisering och lokalisering av ockulta gastrointestinala blédningar
B.  Blodvolymbestdmning
C.  Mijéltscintigrafi

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

A)  Blod pool scintigrafi:
Genomsnittlig aktivitet for intravenos administrering for in vivo- eller efter in vitro-méarkning ar 890
MBq (740-925 MBQ).

B)  Blodvolymbestdmning:
Genomsnittlig aktivitet for intravends administrering efter in vitro-markning ar 3 MBq (1-5 MBq).



C) Mijéltscintigrafi:
Genomsnittlig aktivitet for intravends administrering efter in vitro-markning av denaturerade
erytrocyter ar 50 MBq (20-70 MBq).

Optimal méngd av icke-radioaktivt tenn for beredning av rdda blodkroppar (RBC) in vivo eller in vitro &r
10 till 20 pg/kg kroppsvikt hos vuxna. Speciellt vid in vitro-markning bér denna dosering inte éverskridas.
Natriumperteknetat (**™Tc) bor injiceras (in vivo) eller tillsattas till inkuberingsblandningen (in vitro) efter
30 minuter.

Nedsatt njurfunktion
Noggrant 6vervagande av aktiviteten som ska administreras ar nédvandigt, eftersom det finns risk for en
okad stralningsexponering hos dessa patienter.

Pediatrisk population

Anvandning till barn och ungdomar far endast ske efter noggrant 6vervagande baserat pa kliniska behov

och utvardering av risk/nyttaforhallandet i denna patientgrupp.

De aktiviteter som ska administreras till barn och ungdomar kan beraknas i enlighet med
EANMsdoseringskort version 2016, for foljande indikationer:

Blod pool scintigrafi:

A[MB(] agministrerad = 56,0 X faktor fran Tabell 1

Mjaltscintigrafi:

A[MBQ] administrerad = 2,8 X faktor fran Tabell 1

Tabell 1

3kg=1 22 kg =5,29 42 kg =9,14

4kg=1,14 [24kg=5,71 44 kg = 9,57

6kg=171 |26kg=6,14 46 kg = 10,00

8kg=214 |28kg=6,43 48 kg = 10,29
10kg=2,71 |30kg=6,86 50 kg = 10,71
12kg=3,14 |32kg=7,29 52-54 kg = 11,29
14kg=357 |[34kg=7,72 56-58 kg = 12,00
16 kg =4,00 |36 kg = 8,00 60-62 kg = 12,71
18 kg=4,43 |38kg=38,43 64-66 kg = 13,43
20kg=4,86 [40kg = 8,86 68 kg = 14,00

For blodscintigrafi, till spadbarn (upp till 1 ar) ar det nédvandigt att ge en minsta aktivitet pa 80 MBq for
att fa bilder av tillrackligt god kvalitet. For mjéltscintigrafi &r en minsta aktivitet pa 20 MBq nddvéndig.

Administreringssatt
Detta lakemedel ar avsett for flerdosanvéandning.
Administreras via intravends injektion.

Det hér lakemedlet ska rekonstitueras innan administrering till patient. For instruktioner om
rekonstituering av lakemedlet innan anvandning, se avsnitt 12.

For patientforberedelse, se avsnitt 4.4.

Det frystorkade pulvret av tenn-pyrofosfat (icke-radioaktiv substans) bor forst rekonstitueras med isoton
natriumkloridvatska for injektion.

In vivo metod for markning av RBC



Injektion av den rekonstituerade I6sningen av tenn-pyropfosfat-komplexet, som sedan féljs av injektion av
natriumperteknetat (**™Tc) 30 minuter senare.

In vitro metod for mérkning av RBC
e Taett blodprov fran patienten pa 6 ml
¢ Inkubering in vitro av den rekonstituerade l6sningen av det totala blodprovet som togs, eller
separerade RBC, foljt av att man tillsatter natriumperteknetat (°*™ Tc) 30 minuter senare.
e Andra inkubering in vitro av RBC och aterinjicera de markta RBC 30 minuter senare.

Modifierad in vivo metod for mérkning av RBC (in vivo/in vitro):
e Injektion av den rekonstituerade Idsningen av tenn-pyrofosfat for in-vivo ”tenn-laddning” av
RBC.
e Invitro mérkning av RBC med natriumperteknetat (°°™ Tc) efter att ha tagit ett blodprov.
o Aterinjicering av de mérkta RBC.

Metod fér markning av denaturerade réda blodceller
e Invitro markning av RBC (se ovan) atfoljt av denaturering, d.v.s. uppvarmning av de markta
erytrocyterna vid 49-50 °C i 25 minuter.
o Aterinjicering av de mérkta denaturerade RBC.

Framtagande av bilder

Angiokardioscintigrafi:

Framtagandet av bilder startar omedelbart efter injiceringen av "tracer” (sparamnet).

Ockulta gastrointestinala blédningar:

Eftersom gastrointestinala blodningar vanligtvis uppstar da och da, rekommenderas det att matningar
utfors under en period av 24 timmar, som tilldgg till de bilder som togs direkt efter injektionen.
Mijaltscintigrafi:

o Bilder tas 30 till 120 minuter efter injektionen. Vid undersokningar av bimjaltar, bor hela
buken studeras. Om patienten har diafragma-ruptur pa grund av tidigare trauma, bor aven brostkorgen
undersokas.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjilpizmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Potential for éverkanslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner

Om dverkénslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner upptrader ska administreringen av lakemedlet
genast avbrytas och intravends behandling vid behov séttas in. For att mojliggora omedelbara akutatgarder
maste nodvandiga lakemedel och nodvandig utrustning sdsom endotrakealtub och respirator finnas
omedelbart tillgangliga.

Nytta/risk-motivering pa individuell basis

For varje patient maste stralningsexponeringen vara motiverad i relation till den sannolika nyttan. Den
aktivitet som administreras maste i varje enskilt fall vara sa I1ag som rimligen & maéjligt med hansyn till
vad som kravs for att erhalla 6nskad diagnostisk information.

Nedsatt njurfunktion
Noggrant 6vervégande av risk/nytta balansen &r ndédvandigt, eftersom det finns risk for en 6kad
stralningsexponering hos dessa patienter.




Pediatrisk population

Information om anvandning i den pediatriska populationen finns i avsnitt 4.2.

Det krévs ett noggrant dvervégande av indikationen eftersom den effektiva dosen per MBq ar hogre &n
hos vuxna (se avsnitt 11).

Férberedelse av patienten
Patienten maste vara val hydrerad innan undersokningen pabdrjas och uppmanas att tomma blasan sé ofta
som mojligt under de forsta timmarna efter undersékningen for att minska stralningen.

Efter administrering
Néra kontakt med spadbarn och gravida kvinnor ska vara begransad under 2 timmar efter administrering
av markta RBC eller natriumperteknetat (**™ Tc).

Sérskild varning

Scintigrafi repeterbarhet

Pa grund av att tennsalter &r fixerade vid roda blodkroppar under lang tid rekommenderas att proceduren
inte upprepas inom 3 manader.

Interaktion med joderade kontrastmedier

Det rekommenderas att utfora scintigrafi med (**™Tc)-maérkta erytrocyter fére administrering av joderade
kontrastmedel. I annat fall kommer inméarkningsgraden av roda blodceller att paverkas negativt (se avsnitt
4.5).

Natriumhalt

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar i princip “natriumfritt”.
Beroende pa hur patienten far detta lakemedel, kan den totala mangden natrium som ges till patienten i
vissa fall verstiga 1 mmol natrium. Detta bor tas i beaktande for de patienter som, av medicinska skal,
bor undvika natrium.

For forsiktighetsatgarder med hansyn till miljorisker, se avsnitt 6.6.
45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Forsamrad inméarkning har rapporterats i narvaro av heparin, 6verskott av tenn, aluminium, prazosin,

metyldopa, hydralazin, digitalisliknande substanser, kinidin, 3-blockerare (t ex propranolol), kalciumkanal
blockerare (t ex verapamil, nifedipin), nitrater (t ex nitro-glycerin), antracyklin antibiotika, joderade
kontrastmedel och teflonkatetrar (Sn2+ kan reagera med katetern).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil alder

Nar man planerar administrering av radioaktiva lakemedel till en kvinna i fertil alder, &r det viktigt att
faststalla om hon &r gravid eller ej. Kvinnor vilkas menstruation uteblivit en manad skall betraktas som
gravida, tills motsatsen bevisats.

Om det rader tveksamhet huruvida graviditet foreligger (om en menstruation har uteblivit, om kvinnan har
mycket oregelbundna menstruationer, etc.), bér man erbjuda patienten alternativa metoder utan
anvandning av joniserande stralning (om det finns ndgra sadana metoder).

Graviditet

Vid radionuklidundersokningar av gravida kvinnor utsatts aven fostret for stralningsdoser. Endast absolut
nddvéndiga undersokningar ska darfor utforas under graviditet, dar den troliga nyttan éverlagset éverstiger
de risker som modern och fostret utsatts for.



Administrering av 925 MBq resulterar i en absorberad dos till livmodern pa 3,6 mGy.

Amning

Innan man administrerar ett radioaktivt lakemedel till en ammande kvinna ska man 6vervaga méjligheten
att uppskjuta administreringen av radionukliden till dess amningen har avslutats samt 6vervéga det
lampligaste valet av radioaktivt lakemedel med tanke pa utsondringen av radioaktivitet i brostmjolk.
Natriumperteknetat (°*™Tc) utsondras i bréstmjolk. | de fall dar administrering beddms vara nédvandig
och beroende pa markningsmetoden for RBC, bor amningen upphora under minst 12 timmar efter
injektionen med natriumperteknetat (**™Tc) (in vivo-mérkningsmetod) eller i cirka 4 timmar efter
aterinforandet av de markta RBC (andra markningsmetoder), och den utpumpade mjolken bor slangas.
Néra kontakt med spadbarn ska vara begransad i 2 timmar (se avsnitt 4. 4).

Fertilitet
Det finns inga data om eventuella skadliga effekter av Technescan PYP pa fertiliteten.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Technescan PYP har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar
Joniserande stralning forknippas med inducering av cancer och potentiella skador pa arvsmassan.

Eftersom den effektiva dosen dr 6,5 mSv nar den maximala rekommenderade aktiviteten pa 925 MBq
administreras, forvantas sannolikheten for att dessa biverkningar ska upptrada vara lag.

Informationen om biverkningar kommer fran spontana rapporter. Biverkningar som har rapporterats:
Anafylaktoida, vasovagala reaktioner samt reaktioner pa injektionsstallet.

Biverkningarna ar sorterade efter organsystem.

Immunsystemet Anafylaktoida reaktioner [t ex allman hudklada,

Ingen k&nd frekvens* vasodilation, urtikaria, erytem, diafores,
ansiktsodem, uppsvalld arm, illamaende,
krékningar, rodnad, hjartarytmi (takykardi),
hypotension, hyperhidros, koma, dyspné,
svéljningssvarigheter, muskelspasmer, okad
lakrimation, myalgi, smakstorning].

Centrala och perifera nervsystemet Vasovagal reaktion (t ex svimning, huvudvark,

Ingen k&nd frekvens* yrsel, forvirringstillstand, bradykardi, tinnitus,
tremor, frossa, blekhet, dimsyn, parestesi).

Allménna symtom och/eller symtom vid Brostsmérta.

administreringsstallet Reaktioner vid injektionsstallet (t.ex. hudutslag

Ingen k&nd frekvens* och pruritus, cellulit, inflammation, smérta,
svullnad).

* Biverkningsfrekvensen kan inte berdknas fran tillgangliga data.

Anafylaktoida reaktioner

Rapporterade anafylaktoida reaktioner var milda till mattliga, men forekomsten av allvarliga reaktioner
kan inte uteslutas. Om déverkanslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner upptréder ska
administreringen av lakemedlet genast avbrytas. For att mojliggéra omedelbara akutatgarder, maste
nodvandiga lakemedel och nédvandig utrustning, sdsom endotrakealtub och respirator, finnas omedelbart
tillgangliga.




Vasovagala reaktioner
Vasovagala reaktioner orsakas formodligen av sjalva proceduren, speciellt hos oroliga patienter, men att
produkten okar detta ytterligare kan inte uteslutas.

Symtom vid administreringsstéllet

Lokala reaktioner vid administreringsstallet kan vara t e x hudutslag, klada, cellulit, svullnad,
inflammation och smaérta. | de flesta fall ar sadana reaktioner formodligen orsakade av extravasation. En
utbredd extravasation kan kréva kirurgisk behandling.

Pediatrisk population
Det maste tas i beaktande att den effektiva dosen per MBq ar hogre an till vuxna (se avsnitt 11.
”Absorberad dos och effektiv dos”).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka ldakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Om det skulle ske en dverdosering av radioaktivitet vid administreringen av Technescan PYP, &r det
mycket lite som kan goras, eftersom elimineringen av detta helt och héllet beror av den vanliga
hemolytiska processen.

Utokat vatskeintag och frekvent blastomning, rekommenderas vid eventuella fall av 6verdosering av
natriumperteknetat (*°mTc).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radiofarmaka, Hjarta och kretslopp, teknetium (**™Tc)
foreningar.

ATC-kod: VO9GAQSG.

Vid de doser som anvénds for diagnostiska procedurer, tycks varken tenn-pyrofosfat, natriumperteknetat
(*mTc) eller tenn-pyrofosfat (**"Tc), eller markta roda blodkroppar ha nagra farmakodynamiska effekter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Intravends injektion av tennsalter medfér “tenn-laddning™ av erytrocyter. Efterféljande injektion av
natriumperteknetat (**™Tc) resulterar i ackumulering och retention av natriumperteknetat (**™Tc) i choroid
plexus och réda blodkroppar. Intravends administrering av 10-20 pg tennjon/kg kroppsvikt (i form av
tenn-pyrofosfat) féljd 30 minuter senare av injektion av 370-740 MBq perteknetat ger en effektiv
mérkning av blod-poolen.

Organupptag


http://www.lakemedelsverket.se

Under normala omsténdigheter diffunderar i v injicerat perteknetat fritt in och ut ur erytrocyterna. Men nar
erytrocyterna har laddats med tennjoner kommer natriumperteknetat (*®™Tc) att reduceras inne i cellen och
bindas till globinets B-kedja. Den mekanism genom vilken natriumperteknetat (°**™Tc) binds till de for-
tennladdade roda blodkropparna, ar annu inte helt kand. Emellertid gar 20 % av injicerat perteknetat in i
den roda cellen och binds till en B-kedja i globin. Aterstdende 70-80 % perteknetat antas lokalisera i
cytoplasman eller pa den réda blodkroppens cellmembran. A andra sidan kommer inmérkningsgraden att
minska till 20 % om laddningen pa ytan av erytrocyten reduceras.

Eliminering
Den mest fordelaktiga tiden for injektion av (**™Tc)-perteknetat vid in vivo markning ar 20-30 minuter

efter administreringen av pyrofosfatet. Vid 10 och 100 minuter efter injektion finns 77+15 % respektive

71+14 % i blodbanan. Vérdet dr konstant i cirka 2 timmar efter injektionen med endast 6 % minskning i
total radioaktivitet i blodet under denna period.

Halveringstid
Upp till atta dagar efter undersokningen kan erytrocyter markta med mTc-perteknetat fortfarande finnas

kvar. Effekten &r inte markbar vid doser upp till 0,02 mg tenn/kg. Varmedenaturerade erytrocyter
sekvestreras av mjéltvavnad.

Teknetium-99m (* ™Tc) har en fysisk halveringstid pa 6 timmar.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga specifika prekliniska sékerhetsdata for teknetiummarkta erytrocyter. Toxiciteten for
perteknetatjonen och tennsalter har studerats och data finns redovisade i litteraturen. Systemtoxiska
effekter har observerats endast vid relativt hoga parenterala doser, som ger en sakerhetsfaktor pa minst
150.

Vid toxicitetsstudier pa rattor med upprepad dosering av motsvarande 50-100 ganger dosen till manniska
observerades inga makroskopiska eller mikroskopiska forandringar hos djuren.

Tennsalter rapporteras ha lag potential for mutagenicitet. Det finns inga studier, som beskriver vilka
mojliga effekter de kan ha pa fortplantningsférmagan eller pa tumér-incidens.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FoOrteckning dver hjalpamnen

Tennkloriddihydrat

Saltsyra

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt 12.

6.3 Hallbarhet

1ar.
Efter beredning: 4 timmar. Efter beredning, forvaras i kylskap (2-8 °C).



Fran mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart.
6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2-8°C).
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.
Forvaring och hantering skall ske enligt nationella bestammelser for radioaktivt material.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 ml injektionsflaska av glas (typ 1) forsluten med en bromobutyl propp, forseglad med en
aluminiumkapsy!.
Forpackningsstorlek: fem flaskor i en kartong.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allménna varningar

Radioaktiva lakemedel far endast tas emot, anvandas och administreras av behorig personal i darfor
avsedd Kklinisk miljo. Mottagning, férvaring, anvandning, éverforing och avfallshantering &r understéllda
regler och/eller tillampliga tillstand fran lokala behdriga myndigheter.

Radioaktiva lakemedel ska beredas pa ett satt som uppfyller bade stralskyddskrav och kraven pa
farmaceutisk kvalitet. Lampliga aseptiska forsiktighetsatgarder maste vidtas.

Innehallet i denna flaska &r enbart avsett att anvandas for att bereda radiofarmaka och ska inte ges direkt
till patienten utan att forst genomga rekonstitueringsproceduren.

For anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering, se avsnitt 12.

Om injektionsflaskan vid nagot tillfalle skadas under beredningen av lakemedlet far flaskan ej anvéandas.
Berednings- och administrationsprocedurer ska utforas pa ett sadant satt att risken minimeras for
kontamination av lakemedlet och extern stralning av personalen. Adekvat skarmning &r obligatoriskt.

Innehallet i denna sats ar inte radioaktivt. Efter tillsats av natriumperteknetat (%™ Tc) till RBC har skett
vid in vitro markningen av RBC, maste dock adekvat skarmning av den fardiga beredningen uppréatthallas.

Administrering av radioaktiva lakemedel framkallar risker for andra personer fran extern stralning eller
kontaminering genom spill av urin, uppkastningar etc. Stralskyddsatgarder i enlighet med nationella
regelverk maste darfor vidtas.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE PETTEN
Holland



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

80026

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1989-12-15/2009-01-01

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-06-10

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Teknetium (**MTc) framstélls med en (**Mo/**™Tc)-generator och sonderfaller under utséndande av
gammastralning med en medelenergi pa 140 keV och en halveringstid pa 6,02 timmar till teknetium (°Tc)
som, med tanke pa den langa halveringstiden pa 2,13 x 105 ar, kan betraktas som kvasistabilt.

Absorberad straldos for en patient med kroppsvikten 70 kg efter intravends injektion med %™ Tc-markta
erytrocyter enligt ICRP 128 (2015) och *™Tc-maérkta denaturerade erytrocyter, enligt ICRP 53 (1988),
framgar nedan.

9mTc-MARKTA ERYTROCYTER
Absorberad dos per administererad aktivitet (mGy/MBQ)

Organ Vuxna 15ar 10 ar 5ar 1ar
Binjurar 0,0099 0,012 0,02 0,03 0,056
Benytor 0,0074 0,012 0,019 0,036 0,074
Hjérna 0,0036 0,0046 0,0075 0,012 0,022
Brost 0,0035 0,0041 0,007 0,011 0,019
Gallblasevagg 0,0065 0,0081 0,013 0,02 0,03
Gl-kanalen
Ventrikelvagg 0,0046 0,0059 0,0097 0,014 0,025
Tunntarmens vagg 0,0039 0,0049 0,0078 0,012 0,021
Tjocktarmens vagg 0,0037 0,0048 0,0075 0,012 0,02
Ovre tjocktarmsvagg 0,004 0,0051 0,008 0,013 0,022
Nedre tjocktarmsvagg 0,0034 0,0044 0,0069 0,01 0,018
Hjértvagg 0,023 0,029 0,043 0,066 0,11
Njurar 0,018 0,022 0,036 0,057 0,11
Lever 0,013 0,017 0,026 0,04 0,072
Lungor 0,018 0,022 0,035 0,056 0,11
Muskler 0,0033 0,004 0,0061 0,0094 0,017
Matstrupe 0,0061 0,007 0,0098 0,015 0,023
Aggstockar 0,0037 0,0048 0,007 0,011 0,019
Bukspottkortel 0,0066 0,0081 0,013 0,019 0,033

Rod benmérg 0,0061 0,0076 0,012 0,02 0,037



Hud 0,002 0,0024 0,0038 0,0062 0,012

Mijélte 0,014 0,017 0,027 0,043 0,081
Testiklar 0,0023 0,003 0,0044 0,0069 0,013
Bréss 0,0061 0,007 0,0098 0,015 0,023
Skoéldkortel 0,0057 0,0071 0,012 0,019 0,036
Urinblasevagg 0,0085 0,011 0,014 0,017 0,031
Livmoder 0,0039 0,0049 0,0074 0,011 0,019
Ovriga vévnader 0,0035 0,0045 0,0073 0,013 0,023
Effektiv dos (mSv/MBQ) 0,007 0,0089 0,014 0,021 0,039

Vid blod-poolscintigrafi ar den effektiva dosen vid en tillford (hdgsta rekommenderade) aktivitet
pa 925 MBq 6,5 mSv (for en vuxen person som vager 70 kg) och den typiska straldosen till det
Kritiska organet (hjartat) ar 21,3 mGy.

Vid blodvolymbestdamningar ar den effektiva dosen vid en tillford (hdgsta rekommenderade)
aktivitet pa 5 MBq 0,035 mSv (for en vuxen person som vager 70 kg) och den typiska straldosen
till det kritiska organet (hjartat) ar 0,12 mGy.

9mTc-MARKTA DENATURERADE ERYTROCYTER

Absorberad dos per administrerad aktivitet (mGy/MBq)

Organ Vuxna 15&r 10 ar 5ar 1ar
Binjurar 0,013 0,018 0,027 0,038 0,063
Urinblasevagg 0,00075 0,0011 0,0021 0,0038 0,0073
Benytor 0,0031 0,0041 0,0061 0,0095 0,019
Brost 0,0021 0,0021 0,0041 0,0068 0,010
Gl-kanal

Ventrikelvagg 0,019 0,021 0,030 0,040 0,058

Tunntarmens vagg 0,0037 0,0046 0,0077 0,013 0,022
Ovre tjocktarmsvagg 0,0040 0,0049 0,0085 0,014 0,023
Nedre tjocktarmsvagg 0,0017 0,0023 0,0043 0,0069 0,013
Hjartvagg 0,0060 0,0073 0,011 0,016 0,026
Njurar 0,018 0,022 0,032 0,046 0,070
Lever 0,018 0,023 0,034 0,049 0,087
Lungor 0,0057 0,0075 0,011 0,017 0,028
Aggstockar 0,0014 0,0022 0,0039 0,0070 0,012
Bukspottkortel 0,036 0,040 0,057 0,078 0,12
R&d benmarg 0,0043 0,0060 0,0084 0,011 0,017
Mijélte 0,56 0,78 1,2 1,8 3,2
Testiklar 0,00047 0,00059  0,0011 0,0017 0,0041
Skoldkorteln 0,00063 0,0010 0,0018 0,0032 0,0066
Livmoder 0,0014 0,0018 0,0036 0,0059 0,011
Ovriga vavnader 0,0033 0,0041 0,0058 0,0087 0,015
Effektiv dos* 0,019 0026 004 0,06 0,1
(mSv/MBQ) ’ ' ’ ' ’

* Berékningar enligt ICRP 60



Vid mjalt-scintigrafi &r den effektiva dosen vid en tillford (maximala rekommenderade) aktivitet
pa 70 MBg 1,3 mSv (vuxen person med vikten 70 kg) och den typiska straldosen till det kritiska
organet (mjalte) ar 39,2 mGy.

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 &r intakt, ska produkten inte anvéndas.

Det frystorkade tenn-pyrofosfat-pulvret (icke-radioaktiv substans) ska forst rekonstitueras med isoton
natriumklorid-16sning (injektionsvatska, I6sning). Technescan PYP &r en farglds 16sning efter
rekonstitueringen. Den rekonstituerade I6sningen anvénds sedan for in vivo, in vitro eller in vivo/in vitro
mérkning av réda blodkroppar med olika metoder.

In vivo mérkning av réda blodkroppar (RBC)
Blod pool scintigrafi:
e Vid en kroppsvikt pa 70 kg: injicera sakta (10-20 sekunder) 1/3 av totala innehallet av en flaska
med Technescan PYP, som blivit rekonstituerat med 6 ml isoton natriumkloridlésning (2 ml for
70 kg). Volymen ska anpassas for andra kroppsvikter.
e Injicera sedan, ungefar 30 minuter senare, 740-925 MBq perteknetat (**™Tc) intravendst.

In vitro mérkning av RBC
e Samla 6 ml blod fran patienten i citrat-dextros-16sning (sa kallad ACD, acid citrate dextrose)

e Centrifugera bort plasman och utfor ett tvatt-steg med isoton natriumklorid

e Resuspendera erytrocyterna i cirka 10 ml isoton natriumkloridldsning

e Rekonstituera innehallet i en flaska Technescan PYP i 6 ml isoton natriumkloridlésning

o Tillsétt 0,3 ml (105 pg Sn) rekonstituerad 16sning till erytrocyt-suspensionen

e Inkubera i 30 minuter i rumstemperatur

e Tabort 6verfodet av Sn 2+ genom att centrifugera och sedan re-suspensera cellerna i 5 ml
natriumklorid

e Upprepa detta "tvétt-steg”

e Tillsdtt 740-925 MBq *"TcO,

e Inkubera i 30 minuter i rumstemperatur

e Ta bort obundet ®™Tc genom centrifugering

e Undersok utbytet av marknngen; det ska vara > 85 %

e Ater-injicera de markta RBC till patienten

In vivo/in vitro mérkning av RBC
e Technescan PYP rekonstitueras med 6 ml steril, pyrogenfri isoton natriumkloridldsning. En
tredjedel av flaskans innehall ges till patienten.
e 30 minuter senare samlas 6 ml blod fran patienten i ACD-ror (citrat-dextros-16sning). Tillsatt
natriumperteknetat (**™Tc) och inkubera i 30 minuter i rumstemperatur.
e Tabort plasma och obunden perteknetat genom centrifugering, och utfor ett tvattsteg med 5 mi
isoton natriumklorid.




e Upprepa detta centrifugerings- och tvéttsteg.
o Aterinjicera de markta RBC till patienten.

Markning av denaturerade RBC
e Invitro markning av RBC (se ovan) atfoljt av denaturering, d.v.s. uppvarmning av de markta
erytrocyterna vid 49-50 °C i 25 minuter.
e Aterinjicera de markta RBC till patienten.




	PRODUKTRESUMÉ

