PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Tekcis 2-50 GBq radionuklidgenerator

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Injektion med natriumperteknetat (°°*™Tc) sker med hjalp av en (°°*Mo/?®™Tc) generator.
Teknetium (**mTc) sonderfaller med emission av gammastralning med en medelenergi pa
140 keV och en halveringstid pa 6,01 timmar till teknetium (®°Tc) som kan anses vara
kvasistabil med avseende pa den langa halveringstiden pa 2,13 x 105 ar.

Radionuklidgeneratorn med moderisotopen Mo, adsorberad pa en kromotografikolonn,
tillhandahaller injektion med natriumperteknetat (°™Tc) i steril I6sning.

Moderisotopen %Mo pa kolonnen &r i jamvikt med den bildade dotterisotopen %°MTc.
Generatorerna tillhandahalls med foljande °Mo-aktivitetsmangder vid aktivitetsreferenstid
som i jamvikt ger féljande mangder av teknetium (°°"Tc).

9mTc-aktivitet 2 4 6 8 10 |12 |16 |20 |25 |50 |GBqg
(maximal elueringsbar
aktivitet vid
kalibreringsdatum, 12:00
CET)

9%Mo-aktivitet (vid 25 |5 7 95 |12 |145|19 |24 |30 |60 |GBq
kalibreringsdatum, 12:00
CET)

Teknetium (**™Tc)-mangden som kan fas vid en enstaka eluering beror av det verkliga utbytet
pa den generator som anvands, vilket anges av tillverkaren och har godkants av den nationella
myndigheten.

Hjalpamne med kand effekt

Varje ml av 16sning med natriumperteknetat (°*™Tc) innehaller 3,6 mg natrium.

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Radionuklidgenerator

Den eluerade I6sningen &r en klar och farglds natriumperteknetat (**"Tc) I6sning med ett pH-
varde mellan 4,5 och 7,5.



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

Eluatet fran radionuklidgeneratorn (natriumperteknetat (°®™Tc) injektionsvéatska) indiceras for:

¢ Markning av olika satser for beredning av radiofarmaka som utvecklats och godkants for
radiomarkning med sadan I6sning.

e Skintigrafi av skoldkortel: direkt bildatergivning och markning av skoldkortelsupptag for att
fa information om storlek, position, nodularitet och funktion av korteln vid
skoldkdrtelsjukdom.

e Skintigrafi av spottkortel: diagnos av kronisk sialadenit (t.ex. Sjégrens syndrom) samt for
bedémning spottkortelns funktion och kortelgdngarnas 6ppenhet vid
spottkortelsrubbningar och for att dvervaka svaret pa terapeutiska atgarder (sarskilt
radiobehandling med jod).

e Lokalisering av ektopisk magséacksslemhinna (Meckels divertikel).

Skintigrafi av tarkanal for att bedéma funktionella rubbningar av lakrimation och for att

dvervaka svaret pa terapeutiska atgarder.

4.2. Dosering och administreringssatt

Dosering

Om natriumperteknetat (°®"Tc) administreras intravendst kan aktiviteter variera avsevart i
enlighet med den kliniska informationen som krévs och utrustningen som anvands. Injektion
av hogre aktiviteter an lokala diagnostiska referensnivaer (DRL) ska vara motiverad

Rekommenderade aktiviteter &r foljande:

Vuxna (70 kg) och aldre population:
e Skintigrafi av skdldkdrtel: 20—80 MBq

e Skintigrafi av spottkdrtel: 30—150 MBq for statiska bilder, upp till 370 MBq for dynamiska
bilder.

e Skintigrafi av Meckels divertikel: 300-400 MBq
e Skintigrafi av tarkanal: 2—4 MBq for varje 6ga

Njursvikt
Aktiviteten som ska administreras maste beaktas noggrant eftersom en okad
stralningsexponering ar mojlig for dessa patienter.

Pediatrisk population

Anvandning for barn och ungdomar maste beaktas noggrant, baseras pa kliniska behov och
med beddmning av risk/nytta i denna patientgrupp.

Aktiviteten som ska administreras till barn och ungdomar maste anpassas i enlighet med
rekommendationerna pa doseringskortet frdn European Association of Nuclear Medicine
(EANM). Aktiviteten som administreras till barn och tonaringar kan berdknas genom att
baselineaktiviteten (for berakningsandamdl) multipliceras med den viktberoende
korrektionsfaktorn i nedanstaende tabell (se tabell 1).

A[MBQ]agministerad = baselineaktivitet x multipel



Skintigrafi av skoldkortel:
Administrerad aktivitet [MBq] = 5,6 MBq x korrigeringsfaktor (tabell 1).
En minimal aktivitet pA 10 MBq ar nodvandig for att bilder av Iamplig kvalitet ska kunna tas.

Identifiering/lokalisering av ektopisk magsacksslemhinna:
Administrerad aktivitet [MBq] = 10,5 MBq x korrigeringsfaktor (tabell 1). En minimal aktivitet pa

20 MBq kravs for att bilder av lamplig kvalitet ska kunna tas.

Tabell 1: Viktberoende

korrektionsfaktorer

hos den

pediatriska populationen

(for

skoldkdrtelscintigrafi och identifiering/lokalisering av ektopisk magslemhinna) enligt EANM:s

riktlinjer fran maj 2008

Vikt
3kg =
4kg =
6 kg =
8kg =
10kg =
12 kg =
14 kg =
16 kg =
18 kg =
20 kg

Faktor
1
1,14
1,71
2,14
2,71
3,14
3,57
4,00
4,43
4,86

Skintigrafi av spottkértel:
Den pediatriska arbetsgruppen for EANM (1990) rekommenderar att aktiviteten som
administreras till ett barn ska beraknas fran kroppsvikten enligt nedanstdende tabell (se

tabell 2) med en minimidos pa 10 MBq for att bilder av lamplig kvalitet ska kunna tas.

Vikt

22 kg
24 kg
26 kg
28 kg
30 kg
32 kg
34 kg
36 kg
38 kg
40 kg

Faktor
5,29
571

= 6,14

6,43
6,86
7,29
7,72
8,00
8,43
8,86

Vikt
42 kg
44 kg
46 kg
48 kg
50 kg
52-54 kg
56-58 kg
60-62 kg
64-66 kg
68 kg

Faktor
9,14
9,57
10,00
10,29
10,71
11,29
12,00
12,71
13,43
14,00

Tabell 2: Viktberoende korrektionsfaktor hos pediatrisk population (for spottkortelscintigrafi)
enligt rekommendationer i EANM 1990

Vikt
3kg =
4kg =
6kg =
8kg =
10kg =
12kg =
1l4kg =
16 kg =
18kg =
20kg =

Skintigrafi av tarkanal:

Rekommenderade aktiviteter géaller bade fér vuxna och barn.

Faktor
0,1
0,14

Vikt
22 kg
24 kg
26 kg
28 kg
30 kg
32 kg
34 kg
36 kg
38 kg
40 kg

Faktor
0,50
0,53
0,56
0,58
0,62
0,65
0,68
0,71
0,73
0,76

Vikt

42 kg

44 kg

46 kg

48 kg

50 kg
52-54 kg
56-58 kg
60-62 kg
64—-66 kg
68 kg

Faktor
0,78
0,80
0,82
0,85
0,88
0,90
0,92
0,96
0,98
0,99



Administreringssétt

For intravends eller okuléar anvandning.

For flerdosanvandning.

Anvisningar om ex tempore-beredning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 12.
Forberedning av patienten, se avsnitt 4.4.

Vid skintigrafi av skoldkortel och spottkdrtel samt identifiering/lokalisering av ektopisk
magsacksslemhinna administreras l6sningen med natriumperteknetat (°°*™Tc) genom
intravends injektion.

Vid skintigrafi av tarkanal instilleras droppar i vardera 6gat (okular anvandning).

Bildtagning
Skintigrafi av skoldkortel: 20 minuter efter intravends injektion.

Skintigrafi av spottkortel: omedelbart efter intravends injektion och vid regelbundna intervall i
15 minuter.

Identifiering/lokalisering av ektopisk magséacksslemhinna (Meckels divertikel): omedelbart
efter intravends injektion och vid regelbundna intervall under 30 minuter.

Skintigrafi av tarkanal: dynamisk bildtagning inom 2 minuter efter instillation foljt av statiska
bilder som tas vid regelbundna intervall inom 20 minuter.

4.3. Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4. Varningar och forsiktighet

Risk for dverkénslighets- eller anafylaktiska reaktioner

Om overkanslighets- eller anafylaktiska reaktioner intraffar maste administrering av lakemedlet
avbrytas omedelbart och intravents behandling sattas in vid behov. For att omedelbart kunna
paborja atgarder i nédsituationer maste nédvandiga medicinska produkter och utrustning, t.ex.
endotrakealtub och respirator, omedelbart finnas tillgangliga.

Individuell bedémning om risk/nytta

Stralningsexponeringen maste vara motiverad av trolig nytta for varje patient. Den
administrerade aktiviteten ska i varje fall vara sa lag som rimligt méjlig for att erhalla nédvandig
diagnostisk information.

Njursvikt
Noggrant beaktande av nytta/risk-forhallandet kravs for dessa patienter eftersom en ¢kad
stralningsexponering ar majlig.

Pediatrisk population

For information om anvandning for pediatrisk population, se avsnitt 4.2.

Noggrant beaktande av indikationen kravs eftersom den effektiva dosen per MBq &r hdgre an
hos vuxna (se avsnitt 11).

Skoldkortelblockad ar av sarskild vikt hos pediatriska patienter, utom vid skéldkértelscintigrafi.




Patientférberedning

Forbehandling av patienter med skoéldkortelblockerande medel eller -reducerande medel kan
vara nodvandig for vissa indikationer.

Patienten ska ha tillforts tillrackligt med vatska fore start av undersdkningen och ska ha
uppmanats att urinera sa ofta som majligt under de forsta timmarna efter undersokningen for
att minska stralningen.

For att undvika falskt positiva resultat eller for att minimera bestralning genom att minska
perteknetatansamlingen i skold- och spottkortlarna, ska ett skoldkortelblockerande medel ges
fore tarkanalscintigrafi eller scintigrafi av Meckels divertikel. Omvant far ett
skoldkdrtelblockerande medel INTE anvandas fore spottkortel-, biskoldkortel- eller
spottkortelscintigrafi.

Fore anvandning av natriumperteknetat (°®™Tc)-16sning vid scintigrafi av Meckels divertikel ska
patienten fasta i tre till fyra timmar for att minska tarmperistaltiken.

Efter in vivo-markning av erytrocyter med hjalp av tennjoner for reduktion av
natriumperteknetat (°°"Tc) tas i forsta hand *™TC-komplexet upp i erytrocyterna, och darfoér
ska scintigrafi av Meckels divertikel utforas fore eller nagra dagar efter in vivo-markning av
erytrocyter.

Efter understkningen
Nara kontakt med spadbarn eller gravida kvinnor ska begransas under 12 timmar.

Specifika varningar
Injektionsvatska med natriumperteknetat (°*™Tc) innehaller 3,6 mg/ml natrium.

Natriuminnehallet som administreras till patienten kan i vissa fall vara htgre an 1 mmol (23 mg)
beroende pa tiden nar injektionen administreras. Detta bor tas med i berékningen for patienter
som gar pa en diet med lagt natriuminnehall.

Vid markning av en sats med natriumperteknetat (%™Tc)-I6sning maste natrium fran bade
eluatet och satsen tas i beaktande vid faststidllande av det totala natriuminnehéllet. Se
bipacksedeln for satsen.

Vid skintigrafi av spottkértel bor man férvénta en lagre specificitet for metoden jamfort med MR
sialografi.

For forsiktighetsatgarder med avseende pa miljérisker, se avsnitt 6.6.

4.5. Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Atropin, isoprenalin och analgetika kan orsaka en férdréjning av magsackstomning och darfér
orsaka en omfordelning av (**™Tc) perteknetat i bildatergivning av buken.

Administrering av laxerande medel ska avbrytas eftersom de irriterar mag-tarmkanalen.
Undvik kontrastforstarkta undersdkningar (t.ex. barium) och undersdkning av 6vre mag-
tarmkanalen inom 48 timmar fore administrering av perteknetat (°*MTc) for skintigrafi av
Meckels divertikel.

Manga farmakologiska lakemedel &r kanda for att andra skoldkortelns upptag:

- tyreostatika (t.ex. karbimazol eller andra imidazolderivat som propyltiouracil), salicylater,
steroider, natriumnitroprussid, natriumsulfobromoftalein och perklorat ska inte ges under
1 vecka fore skintigrafi av skoldkortel

- fenylbutazon och slemlésande medel ska inte tas under 2 veckor

- naturliga eller syntetiska skoldkortelpreparat (t.ex. natriumtyroxin, natriumliotyronin,
skoldkdrtelextrakt) ska inte tas under 2—3 veckor



- amiodaron, bensodiazepiner och litium ska inte tas under 4 veckor
- intravendsa jodkontrastmedel ska inte ha administrerats inom 1-2 manader.

4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Det ar viktigt att faststélla om en kvinna ar gravid ndr man avser att administrera radiofarmaka
till en kvinna i fertil &lder. En kvinna med utebliven menstruation skall betraktas som gravid
tillsmotsatsen bevisats. Om man &r oséker pa mojlig graviditet (om kvinnans senaste
menstruation uteblivit, om menstruationen ar mycket oregelbunden osv.) ska man erbjuda
alternativa metoder utan joniserande stralning (om majligt) for patienten.

Graviditet

Administrering av perteknetat (°**™Tc) till en kvinna med kand graviditet ska motiveras av det
medicinska behovet och en positiv individuell nytta—riskbedémning for modern och for fostret.
Alternativa ickebestralande diagnostiska modaliteter ska beaktas.

9mMTc (som fritt perteknetat) har visat sig passera placentabarriaren.

Amning

Innan man administrerar radiofarmaka till en moder som ammar ska man beakta mdjligheten
att fordroja administreringen av radionuklid tills modern har upphért med amning och man ska
Overvaga det lampligaste valet av radiofarmaka med tanke pa utsondring av aktivitet i
bréstmjolk. Om man beddmer att administreringen ar ndédvandig ska amningen avbrytas under
12 timmar efter administrering och utséndringar av bréstmjélk under denna tid ska kasseras.

Nara kontakt med spadbarn ska begransas under denna period.

4.7.  Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Natriumperteknetat (%™Tc)-l6sning har ingen effekt pa férmagan att framféra fordon och
anvanda maskiner.

4.8. Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Information om biverkningar finns tillgangliga fran spontana rapporteringar. De rapporterade
reaktionstyperna ar anafylaktiska reaktioner, vegetativa reaktioner och olika former av
reaktioner vid administreringsstéllet.  Natriumperteknetat  (®*"Tc) fran  Tekcis-
radionuklidgeneratorn anvands for radioaktiv méarkning av flera olika &mnen. Dessa lakemedel
har i allmanhet hogre potential for biverkningar &n °m™Tc och darfér ar rapporterade
biverkningar mer relaterade till de markta amnena &an till **"Tc. De mdjliga typerna av
biverkningar efter intravenods administrering av ett 2mTc-markt farmaceutiskt preparat beror pa
det specifika &mne som anvands. Sadan information finns i produktresumén for satsen som
anvands for beredning av radiofarmaka.

Lista Over biverkningar i tabellform

Biverkningsfrekvensen definieras pa foljande satt:
Ingen kand frekvens: (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Immunsystemet

Ingen kand frekvens*: anafylaktiska reaktioner (t.ex. dyspné2, koma, urtikaria, erytem, utslag,
klada, 6dem pa olika stéllen t.ex. ansiktsddem)



Centrala och perifera nervsystemet
Ingen kénd frekvens*: vasovagala reaktioner (t.ex. synkope, takykardi, bradykardi, yrsel,
huvudvérk, dimsyn, blodvallning)

Magtarmkanalen

Ingen kand frekvens*: krakningar, illaméende, diarré

Allm&nna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Ingen kand frekvens*: reaktioner vid injektionsstallet (pa grund av extravasation (t.ex. cellulit,
smarta, erytem, svullnad)

* Biverkningar fran spontanrapportering

Exponering for joniserande stralning ar forbunden med cancerinduktion och risk for utveckling
av arftliga defekter. Eftersom den effektiva dosen ar 5,2 mSv nér den higsta rekommenderade
aktiviteten om 400 MBg administreras, forvantas dessa biverkningar att tillstéta med lag
sannolikhet.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Anafylaktiska reaktioner (till exempel dyspné, koma, urtikaria, erytem, utslag, klada, 6dem pa
olika platser [till exempel ansiktsddem]).

Anafylaktiska reaktioner har rapporterats efter intravenos injektion av
natriumperteknetat (°°"Tc) och omfattar olika symptom i hud eller luftvagar, t.ex. hudirritation,
6dem och dyspné.

Vegetativa reaktioner (strningar i nervsystemet och gastrointestinala stérningar)

Enstaka fall av allvarliga vegetativa reaktioner har rapporterats, men de flesta vegetativa
reaktioner som rapporterats innefattar gastrointestinala reaktioner som illamaende eller
krakningar. Andra rapporter inkluderar vasovagala reaktioner som huvudvark eller yrsel.
Vegetativa reaktioner anses snarare hora samman med undersokningsmiljon an med
teknetium (**™Tc), sarskilt hos oroliga patienter.

Allmanna symtom och symtom vid administreringsstéllet

Andra rapporter beskriver lokala reaktioner vid injektionsstallet. Sadana reaktioner ar
relaterade till extravasering av det radioaktiva materialet under injektionen och de rapporterade
reaktionerna stracker sig fran lokal svullnad till cellulit. Avsevard extravasering kan leda till
nddvandig kirurgisk behandling beroende pa den administrerade radioaktiviteten och det
markta a&mnet.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

4.9. Overdosering

| handelse av administrering av en stralningséverdos med natriumperteknetat (°*"Tc) ska den
absorberade dosen minskas om mojligt genom att 6ka elimineringen av radionukliden fran
kroppen med tarmtdmning, tvingad diures och frekvent tomning av urinblasan.

Upptag i skoldkorteln, spottkértlar och magsécksslemhinnan kan minskas signifikant nar
natrium- eller kalium perklorat ges omedelbart efter administrering av en oavsiktligt hoég dos
av natriumperteknetat (°*"Tc).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radiofarmaka, radiofarmaka for tyreoideadiagnostik,
ATC-kod: VO9FXO01.

Ingen farmakologisk aktivitet har observerats i dosintervallet som administreras for
diagnostiska andamal.

5.2.  Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Perteknetatjonen har liknande biologisk distribution som jodid- och perkloratjoner med
tempordr koncentrering i spottkdrtlar, plexus chorioideus, magsack (slemhinna) och
skoldkortel fran vilka den elimineras oférandrad. Perteknetatjonen tenderar ocksa att
koncentreras i omraden med 6kad vaskularisering eller med onormal karlpermeabilitet, sarskilt
nar férbehandling med blockerande medel hdammar upptag i kortelstrukturer. Med intakt blod-
hjarnbarriar penetrerar natriumperteknetat (°*™Tc) inte in i hjarnvavnad.

Organupptag
| blodet ar 70-80 % av intravendst injicerat natriumperteknetat (°*™Tc) bundet till proteiner,

huvudsakligen pa ett ospecifikt sétt till albumin. Den obundna fraktionen (20-30 %) ansamlas
temporart i skoldkorteln, spottkortlar, magsack och slemhinnemembran i ndsa samt i plexus
chorioideus.

Natriumperteknetat (°**™Tc) anvéands, i motsats till jod, varken for syntes av skoéldkdrtelhormon
(organifiering) eller absorberas i tunntarmen. | skoldkorteln uppnas den maximala
ansamlingen, beroende pa funktionellt tillstand och jodmattnad (i eutyreos cirka 0,3-3 %, i
hypertyreos och jodbrist upp till 25 %), cirka 20 minuter efter injektion och minskar sedan
shabbt igen. Detta galler aven for magsacksslemhinnans parietalceller och spottkortlarnas
acinara celler.

| motsats till skdldkérteln som frisatter natriumperteknetat (**™Tc) i blodomloppet utséndrar
spottkortlarna och magen natriumperteknetat (°°™Tc) i saliv respektive magsaft. Ansamlingen
genom spottkortlarna ligger runt cirka 0,5 % av den tillampade aktiviteten med ett maximum
som nas efter cirka 20 minuter. En timme efter injektionen &r koncentrationen i saliv cirka 10—
30 ganger sa hog som i plasma. Utsondringen kan accelereras av citronjuice eller stimulering
av det parasympatiska nervsystemet och absorptionen minskas av perklorat.



Eliminering

Halveringstiden i plasma ar cirka 3 timmar. Natriumperteknetat (°*®"Tc) metaboliseras inte i
organismen. En fraktion elimineras mycket snabbt via njurarna och resten langsammare via
faeces, saliv och tarvatska. Utsondring under de forsta 24 timmarna efter administrering sker
huvudsakligen med urinen (cirka 25 %) och med faecesutsondring under de nastféljande
48 timmarna. Cirka 50 % av den administrerade aktiviteten utsondras inom de forsta
50 timmarna. Nar selektivt upptag av perteknetat (°®™Tc) i kortelstrukturer hammas av
féradministreringen av blockerande dmnen féljer utsondringen samma vagar men med en
hogre grad utsdéndring via njurarna.

Ovanstaende data ar inte giltiga nar natriumperteknetat (°*™Tc) anvands for markning av nagot
annat radioaktivt lakemedel.

5.3.  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns ingen information om akut, subakut och kronisk toxicitet av enstaka eller upprepad
dosadministrering. Mangden av administrerad natriumperteknetat (°°"Tc) under Kkliniska
diagnostiska procedurer ar mycket liten och inga andra biverkningar har rapporterats utéver
allergiska reaktioner.

Detta lakemedel ar inte avsett for regelbunden eller kontinuerlig administrering.

Studier avseende mutagenicitet och langvariga studier avseende karcinogenicitet har inte
utforts.

Reproduktionstoxicitet:

Overforing via placenta av °mTc fran intravendst administrerad natriumperteknetat (°°"Tc) har
studerats i moss. Livmoder med foster befanns innehalla sa& mycket som 60 % av injicerad
99mTc vid administrering utan foradministrering av perklorat. Studier utforda pa gravida moss
under draktighet, dréktighet och amning samt endast amning visade forandringar hos
avkomman som omfattade viktminskning, brist pa pals och sterilitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning 6ver hjalpamnen

¢ Kolonnsystem:
aluminiumoxid

e Pase for elueringsldsning:
Natriumklorid, natriumnitrat, vatten for injektionsvatskor

6.2. Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som nadmns i avsnitt 12.



6.3. Hallbarhet

Generator: 21 dagar fran tillverkningsdatum.
Kalibreringsdatum och utgangsdatum finns angivna pa etiketten.

Eluat av natriumperteknetat (°*"Tc): anvand inom 10 timmar och upp till 10 uttag efter eluering.

Detta lakemedel kraver inte nagra sarskilda forvaringsforhallanden.
Elueringsflaskor: 2 ar.

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar
Generator: Detta lakemedel kraver inte nagra sarskilda forvaringsforhallanden.

Eluat: For forvaringsforhallanden efter eluering av lakemedlet, se avsnitt 6.3.
Vakuumflaskor: Férvaras vid hogst 25 °C.

Forvaring av radiofarmaka ska ske i enlighet med nationella féreskrifter om radioaktiva
material.

6.5. Forpackningstyp och innehall

Tekcis-generatorn levereras i en transportbehallare av typ A. Den utgors av:

e en 250 ml mjuk polypropen-pase med elueringslésningen (1). Den ar ansluten med en nal
av rostfritt stal (2) till den 6vre delen av kromatografikolonnen.

e en kromatografikolonn av glas (3) som &r forsluten i bada andar med silikonpropp fylld med
skivor av rostfritt sinterstal (4). Denna kolonn innehaller aluminiumoxid pa vilken molybden-
99 ar adsorberad.

e en utloppsnal (5) ansluten till botten av kolonnen medan den andra anden av nalen (6) kan
anslutas till en elueringsflaska for att eluera kolonnen eller en skyddsflaska (STE-ELU) for
att bibehalla sterilitet mellan tva elueringar.

Kolonnen med aluminiumoxid och nalen skyddas av ett cylindriskt-koniskt hélje av bly eller
volfram (7). Generatorer upp till 25 GBg av teknetium (**™Tc) skyddas med blyhélje och
50 GBg-generatorer skyddas av volframholje.

Hela systemet placeras i en gjuten parallellepipedformad plastinneslutning (23 x 21 x 14 cm)
(8-9).

Elueringsnalen stracker sig fran den 6vre delen av plastinneslutningen och skyddas av ett
transportlock eller en skyddsflaska (STE-ELU).

En sakerhetsventil (10), som ar stangd under transport, ar placerad bredvid elueringsnalen.
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Tillbehér som medfdljer generatorn:

e en pase med 7 sterila, pyrogenfria elueringsflaskor, partiellt vakuum (TC-ELU-5) (11) som

medger eluering av 5 ml till 6 ml.

e en steril skyddsflaska for elueringsnal (STE-ELU). Varje elueringsflaska eller skyddsflaska
ar en farglés 15 ml-glasflaska av europeiska farmakopéns typ | som stdngs med en

gummipropp och forsluts med ett aluminiumlock.
e En elueringsbehdllare (12) som medfdljer den forsta leveransen.
Andra tillgéngliga tillbehor:
e Satser som innehaller 7 x 15 ml flaskor:

o flaskor, partiellt vakuum, som medger eluering av 5 till 6 ml
o flaskor, partiellt vakuum, som medger eluering av 9 till 11 ml
o vakuumflaskor som medger eluering av 14 till 16 ml.

¢ Ytterligare blyhdlje anpassat till Tekcis-generatorn: PROTECT ELU.
Forpackningsstorlek:

99mTc-aktivitet 2 4 6 8 10 12 16 20
(maximal elueringsbar

aktivitet vid

kalibreringsdatum,

12:00 CET)

99Mo-aktivitet (vid 25 5 7 95 12 145 19 24
kalibreringsdatum, 12:00

CET)

25 50 GBq

30 60 GBq

11



Diagram dver Tekcis-generatorn i elueringslage
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6.6.  Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Allmé&nna varningar

Radiofarmaka ska endast tas emot, anvandas och administreras av behdriga personer i for
andamalet avsedda Kkliniska miljoer. Mottagning, forvaring, anvandning, transport och
kassering av radiofarmaka ar foremal for foreskrifter och/eller tillampliga licenser av en
kompetent officiell organisation.

Radiofarmaka ska beredas pa ett satt som bade tillfredsstaller stralningssakerhet och
farmaceutiska kvalitetskrav. Lampliga sterila forsiktighetsatgarder ska beaktas.

Om det vid nagot tillfalle kan ifrAgasattas att generatorn eller injektionsflaskan ar hel, ska
I6sningen inte anvandas.

Administreringsprocedurer ska utféras pa ett satt som minimerar risken for kontamination av
den farmaceutiska produkten och stralning for handhavarna. Tillracklig avskarmning ar
obligatorisk.

Administreringen av radiofarmaka skapar risker fér andra personer betraffande extern stralning
eller kontamination fran spill av urin, krékningar osv. Forsiktighetsatgarder betraffande
stralningsskydd i enlighet med nationella foreskrifter maste darfor vidtas.

Generatorns restaktivitet maste uppskattas fore kassering.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CIS bio international

B.P. 32

F-91192 Gif sur Yvette Cedex

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

46078

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 30 Augusti 2012
Datum fér den senaste fornyelsen: 2015-09-28

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-11-21



11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS
Data som anges nedan ar fran ICRP 80 och beréknas enligt féljande antaganden:

() Utan forbehandling med ett blockerande medel:

Organ Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet (mGy/MBQq)
Vuxna 15 ar 10 &r 5 ar 1ar

Binjurar 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
\Vagg i urinblasa 0,018 0,023 0,030 0,033 0,060
Benytor 0,0054 0,0066 0,0097 0,014 0,026
Hjarna 0,0020 0,0025 0,0041 0,0066 0,012
Brost 0,0018 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
Gallblasa 0,0074 0,0099 0,016 0,023 0,035
Magtarmkanalen

- Magsacksvagg [0,026 0,034 0,048 0,078 0,16

- Tunntarm 0,016 0,020 0,031 0,047 0,082

- Tjocktarm 0,042 0,054 0,088 0,14 0,27
- Vagg i uppatgdende |y o57 0,073 0,12 0,20 0,38
tjocktarm
- Vagg i nedatgdende |y oo 0,028 0,045 0,072 0,13
tjocktarm
Hjarta 0,0031 0,0040 0,0061 0,0092 0,017
Njurar 0,0050 0,0060 0,0087 0,013 0,021
Lever 0,0038 0,0048 0,0081 0,013 0,022
Lungor 0,0026 0,0034 0,0051 0,0079 0,014
Muskler 0,0032 0,0040 0,0060 0,0090 0,016
Matstrupe 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Aggstockar 0,010 0,013 0,018 0,026 0,045
Bukspottkortel 0,0056 0,0073 0,011 0,016 0,027
R6d benmarg 0,0036 0,0045 0,0066 0,0090 0,015
Spottkortlar 0,0093 0,012 0,017 0,024 0,039
Hud 0,0018 0,0022 0,0035 0,0056 0,010
Mjalte 0,0043 0,0054 0,0081 0,012 0,021
Testiklar 0,0028 0,0037 0,0058 0,0087 0,016
Tymus 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Skoldkortel 0,022 0,036 0,055 0,12 0,22
Livmoder 0,0081 0,010 0,015 0,022 0,037
Annan vavnad 0,0035 0,0043 0,0064 0,0096 0,017
Effektiv dos 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079
(mSv/MBQ)




(n Med forbehandling med ett blockerande medel:

Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet (mGy/MBq)

Organ nar blockerande medel administreras
\Vuxna 15 ar 10 ar 5 ar 1ar

Binjurar 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
\Vagg i urinblasa 0,030 0,038 0,048 0,050 0,091
Benytor 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Hjarna 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
Brost 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,010
Gallblasa 0,0030 0,0042 0,0070 0,010 0,013
Magtarmkanalen

- Magsacksvagg [0,0027 0,0036 0,0059 0,0086 0,015

- Tunntarm 0,0035 0,0044 0,0067 0,010 0,018

- Tjocktarm 0,0036 0,0048 0,0071 0,010 0,018
;j(\)’g(%gr'r:ppatgae”de 0,0032 0,0043  [0,0064 (0,010 0,017
- Vagg i nedatgdende |, 0,0054  [0,0081 (0,011 0,019
tjocktarm
Hjarta 0,0027 0,0034 0,0052 0,0081 0,014
Njurar 0,0044 0,0054 0,0077 0,011 0,019
Lever 0,0026 0,0034 0,0053 0,0082 0,015
Lungor 0,0023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
Muskler 0,0025 0,0031 0,0047 0,0072 0,013
Matstrupe 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Aggstockar 0,0043 0,0054 0,0078 0,011 0,019
Bukspottkortel 0,0030 0,0039 0,0059 0,0093 0,016
Rod benmérg 0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Hud 0,0016 0,0020 0,0032 0,0052 0,0097
Mjélte 0,0026 0,0034 0,0054 0,0083 0,015
Testiklar 0,0030 0,0040 0,0060 0,0087 0,016
Tymus 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Skoldkortel 0,0024 0,0031 0,0050 0,0084 0,015
Livmoder 0,0060 0,0073 0,011 0,014 0,023
Annan vavnad 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013
Effektiv dos 0,0042 0,0054 0,0077 0,011 0,019
(mSv/MBQ)

Den effektiva dosen som ett resultat av intravends administrering av 400 MBg av
natriumperteknetat (**™Tc) till en vuxen person som vager 70 kg ar cirka 5,2 mSv.

Efter forbehandling av patienter med ett blockerande medel och administrering av 400 MBq av
natriumperteknetat (°®"Tc) till en vuxen person som vager 70 kg ar den effektiva dosen
1,7 mSv.



Strélningsdosen som  absorberas av  Ogonlinsen  efter  administrering  av
natriumperteknetat (°*™Tc) for skintigrafi av tarkortelgdng uppskattas vara 0,038 mGy/MBq.
Detta resulterar i en effektiv dos som ar lagre an 0,01 mSv for en administrerad aktivitet pa
4 MBq.

Den specificerade stralningsexponeringen ar endast tillamplig om alla organ som ansamlar
natriumperteknetat (°®"Tc) fungerar pa ett normalt satt. Hyper-/hypofunktion (t.ex. for
skoldkorteln, magséacksslemhinnan eller njurar) och utdragna processer med forsamring av
blod-hjarnbarriaren eller elimineringsrubbningar fér njurar kan resultera i andringar av
stralningsexponeringen och aven stora stralningsokningar lokalt.

Extern stralningsexponering

9Mo-9"Tc dosfrekvens pad | 9Mo-"Tc dosfrekvens pa
ytan av generatorn (uSv/tim. ett avstand pa 1 m fran
GBqQ) generatorn (uSv/tim. GBQq)
Avskarmning med 41 mm bly 16 0,3

Ytdosfrekvenser och ansamlad dos beror p4 manga faktorer. Generellt &r stralméatning av
miljon och under arbetet kritisk och ska genomféras.

12. INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Eluering av generatorn maste utféras i lokaler som uppfyller nationella féreskrifter betraffande
sékerheten av anvandning av radioaktiva produkter.

Den eluerade losningen ar en klar och farglés natriumperteknetat (°®™Tc)-l6sning med ett pH-
varde mellan 4,5 och 7,5 och en radiokemisk renhet pa eller storre an 95 %.

Nar l6sningen med natriumperteknetat (°**™Tc) anvands for satsmarkning, se bipacksedeln for
satsen i fraga.

Beredningsmetod

Desinficera proppen for elueringsflaskorna fore varje eluering.
Varning:

Anvand inte etanol eller etyleter for att desinficera proppen pa elueringsflaskan eftersom det
kan stora elueringsprocessen.

Steriliteten for elueringsnalen garanteras av ett skyddslock under transport.

Skydda elueringsnalen fran mojlig bakteriekontamination genom att placera
skyddsflaskan 6ver nalen mellan tva elueringar.



Observera foljande sekvenser for att erhdlla tillfredsstallande
resultat:

Forsta elueringen:
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kasseras.

Eluera fran generatorn genom att byta ut skyddslocket eller -flaskan
mot elueringsbehallaren (A) innehéllande en
elueringsvakuumflaska (markt "TC-Elu") som motsvarar den
Oonskade elueringsvolymen (13).

Eluering kan observeras genom blyglasfonstret (14) pa behallaren
(A). Vanta i tva minuter for att sakerstalla fullstandig eluering.
Kontrollera eluatets klarhet foére anvandning och kassera det om I6sningen inte &r klar.
Efter eluering ska du omedelbart sétta tillbaka skyddsflaskan for att bibehalla nalens sterilitet.

Elueringsvolymer

Tekcis ar en generator som ar avsedd att eluera all tillganglig teknetium-99m-aktivitet i en
volym pa 5 ml. Fraktionerade elueringar ar darfor onoddiga. Eluering till stérre volymer kan
emellertid utféras: 10 ml eller 15 ml.

Mojligheter for anvandning

Aktiviteten som anges pa generatorns markning uttrycks i teknetium-99m tillgangligt vid
kalibreringsdatumet (12:00 CET).

Den tillgangliga teknetium-99m-aktiviteten beror pa:
e molybden-99-aktiviteten vid tiden for eluering
¢ tiden sedan den senaste elueringen.

Kvalitetskontroll
Radioaktivitet och kontamination av molybden-99 maste kontrolleras fore administrering.

Test for kontamination av molybden (°*Mo) kan utféras antingen enligt den europeiska
farmakopén eller nagra andra validerade metoder som kan bestamma ett innehall av molybden
(°*Mo) under 0,1 % av den totala radioaktiviteten vid tiden fér administrering.

Massa av teknetium (°°*"Tc + 99Tc) i eluatet:

Molybden-99 omvandlas till teknetium-99m (87,6 % av sonderfall av molybden-99) och
teknetium-99 (12,4 % av sonderfall av molybden-99). Den totala massan av teknetium ((**"Tc)
+ (°°Tc)) uttryckt i ug av teknetium i eluatet kan berdknas med féljande férenklade formel:

M(ug) = Teknetium-99me-aktivitet i eluatet x k
F
k = 5,161x103 (aktivitet uttryckt i GBQ)




F ar kvoten mellan antalet teknetium-99m (Nggn)-atomer och det totala antalet av
teknetiumatomer (Nt):

F :Ngg_m
N

Varden for denna kvot (F) som en funktion av intervallet mellan tva elueringar visas i féljande
tabell:

'rl'imma Dagar
0 1 2 3 4 5 6

0 - 0,277 | 0,131 | 0,076 | 0,0498 | 0,0344 | 0,0246
3 0,727 | 0,248 | 0,121 | 0,072 | 0,0474 | 0,0329 | 0,0236
6 0,619 | 0,223 | 0,113 | 0,068 | 0,0452 | 0,0315 | 0,0227
9 0,531 | 0,202 | 0,105 | 0,064 |0,0431|0,0302 | 0,0218
12 0,459 | 0,184 | 0,098 | 0,061 |0,0411 |0,0290 | 0,0210
15 0,400 | 0,168 | 0,092 | 0,058 | 0,0393|0,0278 | 0,0202
18 0,352 | 0,154 | 0,086 | 0,055 |0,0375|0,0266 | 0,0194
21 0,311 | 0,141 | 0,081 | 0,052 |0,0359 | 0,0256 | 0,0187

Exempel:
Teknetium-99m fran generatorn elueras i 5 ml, den uppmétta aktiviteten ar 10 GBg och den
foregaende elueringen utférdes 27 timmar tidigare.

Massan av teknetium ar:

M(pg) = 10 x 5,161x 103= 0,208 ug
0,248

dvs.: 0,042 pg/ml

Teknetium-99m frdn generatorn elueras 4 dagar efter beredning (motsvarar den forsta
elueringen). For en aktivitet pd 10 GBq eluerad i 5 ml &r massan av teknetium:

M(ug) = 10 x 5,161x102 = 1,036 ug

0,0498
dvs.: 0,207 pg/ml, alltsa fem ganger mer teknetium &an i foregaende exempel. Denna méangd
av teknetium kan, aven om den ar liten, emellertid paverka markningsutbytet av vissa amnen.

Det forsta eluatet som erhalls fran denna generator kan anvandas normalt, savida inte annat
anges. Eluatet kan anvandas for satsmarkning, aven om eluering skett mer &n 24 timmar
sedanden senaste elueringen, forutom om annat specificeras i i den relevanta satsens
produktresumé.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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