PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Ultra-TechneKow FM 2,15-43 GBq radionuklidgenerator
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Natriumperteknetat (°*™Tc) injektionsvatska framstélls med hjalp av en (**Mo/**™Tc) generator. Teknetium
(®*mTc) sonderfaller under avgivande av gammastralning med genomsnittsenergin 140 keV och
halveringstiden 6 timmar till teknetium (®*Tc). Den senare kan, med hansyn till sin Ianga halveringstid, 2,13
x 10° &r, betraktas som kvasi-stabil.

Radionuklidgeneratorn som innehaller moderisotopen *®Mo som adsorberats pa en kromatografisk kolonn
ger en natriumperteknetatinjektion (°**™Tc) i steril 16sning.

99Mo pa kolonnen ar i jamvikt med den dotterisotop *™Tc som formats. Generatorerna levereras med
foljande **Mo-aktivitetsméngder vid aktivitetsreferenstid (ART), vilket ger foljande teknetiumvéarden
(®*™Tc), under forutsattning av ett teoretiskt utbyte pa 100 % och 24 timmar fran foregaende eluering och
med hansyn till ett branching ratio for Mo pa cirka 87 %.

gngc-aktivitet 1,90 (3,81 5,71 7,62 (9,53 11,43 115,24 |19,05 (22,86 |26,67 |30,48 (38,10 |GBq

(maximal
teoretisk
eluerbar
aktivitet vid
ART, 6,00 h
CET)

PMo-aktivitet [2,15 (4,30 6,45 8,60 10,75 (12,90 (17,20 |21,50 |[25,80 30,10 |[34,40 (43,00 |GBq
(vid ART,
6,00 h CET)

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

Hjélpdmne med kénd effekt
Varje ml av natriumperteknetat (**™Tc)-16sning innehaller 3,5 mg natrium.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Radionuklidgenerator.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Detta ldkemedel &r endast avsett for diagnostisk anvandning.

Eluatet fran radionuklidgeneratorn (natriumperteknetat (**™Tc) injektionsvatska) ar avsett for:

- maérkning av olika beredningssatser for radioaktiva lakemedel som utvecklats och godkants for
radioaktiv méarkning med sadan lésning

- skoldkortelscintigrafi: direkt avbildning och métning av skdldkortelupptag for att ge information om
kortelns storlek, position, nodularitet och funktion vid skdldkdrtelsjukdom
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- scintigrafi av spottkortel: diagnos av kronisk sialadenit (till exempel Sjogrens syndrom) samt
beddmning av spottkortelns funktion och kortelgangarnas 6ppenhet vid spottkortelsrubbningar och
overvakning av reaktionen pa terapeutiska atgarder (sérskilt radioaktiv behandling med jod)

- lokalisering av ektopisk magslemhinna (Meckels divertikel)

- scintigrafi av tarkanal: for bedomning av funktionsstorningar i tarflodet och 6vervakning av reaktioner
pa terapeutiska interventioner.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Om natriumperteknetat (*™Tc) administreras intravendst kan aktiviteterna variera kraftigt beroende pa vilken

klinisk information som behdvs och vilken utrustning som anvénds. Injicering av storre aktiviteter an lokala
DRN (diagnostiska referensnivaer) ska motiveras for specifika indikationer.
Foljande doser rekommenderas:

Vuxna (70 kg) och &ldre

- Skoldkortelscintigrafi: 20-80 MBq

- Spottkortelscintigrafi: 30 till 150 MBq for statiska bilder, upp till 370 MBq for dynamiska bilder
- Scintigrafi av Meckels divertikel: 300-400 MBq

- Scintigrafi av tarkanal: 2-4 MBq per droppe och 6ga

Nedsatt njurfunktion
Det kravs en noggrann beddémning av aktiviteten som ska administreras, eftersom det finns risk fér 6kad
stralexponering hos dessa patienter.

Pediatrisk population
Anvandning for barn och ungdomar maste Gvervagas noggrant pa basis av de kliniska behoven och en
beddomning av nytta—riskforhallandet for denna patientgrupp.

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

A[MBQ]agministreras = baselineaktivitet x multipel

Skoldkortelscintigrafi: Administrerad aktivitet [MBq] = 5,6 MBq x korrektionsfaktor (tabell 1). En minimal
aktivitet pa 10 MBq kravs for att géra avbildningar av tillracklig kvalitet.

Identifiering/lokalisering av ektopisk magslemhinna: Administrerad aktivitet [MBq] = 10,5 MBq X

korrektionsfaktor (tabell 1). En minimal aktivitet 20 MBq krévs for att gora avbildningar av tillracklig
kvalitet.
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Tabell 1: Viktberoende korrektionsfaktorer hos den pediatriska populationen (for skdldkortelscintigrafi och

identifiering/lokalisering av ektopisk magslemhinna) enligt EANM:s riktlinjer fran 2014.

Vikt Multipel Vikt Multipel Vikt Multipel
[ka] [ka] [ka]

3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 571 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12,00
16 4,00 36 8,00 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Scintigrafi av spottkdrtel: Paediatric Task Group inom EANM (1990) rekommenderar att aktiviteten som
administreras till ett barn bor berdknas pa basis av kroppsvikten enligt nedanstaende tabell (se tabell 2) med

en minimidos pa 10 MBq for att bilder av lamplig kvalitet ska kunna tas.

Tabell 2: Viktberoende korrektionsfaktor hos pediatrisk population (for spottkdrtelscintigrafi) enligt

rekommendationerna i EANM 1990.

Vikt Faktor Vikt Faktor Vikt Faktor
[ka] [ka] [ka]

3 0,1 22 0,50 42 0,78
4 0,14 24 0,53 44 0,80
6 0,19 26 0,56 46 0,82
8 0,23 28 0,58 48 0,85
10 0,27 30 0,62 50 0,88
12 0,32 32 0,65 52-54 0,90
14 0,36 34 0,68 56-58 0,92
16 0,40 36 0,71 60-62 0,96
18 0,44 38 0,73 64-66 0,98
20 0,46 40 0,76 68 0,99

Scintigrafi av tarkanalen: De rekommenderade aktiviteterna galler bade for vuxna och barn.

Administreringssatt

For intravends eller okuldr anvandning.

For flerdosanvéandning.
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Anvisningar om ex tempore-beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 12.
Anvisningar om patientférberedelse finns i avsnitt 4.4.

Vid skoldkortelscintigrafi, spottkortelscintigrafi och identifiering/lokalisering av ektopisk magslemhinna
administreras natriumperteknetat (gngc)-injektionsvétska genom intravends injektion.

Vid tarkanalscintigrafi instilleras droppar i varje 6ga (okulart bruk).

Bildtagning
Skoldkortelscintigrafi: 20 minuter efter intravends injektion.

Spottkortelscintigrafi: omedelbart efter intravends injektion och regelbundet under 15 minuter.

Identifiering/lokalisering av ektopisk magslemhinna (Meckels divertikel): omedelbart efter intravends
injektion och regelbundet under 30 minuter.

Scintigrafi av tarkanal: dynamisk bildtagning inom 2 minuter efter instillation féljt av statiska bilder som tas
med regelbundet intervall inom 20 minuter.

4.3 Kontraindikationer

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

4.4 Varningar och forsiktighet

Risk fér dverkdnslighets- eller anafylaktiska reaktioner

Om overkanslighet eller anafylaktiska reaktioner upptrader maste administreringen av ldkemedlet
omedelbart avslutas och intravends behandling inledas. For att omedelbara atgarder ska kunna vidtas i en

nddsituation bor nodvandig medicinsk utrustning, sasom endotrakeal slang och ventilator finnas omedelbart
tillganglig.

Individuell nytta—risk motivering

For varje patient maste den sannolika nyttan av stralningsexponeringen kunna motiveras. Den stralningen som
administreras ska i varje enskilt fall hallas sa lag som det rimligen gar for att uppna den nddvéndiga
informationen.

Nedsatt njurfunktion
Nytta—riskforhallandet maste noga Gvervagas hos dessa patienter da 6kad stralningsexponering ar mojlig.

Pediatrisk population

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

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

Skoldkortelblockad &r av sérskild vikt hos pediatriska patienter, utom vid skéldkdrtelscintigrafi.

Patientférberedelser
For vissa indikationer kan forbehandling med skéldkdrtelblockerande lakemedel vara nédvandigt.
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Patienten ska ha getts tillrackligt med vétska innan undersokningen inleds och ska ha uppmanats att urinera
sa ofta som majligt under de forsta timmarna efter undersokningen for att minska stralningen.

For att undvika falska positiva resultat eller for att minimera bestralning genom att minska
perteknetatansamlingen i skéld- och spottkértlarna, ska ett skoldkortelblockerande medel ges fore
tarkanalscintigrafi eller scintigrafi av Meckels divertikel. Omvant far ett skoldkortelblockerande medel INTE
anvéndas fore spottkortel-, biskdldkortel- 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 mérkning av erytrocyter in vivo med hjalp av tennjoner for reduktion tas natriumperteknetat(®*™Tc) i
forsta hand upp i erytrocyterna, och darfor ska scintigrafi av Meckels divertikel utforas fore eller nagra dagar
efter mérkning av erytrocyter in vivo.

Efter undersékningen
Néra kontakt med spadbarn och gravida kvinnor ska undvikas under de forsta 12 timmarna efter injektionen.

Sdrskilda varningar

Injektionsvatska med natriumperteknetat (°™Tc) innehaller 3,5 mg/ml natrium.

Beroende pa nar injektionen administreras kan mangden natrium som ges till patienten i vissa fall 6verstiga
1 mmol (23 mg). Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

Vid méarkning av en sats med natriumperteknetat(®®™Tc)-l6sning maste natrium fran bade eluatet och satsen
tas i beaktande vid faststallande av det totala natriuminnehallet. Se bipacksedeln for satsen.

Vid scintigrafi av spottkdrtel bér man forvanta en lagre specificitet for metoden jamfort med MR-sialografi.
For forsiktighetsatgarder med avseende pa med avseende pa miljorisker, se avsnitt 6.6.
45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Vid bukscintigrafi kan lakemedel som atropin, isoprenalin och analgetika orsaka en fordrdjning av
magsackstdmning och darfér orsaka en omférdelning av (**™Tc) perteknetat.

Laxativ ska inte administreras, eftersom de irriterar mag-tarmkanalen. Kontrastforstarkande undersdkningar
(till exempel barium) och undersokning av 6vre mag-tarmkanalen bor undvikas inom 48 timmar fore
administrering av perteknetat (°*™Tc) vid scintigrafi av Meckels divertikel.

Manga farmakologiska lakemedel har bevisligen paverkan pa skoldkortelupptaget.

. Tyreostatika (till exempel karbimazol eller andra imidazolderivat som propyltiouracil), salicylater,
steroider, natriumnitroprussid, natriumsulfobromoftalein, perklorat ska inte ges inom 1 vecka fore
skoldkortelscintigrafi.

. Fenylbutazon och slemldsande medel ska inte ges inom 2 veckor.

. Naturliga eller syntetiska skoldkortelpreparat (till exempel natriumtyroxin, natriumliotyronin och
skoldkortelextrakt) ska inte ges inom 2-3 veckor.

. Amiodaron, bensodiazepiner och litium ska inte ges inom 4 veckor.

. Intravendsa kontrastmedel bor inte ha administrerats inom 1-2 manader.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Nar en administrering av radioaktiva lakemedel till en kvinna i fertil alder planeras, ar det viktigt att
faststélla om hon &r gravid eller ej. Alla kvinnor med utebliven menstruation ska betraktas som gravida tills
motsatsen bevisats. Om det rader tveksamhet huruvida graviditet foreligger (om kvinnans menstruation
uteblivit, om menstruationen ar mycket oregelbunden etc.), ska alternativa metoder utan anvandning av
joniserande stralning (om det finns sadana) erbjudas patienten.
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Graviditet

Administrering av perteknetat (**™Tc) till en kvinna med ké&nd graviditet ska motiveras av det medicinska
behovet och en positiv individuell nytta—riskbedémning for modern och for fostret. Alternativa icke-
bestralande diagnostiska modaliteter ska beaktas.

9mTc (som fritt perteknetat) har visat sig kunna passera placentabarridren.

Amning

Innan ett radioaktivt lakemedel ges till en ammande kvinna bor det évervagas om undersékningen kan
uppskjutas tills kvinnan slutat amma och om val av lampligaste radioaktivt ldkemedel har gjorts med hansyn
till utséndring av aktivitet i brostmjolk. | de fall d&r administrering beddms vara nédvandig bér amningen
upphdra i minst 12 timmar och den utpumpade mj6lken ska kastas bort.

Néra kontakt med spédbarn bor begrénsas under denna period.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Natriumperteknetat(®*™Tc)-injektionslésning har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Information om biverkningar ar tillgdngliga genom spontan rapportering. Rapporterade reaktioner ar
anafylaktiska reaktioner, vegetativa reaktioner, samt olika slags reaktioner pa injektionsstallet.
Natriumperteknetat(®*mTc) fran UltraTechnekow FM-generatorn anvands for radioaktiv markning av en rad
olika @mnen. Dessa lakemedel har i regel en hogre risk for biverkningar &n °mTc. Darfor ar de rapporterade
biverkningarna i regel relaterade till de markta &mnena, snarare &n till ®®*Tc. De eventuella typerna av
biverkningar som foljer efter intravends administrering av 2™ Tc-markt lakemedel beror pa det &mne som
anvands. Sadan information finns i produktresumén till beredningssatser som anvands for radioaktiva
lakemedel.

Lista Gver biverkningar
Frekvenserna av biverkningar definieras pa foljande sétt:
Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet
Ingen kand frekvens*: Anafylaktoida reaktioner (till exempel dyspné, koma, urtikaria, erytem, utslag, klada,

odem pa olika platser till exempel ansiktsodem)

Centrala och perifera nervsystemet
Ingen kand frekvens*: VVasovagala reaktioner (till exempel synkope, takykardi, bradykardi, yrsel, huvudvark,
dimsyn och rodnad)

Magtarmkanalen
Ingen kand frekvens*: Krakning, illamaende, diarré

Allm&nna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Ingen kand frekvens*: Reaktioner vid injektionsstéllet pa grund av extravasation (till exempel cellulit,
smarta, erytem och svullnad)

* Biverkningar fran spontanrapportering.
Exponering for joniserande stralning ar forbunden med cancerinduktion och risk for utveckling av arftliga

defekter. Eftersom den effektiva dosen &r 5,2 mSv nédr den hogsta rekommenderade aktiviteten om 400 MBq
administreras, forvantas dessa biverkningar att tillstéta med lag sannolikhet.
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Beskrivning av utvalda biverkningar

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

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

Vegetativa reaktioner (stdrningar 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 kréakningar. Andra rapporter
inkluderar vasovagala reaktioner som huvudvark eller yrsel. Vegetativa reaktioner anses snarare hora
samman med undersoékningsmiljon an med teknetium(®*™Tc), sarskilt hos oroliga patienter.

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Andra rapporter beskriver lokala reaktioner vid injektionsstallet. Sadana reaktioner hor samman med
extravasation av det radioaktiva materialet under injicering, och de rapporterade reaktionerna stracker sig
fran lokal svullnad till cellulit. Beroende pa den administrerade radioaktiviteten och den markta féreningen,
kan storre extravasationer krdva kirurgisk behandling.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Idkemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Vid handelse av en straléverdos med natriumperteknetat(®®™Tc) bor den absorberade dosen om mojligt
minskas genom dkad eliminering av radionuklid ur kroppen genom tarmtémning, forcerad diures och
frekvent blastomning. Upptagningen i skoldkorteln, spottkértlarna och magslemhinnan kan minskas avsevart
om natriumperklorat ges omedelbart efter att en hdg dos natriumperteknetat(**™Tc) oavsiktligt administrerats.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radiofarmaka, Radiofarmaceutiska diagnostika for tyreoida, ATC-
kod: VO9FX01

Ingen farmakologisk aktivitet har observerats i det dosintervall som administreras for diagnostiska andamal.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Perteknetatjonen har liknande biodistribution som jodid- och perkloratjoner med temporar koncentrering i
spottkortlar, choroid plexus, magen (magslemhinnan) och i skoldkorteln, varifran det utsondras oférandrat.
Perteknetatjonen har aven en bendgenhet att koncentreras i omraden med 6kad nybildning av blodkarl eller

med abnorm kérlpermeabilitet, sarskilt nar forbehandling med blockerande &mnen hdmmar upptaget i
glanduldra organ. Om blod-hjarnbarridren ar intakt penetrerar inte natriumperteknetat(®®™Tc) hjarnvéavnaden.

Organupptag
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I blodet binds 70-80 % av intravendst injicerat natriumperteknetat(®®™Tc) intravendst till proteiner,
huvudsakligen pa ett ospecifikt satt till aloumin. Den obundna fraktionen (20-30 %) ansamlas temporart i
skoldkortel, spottkortlar, magsack, nasslemhinnor och plexus choroideus.

I motsats till jod anvands natriumperteknetat(®**™Tc) inte for syntes av skéldkdrtelnormon (organifiering) och
absorberas heller inte i tunntarmen. I skoldkorteln uppnas den maximala ansamling, beroende pa funktionellt
tillstand och jodmattnad (vid eutyreos cirka 0,3-3 %, vid hypertyreos och jodbrist upp till 25 %), cirka

20 minuter efter injektion och minskar sedan snabbt igen. Detta galler &ven for magsdcksslemhinnans
parietalceller och spottkortlarnas acindra celler.

Till skillnad fran skoldkorteln som utsondrar natriumperteknetat(**™Tc) i blodet, utsondrar spottkortlarna och
magen natriumperteknetat(®*™Tc) i saliv respektive magsaft. Ansamlingen genom spottkdrtlarna ligger runt
cirka 0,5 % av den tillampade aktiviteten med ett maximum som nas efter cirka 20 minuter. En timme efter
injektion ar koncentrationen i saliven cirkal0-30 ganger hogre an i plasman. Utsondringen kan paskyndas
med citronsaft eller genom stimulering av det parasympatiska nervsystemet och absorptionen minskas av
perklorat.

Eliminering

Halveringstiden i plasma ar cirka tre timmar. Natriumperteknetat(®®™Tc) bryts inte ned i organismen. En
fraktion elimineras mycket snabbt via njurarna och de 6vriga delarna forsvinner langsammare via avforing,
saliv och tarvatska. Utsondring under de forsta 24 timmarna efter administrering sker framst via urinen (cirka
25 %) med fekal exkretion under de ndrmaste 48 timmarna. Cirka 50 % av den administrerade aktiviteten
utsoéndras inom de forsta 50 timmarna. Néar selektivt upptag av perteknetat(®*™Tc) i kortelstrukturer hammas
genom férbehandling med blockerande medel féljer utséndringen samma vagar men med hogre utséndring
via njurarna.

Ovanstaende data ar inte giltiga nar natriumperteknetat(®®™Tc) anvands for markning av nagot annat
radioaktivt ldkemedel.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga uppgifter om akut, subakut och kronisk toxicitet efter enkel eller upprepad administrering.
Mangden av natriumperteknetat (°*Tc) som administreras vid kliniska diagnostiska undersékningar ar
mycket liten och férutom allergiska reaktioner har inga andra biverkningar rapporterats.

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 intravenost administrerad natriumperteknetat (™Tc) har studerats i
moss. Livmoder med foster befanns innehalla sa mycket som 60 % av injicerad %°™Tc vid administrering utan
foradministrering av perklorat. Studier utférda pa gravida moss under draktighet, dréaktighet och diande samt
endast diande visade forandringar hos avkomman som omfattade viktminskning, brist pa péals och sterilitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

e Natriumklorid
e  Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som ndmns i avsnitt 12.

6.3 Hallbarhet

Ultra-TechneKow FM radionuclide generator SmPC.doc



Generator: 21 dagar efter tillverkningsdatum och 9 dagar efter aktivitetsreferenstidpunkten (ART).
Kalibreringsdatum och utgangsdatum anges pa etiketten.

Natriumperteknetat(**mTc)-eluat: efter eluering, anvand inom 8 timmar. Eluatet kréver inte nagra sarskilda
forvaringsforhallanden.

Elueringsflaska (Technevials) (sterila tomma flaskor): 3 ar

Elueringsflaska, 100 ml med steril, fysiologisk koksaltlosning: 3 ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Generatorn: Forvaras vid hogst 25 °C.

Eluat: Férvaringsanvisningar for lakemedlet efter eluering finns i avsnitt 6.3.

Generatorer maste forvaras i ett Ultra-TechneKow-skap (med fullgod blyavskarmning) eller bakom en
lamplig laboratorieavskarmning (ett blyskydd av I&mplig tjocklek).

Radioaktiva lakemedel ska forvaras enligt nationella bestdimmelser for radioaktivt material.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Generator

Generatorn bestar av en hylsa som innehaller en aluminiumoxid-kolonn laddad med Mo och med ett filter i
vardera dnden. Den ena dnden av hylsan &r ansluten till den skyddade, sterila inloppskanylen i
elueringshallaren. Den andra anden &r ansluten till den, pa liknande satt skyddade, sterile utloppskanylen pa
elueringsstationen. En andra steril kanyl, som sitter vid inloppskanylen tjanar till att utjamna trycket i
elueringsflaskan under sterila forhallanden. Generatorkolonnen &r skyddad med ett tillrackligt tjockt lager
bly, beroende pa %*Mo-aktiviteten. Den blyskyddade generatorn tillsammans med den inbyggda
elueringsstationen &r forpackad i en hermetiskt tillsluten burk, vilken &ven tjanstgér som férpackning.
Eluering sker nar en elueringsflaska placeras pa utloppskanylen i elueringsstationen. Elueringen genomfars
genom att tomma flaskor fylls delvis eller helt.

Tillbehor
I en forsta leverans av en UltraTechnekow FM ingar:
1 TechneVial-avskdrmning eller UltraVial-avsk&rmning
1 Skydd till steril flaska, savida inte Ultra-Tecnekow-skap levererats.

Varje Ultra-Technekow FM levereras med:
- 7 TechneVials, sterila tomma flaskor 5, 11 eller 25 mi
1 steril flaska som levereras med elueringssetet.
1 elueringsflaska, 100 ml med steril, fysiologisk koksaltlésning
7 desinfektionssvabbar
7 etiketter med symbolen for radioaktivitet.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allméanna varningar

Radioaktiva lakemedel ska endast tas emot, anvandas och administreras av behériga personer i avsedd
klinisk miljo. Mottagning, forvaring, anvéndning, transport och avfallshantering omfattas av bestdammelser
och/eller kraver tillampliga tillstand fran behoriga myndigheter.

Radioaktiva lakemedel ska beredas pa ett satt som uppfyller bade stralningssakerhetskrav och farmaceutiska
kvalitetskrav. Lampliga aseptiska forsiktighetsatgarder ska vidtas.

Om det vid nagot tillfalle kan ifragasattas att generatorn eller injektionsflaskan ar hel, ska losningen inte
anvéndas.

Administreringsforfarandena ska utforas pa ett satt som minimerar risken for kontaminering av lakemedlet
och att personalen utsétts for stralning. Adekvat avskarmning &r obligatorisk.
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Administrering av radioaktiva lakemedel medfor risker for andra personer i form av extern bestralning eller
kontamination fran spilld urin, krakningar osv.

Stralskyddsatgarder ska darfor vidtas i enlighet med nationella bestammelser.
Restaktiviteten hos generatorn maste uppskattas fore avfallshantering.

Ej anvént l&dkemedel och avfall ska hanteras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nederl&dnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

80027

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1990-03-02 / 2004-01-01

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2020-01-02

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Nedanstaende lista ar hamtad fran ICRP 80 och har beraknats enligt foljande antaganden:

(1)  Utan forbehandling med blockerande medel:

Organ Absorberad dos per enhet administrerad aktivitet (mGy/MBQ)
Vuxna 15 ar 10 ar 5 ar 1ar
Binjurarna 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
Urinblasans vagg 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
Gastrointestinala kanalen
- Ventrikelvagg 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 0,014 0,27
- Ovre tjocktarm 0,057 0,073 0,12 0,20 0,38
- Nedre tjocktarm 0,021 0,028 0,045 0,072 0,13
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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 benmérg 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
Ovriga vavnader 0,0035 0,0043 0,0064 0,0096 0,017
Effektiv dos

(MSVIMBa) 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079

(1) Efter férbehandling med blockerande medel:

Absorberad dos per enhet administrerad aktivitet (mGy/MBq) nar
blockerande &mnen administreras

Organ
\VVuxna 15 ar 10 ar 5 ar 1ar

Binjurarna 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
Urinblasans vagg 0,030 0,038 0,048 0,050 0,091
Benytor 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Hjéarna 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
Gastrointestinala kanalen

- Ventrikelvégg 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
- Ovre tjocktarm 0,0032 0,0043 0,0064 0,010 0,017
Nedretjocktarm 0,0042 0,0054 0,0081 0,011 0,019
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Absorberad dos per enhet administrerad aktivitet (mGy/MBq) nar

Organ blockerande amnen administreras

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
R6d benmérg 0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Hud 0,0016 0,0020 0,0032 0,0052 0,0097
Mjalte 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
Ovriga vivnader 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013
Effektiv dos (mSv/MBq) [0,0042 0,0054 0,0077 0,011 0,019

Den effektiva dosen fran intravends administrering av 400 MBq natriumperteknetat(®®™Tc) till en vuxen som
vager 70 kg &r cirka 5,2 mSv.

Efter forbehandling av patienten med blockerande amne resulterar administrering av 400 MBq
natriumperteknetat (**™Tc) till en vuxen som vager 70 kg i en effektiv dos pa 1,7 mSv.

Straldosen som absorberas av dgonlinsen efter administrering av natriumperteknetat (*™Tc) vid scintigrafi av
tarkanalen beraknas vara 0,038 mGy/MBg. Detta ger en effektiv dosekvivalent pa mindre an 0,01m Sv for en
tillford aktivitet pd 4 MBq.

Den specificerade stralexponeringen galler endast om alla organ som ackumulerar natriumperteknetat(®*™Tc)
fungerar normalt. Hyper-/hypofunktion (till exempel hos skéldkértel, magslemhinna eller njure) och andra
processer med forsdmring av blod-hjarnbarridren eller problem med renal eliminering, kan leda till
forandringar av stralexponeringen, och lokalt aven till kraftiga 6kningar darav.

Ytdosraten och den ackumulerade dosen &r beroende av manga faktorer. Generellt &r stralméatning av miljon
och under arbetet kritisk och ska genomforas.

12. INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA
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Oversikt dver Ultra-TechneKow FM:

Téacklock

Elueringsstation
Elueringsflaskans kammare
Plastskydd for elueringsnalen
Gummiskydd for eluatnalen
Eluatutloppsnal
Séakerhetsventil

Ventil for partiell eluering
Lasringens spak

10 Luftfilter for partiell eluering
11 Inloppsnal for steril luft

12 Eluatinloppsnal

13 Luftfilter for eluentflaska

14 Inneslutning

15 Blyskydd

16 Stod for blyskyddet

17 Generatorkolonn

O©CoO~NOOOUOITA~,WNE

Bruksanvisning
Elueringen ska utforas i en miljo dér generatorns sterilitet inte &ventyras.

Forberedelse

1 Tabort tatningen, 6ppna spakens lasring och forvara den tillsammans med tacklocket.

2 Placera Ultra-TechneKow FM i Ultra-TechneKow-skapet eller bakom annan lamplig
laboratorieavskarmning med elueringensstationen vand framat.

OBS! Nalarna ar sterila under skydden och generatorn under toppen &r ren, darfor ar det inte 6nskvart att
desinfektera med stora mangder desinfektionsmedel som innehaller alkohol. Detta kan dessutom paverka
utbytet av perteknetat (**"Tc) negativt.

3 Taav flip-off locket fran elueringsflaskans kapsyl, desinfektera proppen, ta bort (och forvara) plastlocket
fran inloppsnalarna och sank elueringsflaskan i hallaren.

4  Tabort flip-off locket fran kapsylen pa den sterila flaskan och placera den i det sterila flaskskyddet.

5 Ta bort (och forvara) utloppskanylens gummiskydd och sénk den skyddade, sterila flaskan i
elueringsstationen.

Eluering

1 Tabort flip-off locket fran kapsylen pa den TechneVial som ska anvéandas, desinfektera proppen, lat
desinfektionsmedlet dunsta ordentligt och placera flaskan i UltraVial-avskdrmningen. (TechneVial
innehaller en liten mangd restvatten efter steriliseringsprocessen.)

2  Sétt tillbaka den skyddade, sterila flaskan i UltraVial-avskarmningen, och kontrollera att blyglaset &r
vant framat.

3 Elueringen startar. Denna process kan avbrytas beroende pa hur stor elueringsvolym som kravs
(perteknetat (°**™Tc) koncentration/ml). Elueringen avslutas alltid genom att vrida UltraVial-
avskarmningen ett kvarts varv, och sedan skjuta den nedat och vanta nagra sekunder (pa sa sétt fylls
TechneVial med steril luft).

4  Ersétt TechneVial-avskarmningen med en oanvand skyddad steril flaska.

Avbryt aldrig elueringen genom att lyfta TechneVial-avskarmning utan att vrida ett kvarts varv!
Eluat som inte ar genomskinliga eller farglosa maste kasseras.

Bortforskaffande av avfall och aterlamning av generator

1

Ta bort och kassera den anvénda sterila flaskan och elueringsflaskan.
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Sétt tillbaka originalskyddet pa inloppsnalarna.

Eluera aterstaende millilitrar av vatskan fran generatorn (se under Eluering). Nu ar generatorn torr.
Satt tillbaka originalskyddet pa utloppsnalarna.

Forslut generatorsystemet med topplocket och spakens lasring.

Forvara generatorn pa en lamplig plats tills sonderfallet har lett till en acceptabel niva for
bortskaffande.

oOUTh wWN

OBS! 1 vissa lander finns det mojlighet att returnera utgangna generatorer. Radgor med den lokala
representanten om det finns sadana maojligheter eller for detaljer om demontering.

Eluering av generatorn maste utforas i lokaler som uppfyller nationella bestammelserna om séker
anvandning av radioaktiva lakemedel.

Den eluerade I6sningen ar en klar och farglos 16sning med natriumperteknetat(®**™Tc) med ett pH-vérde
mellan 4 och 8 och en radiokemisk renhet pa eller storre an 99 %.

Nar 16sningen med natriumperteknetat (°**™Tc) anvénds for radioaktiv mérkning av en beredningssats, se
bipacksedeln for beredningssatsen i fraga.

Kvalitetskontroll

Radioaktivitet och kontamination av molybden(**Mo) maste kontrolleras fore administrering.

Test for kontamination av molybden(®**Mo) kan utfdras 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 for administrering.

Det forsta eluatet som erhalls fran denna generator kan anvandas normalt, sdvida inte annat anges. Eluatet
kan anvandas for satsmarkning, aven om eluering skett senare an 24 timmar efter den senaste elueringen,
forutom om anvandning av farskt eluat ar specificerat i den relevanta satsens produktresumé.
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