AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12214/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Technescan HDP 3,0 mg trusa (kit) pentru preparate radiofarmaceutice

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un flacon cu pulbere pentru solutie injectabila continand oxidronat de sodiu 3,0 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie injectabila.

Pulbere liofilizatd de culoare aproape alba pana la slab galbui.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Dupi reconstituire cu solutie de pertechnetat de sodiu (*™Tc) (fisiune sau nonfisiune), produsul este
utilizat pentru scintigrafie osoasd, unde delimiteazd zonele cu osteogeneza alterata.

4.2 Doze si mod de administrare

Activitatea medie administratd printr-o singura injectie intravenoasa este de 500 MBq (300 — 700 MBq)
pentru un adult de 50 — 70 kg. Acolo unde este cazul, la recomandarea medicului, pot fi utilizate si alte
doze.

Nu este necesard ajustarea activitatilor la varstnici. Activitatea administratd unui copil trebuie sa fie o
fractiune din acea pentru adult, calculatd in functie de greutatea copilului, in conformitate cu tabelul
urmator:

3kg =0,1 2kg =0,50 42kg =0,78
4kg =0,14 24kg =0,53 44kg =0,80
6kg =0,19 26kg =0,56 46kg =0,82
8kg =023 28kg =0,58 48kg =085
10kg =027 30kg =0,62 50kg =0,88
12kg =0,32 32kg =0,65 52-54kg =090
l4kg =0,36 34kg =0,68 56-58kg =092
16kg =0,40 36kg =0,71 60-62kg  =0,96
18kg =0,44 38kg =0,73 64-66kg =098
20kg =046 40kg =0,76 68kg =0,99

Pentru sugari (pana la un an), pentru a se obtine imagini de calitate este necesara o activitate minima de
40 MBq. Imaginile obtinute imediat dupa injectare (de exemplu in asa numita procedura de ,,scanare
osoasa 1n 3 faze”) vor reflecta doar partial activitatea metabolicd. Faza scintigrafica tarzie ar trebui
efectuatd nu mai repede de 2 ore dupa injectare. Pacientul trebuie sd goleasca complet vezica urinara
inainte de scanare.




4.3 Contraindicatii
Nu exista contraindicatii specifice.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pentru a se evita contaminarea, trebuie luate precautii adecvate In privin{a activitatii eliminate de pacienti.
Pentru a se reduce expunerea la radiatii a peretelui vezicii se recomanda hidratarea suficienta si golirea
permanentad a vezicii urinare. Pentru a se evita acumularea produsului radioactiv in musculaturd, se
recomanda evitarea exercitiilor fizice intense dupa injectare, pana cand se vor obfine imagini ale oaselor
satisficitoare. Administrarea accidentald sau neadecvati subcutanatid a Technetiu (**"Tc) oxidronat ar
trebui evitatad din cauza inflamatiei perivasculare ce a fost descrisa.

Acest produs radiofarmaceutic activ poate fi receptionat, utilizat si administrat doar de catre persoane
autorizate in spitale. Primirea, depozitarea, utilizarea, transferul si indepartarea acestuia fac subiectul
reglementarilor si licentelor adecvate ale autoritatilor competente locale. Produsele radiofarmaceutice ce
se intentioneaza a fi administrate pacientilor ar trebui preparate de cétre utilizator intr-o manierd care
satisface atat cerintele de securitate radiologicd, cat si de calitate farmaceuticd. Precautii aseptice
corespunzatoare trebuie luate in conformitate cu cerintele normelor de buna practicd in manipularea si
utilizarea produselor farmaceutice.

In cazul sugarilor si copiilor mici trebuie acordati o atentie deosebitd expunerii relativ mari la radiatii a
epifizelor oaselor in crestere.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Acumularea Technetiu (**Tc) oxidronat in schelet si astfel calitatea procedurii scintigrafice poate si
scadd dupa consumul unor medicamente ce contin chelati, difosfonati, tetraciclind sau fier.
Medicamentele obisnuite ce contin aluminiu (in special antiacidele) pot determina acumuldri mari,
anormale, de *™Tc in ficat, probabil prin formarea unor coloizi marcati.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Cand este necesard administrarea produsului medicamentos radioactiv la o femeie aflata la varsta fertila,
sunt necesare investigatii pentru excluderea unei eventuale sarcini. Absenta unei menstruatii presupune
considerarea existentei unei sarcini pani la stabilirea exacti a etiologiei amenoreei. In cazuri incerte, este
important ca expunerea la radiatii sa fie cea minim posibila pentru obtinerea informatiilor clinice dorite.
Se recomanda utilizarea tehnicilor alternative care nu implica radiatii ionizante.

Tehnicile cu radionuclizi folosite in timpul sarcinii implica doze de radiatie pentru fat. De aceea in timpul
sarcinii trebuie efectuate doar investigatiile absolut necesare atunci cdnd beneficiul probabil depaseste
riscul pentru mami si fit. Dupd administrarea technetiului (**™Tc) oxidronat cu activitatea de 700 MBq la
0 pacienta cu captare osoasa normala rezulta o doza absorbita la nivelul uterului de 4,27 mGy. Doza scade
la 2,03 mGy la pacientele cu o captare osoasd mare si/sau functie renald sever afectatd. Dozele peste 0,5
mG@Gy trebuie considerate un risc potential pentru fat.

Inainte de administrarea unui produs medicamentos radioactiv unei mame care alipteazi, trebuie luat in
considerare dacd nu se poate amana rezonabil investigatia pand la intreruperea alaptarii si dacd a fost
facutd alegerea adecvata a produsului radiofarmaceutic, avand in vedere secretia in laptele matern. Daca
administrarea este consideratd necesara, alaptarea trebuie intreruptd inainte de injectare iar laptele
exprimat ulterior trebuie indepartat. Aldptarea poate fi reinceputa la 4 ore dupa injectare.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Nu au fost descrise efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt extrem de rare dupd administrarea Technetiu (**"Tc) oxidronat. Rapoartele arati o

incidentd mai mica de 1 la 200.000 administrari. Simptomele reactiilor anafilactoide sunt eruptii cutante,
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greatd, hipertensiune arteriala si artralgii. Aparitia simptomelor poate fi intarziata la 4 pana la 24 de ore
dupa utilizare. Pentru fiecare pacient, expunerea la radiatii ionizante trebuie sa fie justificatd pe baza
beneficiului obtinut. Activitatea trebuie sa fie administrata astfel incat doza de radiatie rezultata sa fie cat
mai redusa posibild si sd permitd obtinerea rezultatului diagnostic dorit. Expunerea la radiatii ionizante
este legata de inducerea cancerului si de posibilitatea de dezvoltare a defectelor ereditare.
Pentru investigatiile diagnostice de medicinad nucleara dovezile actuale sugereaza ca aceste reactii adverse
vor apare cu o frecventd neglijabila datoritd dozelor radioactive mici utilizate. Pentru majoritatea
investigatiilor diagnostice folosind proceduri de medicina nucleara doza efectiva (EDE) este mai mica de
20 mSv. In anumite circumstante clinice pot fi necesare doze mai mari.

Acest produs nu contine excipienti cu actiuni sau efecte cunoscute, sau care sa fie importante
pentru siguranta si utilizarea eficace a produsului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

In conditii de supradozaj, doza absorbitd de pacient trebuie redusd cand este posibil acest lucru prin
cresterea eliminarii radionuclidului din corp, prin diureze fortate si goliri ale vezicii urinare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: produse radiofarmaceutice pentru diagnostic, compusi de technetium (**™Tc)
pentru schelet, codul ATC: VO9BAO1

La concentratiile chimice de produse radiofarmaceutice si excipienti folosite in procedurile diagnostice,
technetiul (**™Tc) oxidronat nu pare sa exercite nici un efect farmacodinamic.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Administrat intravenos, technetiul (*’"Tc) oxidronat este distribuit rapid prin spatiul extracelular.
Preluarea de catre schelet incepe aproape imediat si continua rapid. Dupa 30 minute de la injectare, doar
10% din doza initiald mai este prezenta in sange. Dupa 1, 2, 3 si 4 ore de la injectare aceste valori sunt
5%, 3%, 1,5% si 1%. Eliminarea din organism are loc pe cale renala. Din substanta activa administrata,
30% este eliminata in prima ora, 48% in primele 2 ore $i 60% 1n primele 6 ore.

Efectul maxim este atins 1n cateva minute si dispare in 4-5 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Acest produs nu este destinat folosirii regulate sau continue. Studii privind efectul asupra reproducerii,
studii de mutagenitate sau carcinogenitate pe termen lung nu au fost efectuate. La sobolan, la doze de 30
mg/kg, au fost observate Anomalii minime la nivelul ficatului. In studiile de toxicitate subacuta, sobolanii
nu au reactionat la administrarea a 10 mg/kg si zi timp de 14 zile, iar cdinii au prezentat modificari
histologice hepatice (microgranulatii) dupd 3 si 10 mg/kg si zi timp de 14 zile. La céinii care au fost
tratati timp de 14 zile consecutiv a fost observata intarirea pe o duratd mare a zonei de injectare.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura stanoasa dihidrat, acid gentisic, clorura de sodiu, acid clorhidric 37%, hidroxid de sodiu.
6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

24 luni de la data fabricarii
8 ore de la reconstituire si marcare.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Kitul se pastreazi la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Produsul marcat este stabil 8 ore si trebuie pastrat la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu o trusa a 5 flacoane multi-doza din sticld incolord, tip I a cate 10 ml inchise cu dop de cauciuc,
sigilate cu capac metalic (aluminiu) de culoare albastra cu flip-off din plastic alb.

6.6 Instructiuni privind pregitirea produsului medicamentos in vederea administrarii si
manipularea sa

Instructiuni pentru reconstituire/marcare radioactiva:

Se adaugi, in conditii aseptice, cantitatea ceruti de solutie injectabild de pertechnetat (*"Tc) de sodiu
(fisiune sau nonfisiune), maxim 14 GBq intr-un volum de 3 - 10 ml, la un flacon de TechneScan HDP si
se agitd timp de 30 secunde pentru a se dizolva continutul. Produsul este gata pentru a fi injectat dupa
15 minute.

Instructiuni pentru controlul calitatii

Examinarea se realizeaza cu ajutorul cromatogrfiei in strat subtire (TLC) folosind placi de fibra de sticla
acoperite cu gel silicat.

- Se developeaza 5 — 10 pl din produsul marcat in 13,6% acetat de sodiu R. Complexul technetiu
oxidronat si ionii pertechnetat vor migra cu frontul solventului, technetiul hidrolizat si technetiul coloidal
raman la punctul de start.

- Se developeaza 5 — 10 pl din produsul marcat in metil-etil-cetona R. Ionii de.pertechnetat vor migra cu
frontul solventului, complexul technetiu oxidronat si technetiu coloidal raman

la punctul de start. Pentru amanunte, consultati European Pharmacopoeia (Monografia 641).
Administrarea produselor radiofarmaceutice creaza riscuri pentru celelalte persoane prin iradiere externa
sau prin contaminarea cu stropi de urind, varsaturi, etc. Trebuie luate precautii privind protectia fata de
radiatii In conformitate cu reglementarile in vigoare. Reziduurile radioactive trebuie indepartate in
conformitate cu reglementarile nationale si internationale privind materialele radioactive.
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11. Dozimetrie

Pentru acest produs doza efectiva, rezultata dupa administrarea unei activitati de 700 MBq este in mod
normal de 5,6 mSv (pentru 70 kg greutate). Pentru o activitate administrata de 700 MBq, doza de radiatie
la organul tintd (os) este in mod normal de 44,1 mGy, iar doza de radiatie la organul critic (peretele
vezicii) este in mod normal de 35 mGy. In cazul absorbtiei mari in os si/sau a functionarii defectuoase a
rinichilor, doza efectivd rezultati din administrarea unei activititi de 700 MBq de Technetiu (*’"Tc)
oxidronat este de 5,7 mSv. Doza de radiatie la organul tinta este iIn mod normal de 84 mGy, iar doza de
radiatie la organul critic (maduva hematopoieticd) este in mod normal de 12,6 mGy.

Technetiul (**™Tc) se dezintegreazi prin emisia unei radiatii gamma cu o energie de 140 keV si cu un
timp de injumatitire de 6 ore la (**Tc) Technetiu care, avand in vedere timpul sau de injumititire mare de
2,13x10° ani, poate fi considerat cvasistabil.
Datele dozimetrice au fost obtinute din publicatia ICRP nr. 53 pentru fosfonati.

Expunerea la radiatii la nivelul oaselor avand captare normala (doza absorbité/activitate injectata —
mGy/MBq):

Organ Adult 15 ani 10 ani 5 ani 1 an
Suprarenale 0,0019 0,0027 0,0039 0,0060 0,011
Perete vezica urinara 0,050 0,062 0,090 0,13 0,24
Suprafata oaselor 0,063 0,082 0,13 0,22 0,53
San 0,00088 0,00088 0,0014 0,0022 0,0042
Perete stomac 0,0012 0,0015 0,0025 0,0037 0,0070
Intestin subtire 0,0023 0,0028 0,0044 0,0066 0,012
Intestin gros proximal 0,0020 0,0025 0,0038 0,0062 0,011
Intestin gros distal 0,0038 0,0047 0,0072 0,010 0,017
Rinichi 0,0073 0,0089 0,013 0,018 0,033
Ficat 0,0013 0,0016 0,0024 0,0038 0,0070
Glande mamare 0,0013 0,0016 0,0024 0,0036 0,0069
Ovare 0,0035 0,0046 0,0066 0,0097 0,016
Pancreas 0,0016 0,0020 0,0030 0,0046 0,0085
Maduva hematopoietica 0,0096 0,013 0,020 0,038 0,075
Splind 0,0014 0,0018 0,0028 0,0043 0,0081
Testicule 0,0024 0,0033 0,0055 0,0084 0,016
Tiroida 0,0010 0,0016 0,0022 0,0035 0,0056
Uter 0,0061 0,0076 0,012 0,017 0,028
Alte tesuturi 0,0019 0,0023 0,0033 0,0050 0,0089
Doza efectiva (mSv/MBq) 0,0080 0,010 0,015 0,025 0,050
Expunerea la radiatii In cazul absorbtiei osoase ridicate si/sau in cazul afectiunilor renale severe
(doza absorbitd/activitate injectatd — mGy/MBq):
Organ Adult 15 ani 10 ani 5 ani 1 an




Suprarenale 0,0035 0,0050 0,0072 0,011 0,021
Perete vezica urinara 0,0025 0,0035 0,0054 0,0074 0,015
Suprafata oaselor 0,12 0,16 0,26 0,43 1,0
San 0,0021 0,0021 0,0032 0,0051 0,0096
Perete stomac 0,0026 0,0032 0,0051 0,0073 0,014
Intestin subtire 0,0031 0,0038 0,0057 0,0085 0,016
Intestin gros proximal 0,0029 0,0036 0,0053 0,0086 0,015
Intestin gros distal 0,0034 0,0042 0,0065 0,096 0,018
Rinichi 0,0030 0,0037 0,0056 0,0087 0,016
Ficat 0,0027 0,0033 0,0049 0,0075 0,014
Glande mamare 0,0030 0,0037 0,0053 0,0081 0,015
Ovare 0,0029 0,0041 0,0059 0,0089 0,016
Pancreas 0,0032 0,0040 0,0059 0,0089 0,016
Maduva hematopoietica 0,018 0,023 0,037 0,72 0,14
Splind 0,0026 0,0034 0,0051 0,0078 0,015
Testicule 0,0023 0,0027 0,0039 0,0060 0,011
Tiroida 0,0024 0,0037 0,0054 0,0083 0,014
Uter 0,0029 0,0037 0,0054 0,0082 0,015
Alte tesuturi 0,0030 0,0036 0,0053 0,0081 0,015
Doza efectivi (mSv/MBq: 0,0082 | 0,011 0,017 0,028 0,061




