VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PULMOTEC

Grafiittiupokas inhaloitavan Technegas-suspension valmistukseen.

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksiupokas (erittdin puhdas grafiitti).............ccovvieiieieiieiirnieere e, 1,340 g,

joka kuumennettuna 2 550 °C:een ddrimméisen puhtaan argonin sekd natriumperteknetaatin (Tc-99m)
kanssa tuottaa teknetium-99-leimattujen hiillen mikrohiukkasten aerosolin, jota kutsutaan Technegas-
kaasuksi.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Valmisteyhdistelmd radioaktiivista lddkettd varten.

Kuiva-aine inhalaatiojauhetta varten.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Tama lddkevalmiste on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon.
Erityisesti keuhkoembolian diagnosoinnissa kaytetty keuhkorakkuloiden gammakuvaus.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Natriumperteknetaatin (Tc-99m) suositeltu annos upokkaaseen on aikuisilla 250-700 MBq.
Keuhkoissa oleva midrd kunkin inhalaation jilkeen vaihtelee eri potilailla. On suositeltavaa seurata
keuhkoissa olevaa midrdd Technegas-kaasun inhalaation aikana vakiokollimaattorilla varustetulla
gammakameralla (pieni energia, pieni/keskisuuri resoluutio), kunnes saavutetaan mdard 1,5-2 Kcps.
Inhalaatio keskeytetddn tdhdan. Aikuisilla méérd vastaa noin 40 MBq inhaloitua Technegas-kaasua.
Lapsipotilaalle annettava méérd on vain osa aikuiselle suositellusta annoksesta EANMmn Dosage
Card -annostuskortin (Paediatric and Dosimetry Committees EANM, 2016) mukaisesti. Ma4rd saadaan
seuraavasta kaavasta:

A[MBq]annctn Perustaso* x Kerrannainen

*perustaso = 49,0 MBq

Tadmén perusteella suositeltu upokkaaseen sijoitettavan natriumperteknetaatin (Tc-99m) midrd on
lapsilla 100-686 MB(q seuraavan taulukon mukaisesti:



Paino Anne ttu maara
(kg) (upokkaan tayttoméiara)
(MBq)

3 100

4 100

6 100
8 104,9
10 132,8
12 153,9
14 174,9

16 196
18 217,1
20 238,1
22 2592
24 279.8
26 300,9
28 315,1
30 336,1
32 357,22
34 3783

36 392
38 413,1
40 4341
42 4479
44 468,9

46 490
48 5042
50 524.8
52-54 553,2

56-58 588
60-62 622,8
64-66 658,1

> 68 686

Lapsista saadaan tarpeeksi laadukkaita kuvia, kun keuhkoissa oleva miard on 500—1 000 cps seurattuna
samalla tavoin kuin aikuisilla. On suositeltavaa seurata keuhkoissa olevaa méaédrdd Technegas-
inhalaation aikana vakiokollimaattorilla varustetulla gammakameralla (pieni energia, pieni’keskisuuri
resoluutio), kunnes saavutetaan maara 0,51 Kcps. Inhalaatio keskeytetddn tdhéan.

Antotapa

Potilas inhaloi Technegas-kaasua annostelusetin vilitykselld vimeistddn kymmenen minuutin kuluttua
kaasun valmistamisesta. Annostelusetti sisdltdd muoviletkun, joka kiinnitetddn suukappaleella ja
suodattimella varustettuun Technegas-generaattoriin.



Henkilokunnan pitdisi kdyttaé kertakdyttokdsineitd, ja lisiksi on suositeltavaa pitdd esilinaa ja maskia
varsinkin, kun potilas yskii tai hdneltd tulee runsaasti yskoksia.

Aikuiset potilaat on ennen Technegas-kaasun inhaloimista opetettava hengittimidin suukappaleen
vilitykselld jonkin alla mainitun antotavan mukaan, joka valitaan potilaan mahdollisuuksien mukaan.

1. Potilas hengittdd normaalisti syvin hengenvedoin ilman hengenpidétyksid (suositeltu tapa).

2. Potilas hengittdd sisddn syvddn ja hitaasti alkaen keuhkoihin jadvistd jidnndsiimasta
(rauhallisen uloshengityksen jilkeen), minkd jidlkeen hin pidéttelee hengitystddn
5 sekunnin ajan.

3. Potilas hengittdd sisdéin syvéén ja nopeasti alkaen keuhkoihin jidvisté jadnnosilmasta, mita
seuraa noin 5 sekunnin hengityksen pidittiminen sisddanhengityksen jilkeen.

4. Pediatriset potilaat on opetettava hengittimiddn suukappaleen tai pediatrisen maskin
vilitykselld normaalisti ilman hengenpidétyksia.

Potilaat, joilla on hengenahdistusta, voivat ottaa suukappaleen pois sisdénhengitysten vélissa.

Ensimmiinen Technegas-inhalaatio ei sisidlli happea, joten potilaan on suositeltavaa ottaa lisihappea
muutaman minuutin ajan juuri ennen Technegas-inhalaatiota, varsinkin potilaiden, joilla on vaikea-
asteisia hengitysvaikeuksia.

Jotta saavutetaan yhdenmukainen annos yldosasta alaosaan asti, potilaan tulisi maata seldllidn
toimenpiteen aikana.

4.3 Vasta-aiheet

Ei tunneta.
44 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Radioaktiivisia lddkevalmisteita voivat vastaanottaa, kiyttda ja antaa ainoastaan valtuutuksen saaneet
henkilot hyvaksytyilld osastoilla. Niitd vastaanotettaessa, varastoitaessa, kiytettdessa, siirrettdessa ja
hévitettiessd on noudatettava toimivaltaisten viranomaisten antamia sédéntdjd ja lupia.

Radioaktiiviset lddkevalmisteet tulee valmistaa seké siteilysuojaohjeiden ettd lddkevalmisteiden laatua
koskevien ohjeiden mukaan.

Technegas-kaasu suositellaan annettavaksi viimeistidn kymmenen minuutin  kuluttua sen
valmistamisesta.

On syytd arvioida riskit ja hyddyt huolellisesti, ennen kuin tuotetta annetaan lapsille, erityisesti koska
Technegas-kaasun kéyttd lapsilla lisdd vaikuttavia annoksia ja elimin imeytyvid annoksia (katso
kohta 11. Dosimetria).

300 mikrolitran PULMOTEC-upokasta voi kiyttdd ainoastaan TechnegasPlus-generaattorissa (tai
uudemmassa mallissa). 300 mikrolitran PULMOTEC-upokasta voi kidyttdd vanhemmassa Technegas-

generaattorissa, jos valtuutettu huoltoammattilainen on modifioinut ja kalibroinut kyseisen generaattorin
kéaytettdviksi 300 mikrolitran PULMOTEC-upokkaan kanssa.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

Yhteisvaikutustutkimuksia in vitro tai in vivo nhaloitujen tai muiden lidkeaineiden kanssa ei ole
suoritettu.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Ennen kuin radioaktiivista lddkevalmistetta annetaan hedelmillisyysidssd olevalle naiselle, on
varmistettava, ettei potilas ole raskaana. Mikidli kuukautiset ovat myohdssd, raskaus on katsottava
alkaneeksi, kunnes on todisteita pdinvastaisesta. Mikéli raskauden mahdollisuutta ei voida poissulkea,
on tirkedd, ettd potilaan saama sidteilyannos on mahdollisimman pieni, mutta riittivd haluttujen
klinisten tietojen saamiseksi. Ladkdrin on syytd harkita vaihtoehtoisia menetelmid, joissa ei kdytetd
ionisoivaa séteilya.

Raskaus

Raskaana olevan naisen ollessa alttina radionuklideille myos sikid saa siteilyd. Raskauden aikana
voidaan tehdd ainoastaan sellaisia kokeita, joiden mahdolliset hyddyt ovat suuremmat kuin niistd didille
ja sikidlle aiheutuvat riskit.

Imetys
Ennen kuin radioaktiivista lddkevalmistetta annetaannaiselle, joka haluaa jatkaa imetysté, on syyti ottaa

selvdd, voidaanko koe tehdd vasta imetysajan padtyttyd. Mikdli tdmi ei ole mahdollista, aineen
sirtyminen rintamaitoon on otettava huomioon, jotta voidaan valita sopivin radioaktiivinen
ladkevalmiste.

Jos timdn radioaktiivisen valmisteen antaminen on vélttimétontd, imetys on keskeytettdvd ainakin
12 tunnin ajaksija erittynyt rintamaito on havitettava.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Tutkimuksia vaikutuksesta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn ei ole suoritettu.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten esiintymistiheydet maéritelldin seuraavasti:
Hyvin yleinen > 1/10
Yleinen > 1/100, < 1/10
Melko harvinainen >1/1 000, < 1/100
Harvinainen > 1/10 000, < 1/1 000
Hyvin harvinainen < 1/10 000
Tuntematon Koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin

Harvoissa tapauksissa on esiintynyt huimausta, heikotuksen tunnetta ja pahoinvointia. N&méi ovat
johtuneet hypoksiasta, joka voi ilmetd nhaloitaessa alussa happea sisdltimétontd Technegas-kaasua.
Mikéli potilas osoittaa merkkejd hypoksiasta, hinen on vilittdmésti annettava hengittdd huoneilmaa ja
tarvittaessa happea.

Potilaan altistaminen ionisoivalle siteilylle on aiheellista vain, jos siitd katsotaan olevan hyotyd
diagnosoinnissa. Annostuksen tulee olla sellainen, ettd sen aiheuttama siteilyannos on mahdollisimman
pieni, mutta riittdva, jotta vaadittava diagnoosi voidaan suorittaa.



Altistus ionisoivalle séteilylle voi aiheuttaa syopdd ja/tai perinnéllisid poikkeavuuksia. Koska tdmdn
radioaktiivisen farmaseuttisen valmisteen sisddn hengitetyn 40 MBqn annoksen vaikutus (70 kg
painavalle aikuiselle) on vain 0,6 mSv, haittavaikutusten todennékdisyys on erittdin pieni.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntilivan  myontdmisen jilkeisistd  lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Hiilen yliannostus ei ole mahdollinen. Jos potilas saa yliannostuksen, radioaktiivisen aineen poistumista
elimistosta ja séteilylle altistumisen pienentdmistd ei voida edistdd mitenkdan.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: diagnostiset radioaktiiviset lddkevalmisteet; teknetium(**™Tc),
inhalaatiot. ATC-koodi: VO9EA(2

Diagnosointin =~ kdytettdvilli Technegas-kaasun pitoisuuksilla ei sellaisenaan ole Ilddkkeellista
vaikutusta, ja se on inertti suspensio.

5.2 Farmakokinetiikka

Inhalaation jilkeen Technegas-kaasu tarttuu keuhkorakkuloiden seindmiin ja pysyy keuhkoissa. Aine ei
diffundoidu verenkiertoon ja radioaktiivisuuden hévidminen keuhkoista on seurausta teknetium-99:n
fysikaalisesta puolintumisesta.

Osa mikroskooppisista hiilihiukkasista voi jaddd ylempiin hengitysteihin suurempina pitoisuuksina, jos
potilaalla on hengitysteiden ahtautta. Namé hiukkaset poistuvat keuhkoista liman mukana. Kun potilas
on niellyt liman, hiukkaset poistuvat ruoansulatuskanavan kautta imeytymatti elimistoon.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

PULMOTEC-valmisteesta eiole saatavilla toksikologisia tietoja.

Rotat sietivdt hyvin yhden 5,5 MBqn suuruisen annoksen inhalaation. Suurin osa inhaloidusta
annoksesta padtyi keuhkoihin.

Kun tutkimuksissa rotille annettiin Technegas-kaasua oraalisesti, annoksen voitiin todeta kulkeutuneen
lahes yksinomaan ruoansulatuskanavaan.

Tutkimuksia, joissa selvitetddn vaikutusta lisdéntymiskykyyn, mutageenisuutta tai syOpériskid, ei ole
tehty.


http://www.fimea.fi/

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Ei ole.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

4 vuotta.

Technegas pitdd kayttdd 10 minuutin kuluessa sen valmistamisesta.

6.4  Sailytys

Sailytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

135 mikrolitran PULMOTEC-upokkaat:

5 pahvikoteloon pakattua limpomuovattua Epipainopakkausta (PCV ja pahvi), joista jokainen sisaltda
10 kappaletta 135 mikrolitran upokkaita.

300 mikrolitran PULMOTEC-upokkaat:

5 pahvikoteloon pakattua limpomuovattua Ipipainopakkausta (PCV ja pahvi), joista jokainen sisdltid
10 kappaletta 300 mikrolitran upokkaita.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Radioaktiiviset lddkevalmisteet aiheuttavat riskejd erityisesti potilaan rinnan seudulta tulevan siteilyn
vuoksi tai potilaan oksennuksen tai yskoksen aiheuttaman kontaminaatiovaaran vuoksi. Siksi on
noudatettava kansallisten madraysten mukaisia suojatoimia séiteilyn torjumiseksi.

Radioaktiivinen jite on havitettdvd kansallisten ja kansainvélisten sdddosten mukaan.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Cyclomedica Ireland Limited

Unit A5 Calmount Business Park

Ballymount

Dublin 12

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

14783



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaéra: 02.10.2000
Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 23.02.2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.1.2022

11. DOSIMETRIA

Teknetium (Tc-99m) hajoaa gammasiteilyn vaikutuksesta keskimédrdiselld energialla 140,5 keV ja
puolittumisaika 6 tuntia teknetiumiksi (Tc-99), jota voidaan pitéé stabiilina.

Technegasin biokineettinen malli olettaa, ettd 95 % sisddn hengitetysti aineesta asettuu keuhkoihin ja
5 % keuhkoputken piditeihin, ja sen biologinen puolintumisaika on 4 pdivdd. Ruoansulatuskanavan
kautta imeytyneen aineen oletetaan kiyttdytyvian samoin kuin suun kautta annettu *°™Tc-perteknetaatti
(ICRP, 1987). (ICRP Julkaisu 80)

Yhdesti annoksesta elimistoon ime ytynyt mééird (mGy/MB q)

Elimet Aikuinen 15-vuotias | 10- 5-vuotias | 1-vuotias
vuotias

Lisimunuaiset 0,0068 0,0091 0,013 0,020 0,034
Virtsarakko 0,00032 0,00045 0,00074 | 0,0012 0,0028
Luiden pinta 0,0049 0,0063 0,0088 0,014 0,026
Aivot 0,00025 0,00033 0,00058 10,00094 |0,0015
Rinnat 0,0067 0,0073 0,013 0,019 0,027
Sappirakko 0,0023 0,0032 0,0055 0,0084 0,011
Ruoansulatuskanava
Mahalaukku 0,0044 0,0062 0,0088 0,0013 0,022
Ohutsuoli 0,00087 0,0013 0,0022 0,0039 0,0078
Paksusuoli 0,0014 0,0019 0,0034 0,0059 0,012
Paksusuolen yldosa 0,0019 0,0025 0,0046 0,0077 0,015
Paksusuolen alaosa 0,00074 0,0010 0,0018 0,0034 0,0070
Sydén 0,013 0,017 0,023 0,032 0,048
Munuaiset 0,0020 0,0030 0,0046 0,0072 0,0013
Maksa 0,0057 0,0078 0,010 0,015 0,025
Keuhkot 0,11 0,16 0,22 0,33 0,63
Lihakset 0,0028 0,0036 0,0049 0,0073 0,013
Ruokatorvi 0,0082 0,010 0,015 0,019 0,027
M unas arjat 0,00041 0,00055 0,0011 0,0020 0,0042
Haima 0,0052 0,0073 0,010 0,016 0,028
Luuydin 0,0033 0,0038 0,0050 0,0066 0,011
Sylkirauhaset 0,0028 0,0036 0,0063 0,0098 0,018
Tho 0,0012 0,0013 0,0022 0,0033 0,0059
Perna 0,0048 0,0063 0,0093 0,015 0,025
Kivekset 0,000061 0,000091 ]0,00020 |0,00033 |0,0011
Kateenkorva 0,0082 0,010 0,015 0,019 0,027
Kilpirauhanen 0,0029 0,0039 0,0069 0,011 0,020
Kohtu 0,00030 0,00046 0,00083 0,0016 0,0036
Muut elimet 0,0027 0,0035 0,0047 0,0068 0,012
Vaikuttava annos (mSv/MBq) 0,015 0,022 0,031 0,047 0,087




12. RADIOFARMASEUTTISTEN VALMISTEIDEN VALMISTUSOHJEET

Technegas-kaasua valmistetaan yksinomaan Technegas-generaattori-nimisen laitteen  avulla.
Inhaloitavan valmisteen laadun takaamiseksi kédyttdjain on ehdottomasti noudatettava alla esitettyjd
ohjeita.

Technegas-generaattorin késittely on esitetty yksityiskohtaisesti laitteen kdyttoohjeissa.

Technegas-kaasu valmistetaan kuumentamalla PULMOTEC-upokas 2 550 °C:een, minkd jilkeen siihen
lisitddn natriumperteknetaattilivos (Tc-99m) (Ph. Eur.) vakio Technetium (Tc-99) -generaattorista ja
kuivahaihdutetaan. Technegas-kaasun valmistus tapahtuu inertissé kaasussa, jossa on vahintdén 99,99 -
prosenttisesti puhdasta argonia.

1. Poista PULMOTEC-upokas pakkauksestaan Technegas-generaattorinmukana seuraavien pihtien
avulla ja aseta se kellolasille tai muulle sopivalle alustalle.

2. Huuhdo ainoastaan PULMOTEC-upokkaan kuoppa seuraavasti: tdytd kuoppa neulattoman
ruiskun avulla (95-prosenttisella etanolilla) ja tyhjennd se kidntimilli se ylosalaisin. ALA
KAYTA metyloitua alkoholia, joka voi jittdi jaimid haihtuessaan ja synnyttii pyrolyysituotteita
Technegas-kaasun valmistushetkelld.

3. Pidé kertakéyttohansikkaita vilttddksesi mahdollnen kontaminaatio seuraavan késittelyn aikana.

4. Avaa generaattorin luistin ja aseta kostutettu upokas pihtien avulla generaattorin elektrodien
(hiilitdytteiset messinkikoskettimet) vélin.

5. Pydoritd upokasta, jotta elektrodeihin saavutetaan kunnollinen kosketus. Aseta lokero paikoilleen
oikeinpain.

6. Tayta upokas (huomaa, ettd upokkaan lokeron reunojen tulee olla kevyesti kostutetut etanolilla)
neulallisen ruiskun avulla 250-700 MBqgmn natriumperteknetaattiliuoksella (Tc-99m):

a. 135 mikrolitran PULMOTEC-upokkaan kunkin tiyttovaiheen maksimitilavuus on 0,1 ml
b. 300 mikrolitran PULMOTEC-upokkaan kunkin tdyttovaiheen maksimitilavuus on 0,3 ml.

Huom.! Kun téytit upokkaan, varmista, ettd meniski on kovera tai tasainen, mutta ei kupera.
Mikédli meniski on kupera, poista ylimddrdinen natriumperteknetaattiliuos (Tc-99m) ruiskun
avulla.

7. Sulie Technegas-generaattorin luistin ja aloita natriumperteknetaattiliwoksen (Tc-99m)
haihduttaminen.
HUOMAA, ettd valmistelun tdssd vaiheessa on vield mahdollista tiyttdd upokas uudelleen, jos
annos ei ole riittdva. Kun lisdét annostusta, toista vaiheet 6 ja 7.

8. Kéynnistd kuumennusvaihe ja valmista Technegas-kaasu.

9. Anna Technegas-kaasu vimeistddn kymmenen minuutin kuluttua senvalmistamisesta jaljempéana
olevien ohjeiden mukaan (ks. 4.2.).

10. PULMOTEC-grafiittiupokas on kertakdyttoinen. Laite rikkoo automaattisesti upokkaan synteesin
lopussa, jotta sitd ei vahingossa kaytettdisi uudestaan. Jddnnoksid on késiteltdvd kuten
radioaktiivista jitettd.



Technegas-generaattori suorittaa useita automaattisia varmistustoimenpiteitd, jotka mahdollistavat
diagnostisen aineen turvallisen ja tehokkaan muodostumisen ja annostelun.

Puhdistusvaihe havittdd automaattisesti valmistuksessa syntyneen kaasun ja tarkistaa, ettd kammio on
suljettu. Technegas-generaattori estéé diagnostisen aineen annostelun, mikdli maksimilimpétilaa eiole
saavutettu tai Technegas-kaasun valmistukseen on mennyt yli 10 minuuttia.



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

PULMOTEC

Grafitdegel for beredning av Technegas-inhalation.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En degel (hogren grafit) 1,340 g

som upphettad till 2 550 °C under ultraren argon i nidrvaro av natriumperteknetat [Tc-99m], alstrar en
areosol av mikropartiklar av kol mérkta med teknetium-[99m], kallad Technegas.
For fullstédndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Beredningssats for radioaktivt likemedel.

Fast form for inhalationspulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Endast avsett for diagnostik.
Scintigrafi av lungalveoler, speciellt for diagnostik av lungemboli.

4.2  Dosering och adminis treringssitt

Dosering

Den rekommenderade aktivitet av natriumperteknetat [Tc-99m] som skall overforas till degeln ligger
mellan 250 och 700 MBq for vuxna.

Aktiviteten i1 lungorna efter varje inhalation varierar mellan olika patienter. Det rekommenderas att man
med hjilp av gammakamera utrustad med en standardkollimator (lag energi, lag/medelhdg upplosning)
foljer aktiviteten i lungan under inhalation av Technegastills ett lungvérde mellan 1,5 och 2 kc/s uppnés.
Inhalation méste sedan stoppas. Detta motsvarar for vuxna att cirka 40 MBq Technegas inhaleras.

Den aktivitet som administreras till barn utgér en brakdel av den rekommenderade dosen till vuxen,
enligt EANM:s doseringskort (kommittéer for pediatrik och effektiv dos, EANM 2016), och anges av
foljande berdkning:

A[M B q] administrerad Baslinje aktivitet* x Multipel

*baslinjeaktivitet =49,0 MBq

Dérfor kommer den rekommenderade aktiviteten av natriumperteknetat [Tc-99m] som ska deponeras i
degeln variera mellan 100 MBq och 686 MBq for barn enligt tabellen nedan:



Vikt Administrerad aktivitet
(kg) (degelns lastningsaktivitet)
(MBq)

3 100

4 100

6 100
8 1049
10 1328
12 1539
14 1749

16 196
18 217,1
20 238,1
22 259,2
24 279,8
26 3009
28 315,1
30 336,1
32 3572
34 3783

36 392
38 413,1
40 4341
42 4479
44 4689

46 490
48 5042
50 5248
52-54 5532

56-58 588
60-62 6228
64-66 658,1

> 68 686

Adekvata kvalitetsbilder erhalls for barn med lungkapacitet pd 500—1000 cps enligt beskrivningen for
vuxna. Det rekommenderas att man med hjilp av gammakamera utrustad med en standardkollimator
(lag energi, lag/medelhdg upplosning) foljer aktiviteten i lungan under inhalation av Technegas tills ett
lungvirde mellan 0,5 och 1 ke/s uppnds. Sedan maste inhalation stoppas.

Administreringssatt

Senast tio minuter efter det att man berett Technegas, administreras denna genom inhalation med hjilp
av administreringssetet. I detta ingdr en plastslang forsedd med ett munstycke och ett filter. Slangen
skall kopplas till Technegas-generatorn.



Personal skall bara gummihandskar av engangstyp. Dessutom rekommenderas att anvéinda blyforklide
samt munskydd, speciellt om patienten hostar slem.

Vuxna patienter ska instrueras att andas genom munstycket som valts for att passa patientens formaga
frén en av nedan beskrivna administreringsmodeller:

. Normal andning; djupa inandningar utan nigra pauser (rekommenderad metod).

2. Djup och ldngsam andning med start fran den funktionella residualkapaciteten (slutet av
en lugn utandning), foljd av en paus pa 5 sekunder i inandningslage.

3. Snabba och djupa inandningar med start fran den funktionella residualkapaciteten, foljda
av en paus pa cirka 5 sekunder i inandningslige.

4. Pediatriska patienter ska instrueras att andas genom munstycket eller den pediatriska
masken med normal andning utan nagra pauser.

Patienter med andndd (dyspnoiska) kan ta bort munstycket mellan doser av Technegas.

Da den forsta inhalationen av Technegas inte innehéller ndgot syre, rekommenderas att patienten
erhaller syrgas innan Technegas inhaleras. Detta géller speciellt for patienter med kraftigt nedsatt
andning.

For att f4 jimnt upptag ut i lungspetsarna rekommenderas att administreringen sker med patienten i
rygglige.

4.3 Kontraindikationer

Inga kénda.

4.4  Varningar och forsiktighet

Radiofarmaka skall endast handhavas och anvéindas av behoriga personer i for dndamélet avsedda
lokaler. Dess mottagande, forvaring, anvéindning, transport och destruktion omfattas av gillande

bestammelser och tillstind utfirdade av behoriga myndigheter.

Radiofarmaka skall beredas pa ett sddant sétt som tillfredsstéller strdlningssékerhet och farmaceutiska
kvalitetskrav.

Technegas bor administreras inom tio minuter efter det att den beretts.

En noggrann bedémning av forhallandet risk/nytta ska géras innan produkten ges till barn, sérskilt di
anvindning av Technegas innebdr en 6kad effektiv dos och absorberande organdoser hos barn (se
avsnitt 11. Absorberad dos och effektiv dos).

PULMOTEC-degeln pa 300 mikroliter ska endast anvéndas i en TechnegasPlus-generator (eller
senare modell). PULMOTEC-degeln p& 300 mikroliter kan anvéndas i dldre modeller Technegas-
generatorer som har modifierats och kalibrerats av ett auktoriserat serviceforetag for anvandning
med PULMOTEC-degen pa 300 mikroliter.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.



Inga interaktionsstudier in vitro eller in vivo med lakemedel for inhalation eller andra likemedel har
genomforts.

4.6  Graviditet och amning

Fertila kvinnor

Innan ett radiofarmaceutiskt likemedel administreras till en kvinna 1 fertil dlder maste graviditet
uteslutas. Om menstruationen dr forsenad, maste mojligheten att kvinnan &r gravid tas i beaktande tills
motsatsen bevisats. I tveksamma fall dr det viktigt att begrdnsa strdlningsexponeringen till det
minimum som medger att man édnda erhaller onskad klinisk information. Anvidndning av alternativa
metoder, dir joniserande strdlning inte utnyttjas, bor overvagas.

Graviditet

Nir radioaktiva nuklider anvénds pd en gravid kvinna avges dven straldoser till fostret. Under
graviditet bor endast de undersokningar utforas som innebér att fordelen med undersdkningen fér mor
och foster &r storre dn riskerna.

Amning

Innan ett radiofarmaceutiskt likemedel administreras till en kvinna som 6nskar fortsitta med amning,
bor man gora en bedémning av om undersdkningen kan uppskjutas till dess kvinnan slutat amma. Om
sainte ar fallet, drdet lAmpligt attverviga vilkken radiofarmaceutisk produkt som ska viljas beroende
pa passagen dver till modersmjélken.

Om det 4r nddvéndigt att administrera denna radioaktiva produkt, méste uppehéll av amning goras
under atminstone 12 timmar, och den utpumpade mjolken ska kasseras.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Inga studier har gjorts avseende formagan att framfora fordon och att anvianda maskiner.

4.8 Biverkningar

Frekvenser for biverkningar definieras enligt foljande:

Mycket vanliga >1/10
Vanliga > 1/100 till <1/10
Mindre vanliga > 1/1 000 till <1/100
Séllsynta >1/10 000 till < 1/1 000
Mycket sillsynta < 1/10 000
Ingen kénd frekvens Kan inte berdknas frén tillgdngliga data

Séllsynta fall av yrsel, svimningskéinsla och illamdende har rapporterats. Dessa anses bero pa den
hypoxi som kan férekomma vid inhalation av den initialt syrefria Technegas. Om patienten visar
tecken pa hypoxi, maste patienten omedelbart andas vanlig luft, och om nddvéndigt, syrgas.

For varje patient maste risken med exponering med joniserad strdlning vdgas mot den forvéntade
nyttan av undersokningen. Tillférseln av radioaktivitet skall vara sa ldg som mojligt, dock utan att
inkrékta pé det diagnostika resultatet av undersdkningen.

Exponering for joniserande strdlning kan leda till cancer eller uppkomst av érftliga defekter. Eftersom
den effektiva dosen, som resulterar av en inhalering av 40 MBq av dessa radiofarmaka, endast ar
0,6 mSv (vuxen person pa 70 kg), kan dessa biverkningar forvintas med en mycket lag sannolikhet.

Rapportering av misstinkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt overvaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvéardspersonal uppmanas




att rapportera varje missténkt biverkning via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Kolet kan inte dverdoseras. I hindelse av radioaktiv dverdosering finns det inget sétt att paskynda
elimination av produkten och minska den radioaktiva exponeringen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: diagnostiska radiofarmaka, Teknetium (°*™Tc), inhalationer. ATC-kod:
VO9EA02

I de koncentrationer som anvénds for diagnostiska undersokningar ar Technegas en inert suspension
och har inte ndgon farmakologisk effekti sig.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter inhalationen adsorberas Technegas till lungalveolernas véggar och stannar kvar i lungan. Det
forekommer inte ndgon clearance, och eliminationen av radioaktiviteten sker genom sonderfall av
tecknetium-99m.

En del av mikropartiklarna av kol kan stanna kvar i de 6vre luftvdgarna framfor allt hos patienter med
stora andningssvérigheter. Dessa partiklar fors bort med cilidr aktivitet och efter nedsvéljning
elimination genom mag-tarmkanalen utan absorption.

5.3  Prekliniska s ikerhetsuppgifter

Toxikologiska data for PULMOTEC saknas.

En angangsadministrering av en inhalerad aktivitet om 5,5 MBq hos ratta tolererades vil, och storre
delen av den inhalerade aktiviteten fanns i lungan.

Studier av oral administrering av Technegas hos rattor visade att radioaktiviteten stannade ndstan
uteslutande kvar i mag-tarmkanalen.

Studier avseende effekter pd& reproduktionsfunktioner, samt avseende mutagenicitet och
karcinogenicitet har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Inga.

6.2 Inkompatibiliteter


http://www.fimea.fi/

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

4 ar.

Technegas skall anvindas inom 10 minuter efter beredningen.

6.4  Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackingstyp och innehall

For PULMOTEC 135 mikroliters deglar:

Fem termoformade plattor (PVC-kartong) med tio PULMOTEC 135 mikroliters deglar i en
ytterkartong.

For PULMOTEC 300 mikroliters deglar:

Fem termoformade plattor (PVC-kartong) med tio PULMOTEC 300 mikroliters deglar i en
ytterkartong.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Administrering av radiofarmaka nnebér risker for patientens omgivning, p.g.a. extern stralning,
speciellt fran brostkorgen, eller kontaminering genom krékning eller upphostning. Foljaktligen ar det
nodvéndigt att vidta stralskyddsatgérder i enlighet med nationella bestimmelser.

Radioaktivt avfall miste omhdndertas enligt nationella och internationella bestimmelser.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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11.  ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Teknetium (Tc-99m) sonderfaller genom emission av gammastralning med en genomsnittlig energi av
140,5 keV och en halveringstid pa 6 timmar till teknetium (Tc-99), vilket kan betraktas som stabilt.

Den biokinetiska modellen for Technegas antar att 95 % av det inhalerade d&mnet lagras i lungorna
med 5 % i bronkerna, med en biologisk halveringstid pa 4 dagar. Amnet som absorberas fran det

gastrointestinala omradet antas fungera som oralt administrerat **™Tc-perteknetat (ICRP, 1987). (ICRP

Publication 80)

Absorberad dos/enhet inhalerad aktivitet (mGy/MBq)

Organ Vuxen 15 ar 10 ar 5 ar 1 ar
Binjurar 0,0068 0,0091 0,013 0,020 0,034
Urinblasa 0,00032 0,00045 0,00074 | 0,0012 0,0028
Benyta 0,0049 0,0063 0,0088 0,014 0,026
Hjarna 0,00025 0,00033 0,00058 10,00094 |0,0015
Brost 0,0067 0,0073 0,013 0,019 0,027
Gallblisa 0,0023 0,0032 0,0055 0,0084 0,011
Gl-omriade

Mage 0,0044 0,0062 0,0088 0,0013 0,022
Tunntarm 0,00087 0,0013 0,0022 0,0039 0,0078
Tjocktarm 0,0014 0,0019 0,0034 0,0059 0,012
Ovre delen av tjocktarmen 0,0019 0,0025 0,0046 0,0077 0,015
Nedre delen av tjocktarmen 0,00074 0,0010 0,0018 0,0034 0,0070
Hjarta 0,013 0,017 0,023 0,032 0,048
Njurar 0,0020 0,0030 0,0046 0,0072 0,0013
Lever 0,0057 0,0078 0,010 0,015 0,025
Lungor 0,11 0,16 0,22 0,33 0,63
Muskler 0,0028 0,0036 0,0049 0,0073 0,013
Esofagus 0,0082 0,010 0,015 0,019 0,027
Ovarier 0,00041 0,00055 0,0011 0,0020 0,0042
Pankre as 0,0052 0,0073 0,010 0,016 0,028
Benmirg 0,0033 0,0038 0,0050 0,0066 0,011
Salivkortlar 0,0028 0,0036 0,0063 0,0098 0,018
Hud 0,0012 0,0013 0,0022 0,0033 0,0059
Miilte 0,0048 0,0063 0,0093 0,015 0,025
Testiklar 0,000061 0,000091 ]0,00020 |0,00033 |0,0011
Tymus 0,0082 0,010 0,015 0,019 0,027
Tyreoidea 0,0029 0,0039 0,0069 0,011 0,020
Livmoder 0,00030 0,00046 0,00083 |0,0016 0,0036
Ovriga organ 0,0027 0,0035 0,0047 0,0068 0,012
Effektiv dos (mSv/MBq) 0,015 0,022 0,031 0,047 0,087

12.  INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Technegas kan endast framstillas med hjilp av den apparat for medicinsk anvdndning som kallas
Technegas-generator. Det dr absolut nddvéndigt att folja de nedan beskrivna instruktionerna for att
garantera god kvalitet hos den inhalerade produkten.

Hur Technegas-generatorn hanteras beskrivs i detalj i bruksanvisningen till denna.

Technegas bildas vid upphettning till 2 550 °C av PULMOTEC-grafitdegel, till vilken tillsitts en
16sning av natriumperteknetat [Tc-99m] (Ph. Eur.) fran en standard teknetium (Tc-99m)-generator,
och 16sningen indunstas till torrhet. Beredningen av Technegas sker i en atmosfér under inert argon



med enrenhet av minst 99,99 %.

1.

10.

Taut PULMOTEC-degeln ur forpackningen med hjilp av tingen som medféljer Technegas-
generatorn och placera den pa ett urglas eller annat lampligt underlag.

Skolj ur endast PULMOTEC-degelbrunnen pé foljande sétt: med hjdlp av en spruta utan nal
fylls brunnen med 95-procentig etanol och toms direfter genom att degeln vands upp.
ANVAND INTE metanoldenaturerad alkohol eller annan denaturerad alkohol; en bottensats
kan kvarlimnas nér alkoholen dunstar, vilket skulle kunna medfora att pyrolysprodukter
bildas vid framstéllningen av Technegas.

Bér engangshandskar for att undvika eventuell kontaminering under foljande moment.

Oppna 1adan i generatorn och sitt med hjilp av tingen in den fuktade degeln mellan
generatorkontakterna (méassingskontakter med kolinldgg).

”Vrid” degeln en smula for att sdkerstélla god elektrisk kontakt uppkommer med kontakterna.
Se till att halet 4r vént uppat.

Fyll degeln med hjilp av en ndlférsedd spruta med 250 till 700 MBq natriumperteknetat (Tc-
99m) (observera att degelbrunnens vagg bor fuktas litt med etanol):

a. For PULMOTEC 135 mikroliters degel 4r den maximala volymen for varje
péfyllnadscykel 0,1 ml

b. For PULMOTEC 300 mikroliters degel &r den maximala volymen for varje
péfyllnadscykel 0,3 ml

OBS: Niér du fyller degeln, kontrollera att menisken 4r konkav eller platt men inte konvex. Om
menisken ar konvex, suger man upp dverskottet av natriumperteknetatlosning [Tc-99m] med
hjélp av sprutan.

Sting lddan till Technegas-generatorn och fortsitt att indunsta natriumperteknetatlosningen

till torrhet.

OBS! P& detta tillverkningsstadium é&r det fortfarande mojligt att pa nytt fylla pa
natriumperteknetatlosning, om Onskad aktivitet inte uppnds. For att gora detta upprepar man
steg 6 och 7.

Starta forbranningscykeln sé att Technegas bildas.

Administrera Technegas inom tio minuter efter beredning. Folj de givna instruktionerna (jfr.
avsnitt 4.2)

PULMOTEC ir avsett for engangsbruk. Nir syntesen &r klar, forstér apparaten automatiskt
degeln for attundvika att den dteranviinds av misstag. Aterstoderna skall betraktas som
radioaktivt avfall.

Technegas-generatorn inkluderar flera automatiska sékerhetsanordningar for att sdkerstélla sdker och
effektiv generering och framtagning av den diagnostiska produkten.

Reningsfasen medger automatisk eliminering av luft introducerad under produktionen och kontroll av
kammarforseglingen. Technegas-generatorn avbryter processen, om maxtemperaturen inte uppnas
eller om framstéllningen av Technegas har pagatt under mer dn 10 minuter.



