

























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk165662568]Medimibi 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui 


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS 

Kiekviename flakone yra 0,5 mg vario tetramibio tetrafluoroborato. 
Radionuklido šiame rinkinyje nėra. 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje. 


3.	FARMACINĖ FORMA 

Rinkinys radiofarmaciniam preparatui. 
Liofilizuoti, balti milteliai.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA 

4.1	Terapinės indikacijos 

Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai. Skirtas suaugusiesiems. Dėl vaikų populiacijos žr. 4.2 skyrių. 

Atlikus radioaktyvųjį žymėjimą natrio pertechnetato (99mTc) tirpalu, gautas technecio (99mTc) sestamibio tirpalas skirtas vartoti toliau nurodytais atvejais: 
· miokardo perfuzijos scintigrafijai, kai reikia aptikti ir lokalizuoti vainikinių arterijų ligą (krūtinės anginą ir miokardo infarktą); 
· bendrajai skilvelių funkcijai įvertinti. Pirmojo pratekėjimo metodika, nustatant išstūmio frakcijąatliekant sinchronizuotą su elektrokardiograma (EKG) vieno fotono emisijos kompiuterinę tomografiją (SPECT), kad būtų galima įvertinti kairiojo skilvelio išstūmio frakciją, tūrius ir tam tikros srities sienelių judesius; 
· scintimamografijai, kuri atliekama įtariamam krūties vėžiui nustatyti tais atvejais, kai mamografinio tyrimo duomenys abejotini, nepakankami ar neaiškūs; 
· pernelyg aktyvaus paratiroidinio audinio lokalizacijos nustatymui pacientams, sergantiems pasikartojančia ar nuolatine pirminės ir antrinės hiperparatirozės liga, ir pacientams, sergantiems pirmine hiperparatiroze, kuriems planuojama atlikti pradinę prieskydinių liaukų operaciją. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas 

Dozavimas 

Suaugusiesiems ir senyviems pacientams 
Dozavimas gali skirtis, atsižvelgiant į gama spindulių kameros charakteristikas ir rekonstrukcijos metodus. Injekcijos, kurių aktyvumas didesnis nei numato vietinis diagnostikos kontrolinis lygis (angl. Diagnostic Reference Level, DRL), turi būti pagrįstos. 
Rekomenduojamas tokios į veną leidžiamo preparato aktyvumo ribos vidutinio svorio suaugusiam pacientui (70 kg):

Sumažėjusios koronarinės perfuzijos ir miokardo infarkto diagnostikai 

400 – 900 MBq 
Rekomenduojamos aktyvumo ribos diagnozuojant išeminę širdies ligą pagal Europos procedūrų gaires yra tokios: 

– taikant dviejų dienų protokolą: 600–900 MBq/tyrimui 
– taikant vienos dienos protokolą: 400–500 MBq pirmajai injekcijai, antrajai injekcijai – tris kartus daugiau. 

Taikant vienos dienos protokolą iš viso reikia skirti ne daugiau kaip 2 000 MBq, o taikant dviejų dienų protokolą – ne daugiau kaip 1 800 MBq. Taikant vienos dienos protokolą tarp dviejų injekcijų (streso ir ramybės būsenos) turi būti ne mažiau kaip dviejų valandų pertrauka, bet jas galima atlikti bet kuria tvarka. Atlikus injekciją streso būsenoje, fizinis krūvis turėtų tęstis viena minute ilgiau (jei įmanoma). 

Miokardo infarkto diagnostikai vienos injekcijos ramybėje paprastai pakanka. 

Išeminės širdies ligos diagnostikai reikia dviejų injekcijų (streso ir ramybės būsenoje), kad būtų galima diferencijuoti trumpalaikį miokardo kraujotakos sumažėjimą nuo ilgalaikio. 

Bendrajai skilvelių funkcijai įvertinti

600–800 MBq leidžiama bolius injekcija. 

Scintimamografija
700–1 000 MBq paprastai leidžiama boliusu į priešingos pažeidimui pusės ranką. 

Pernelyg aktyvaus paratiroidinio audinio vietos nustatymas 

200–700 Mbq leidžiama  boliusu. Tipinis aktyvumas yra 500–700 MBq. 
Dozavimas gali skirtis, atsižvelgiant į gama spindulių kameros charakteristikas ir rekonstrukcijos metodus. 
Injekcijos, kurių aktyvumas didesnis nei numato vietinis diagnostikos kontrolinis lygis (angl.Diagnostic Reference Level, DRL), turi būti pagrįstos. 

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi 
Reikia atidžiai apsvarstyti skiriamą aktyvumą, nes radiacijos poveikis šiems pacientams gali būti stipresnis. 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi 
Bendrai vertinant, reikėtų atsargiai parinkti aktyvumą pacientams, kurių kepenų funkcija susilpnėjusi,paprastai pradedant nuo mažiausiai tinkamo. 

Vaikų populiacija 
Vartojimas vaikams ir paaugliams turi būti kruopščiai apgalvotas, atsižvelgiant į klinikinius poreikius ir įvertinus šios pacientų grupės rizikos ir naudos santykį. Vaikams ir paaugliams skiriamas aktyvumas gali būti apskaičiuotas pagal Europos branduolinės medicinos asociacijos (angl. European Association of Nuclear Medicine, EANM) dozavimo vaikams kortelės rekomendacijas; vaikams ir paaugliams skiriamas aktyvumas gali būti apskaičiuojamas padauginus pradinį aktyvumą (skaičiavimo tikslais) iš nuo svorio priklausančių kartotinių, nurodytų toliau pateiktoje lentelėje. 

Skiriamas A[Mbq] = pradinis aktyvumas × kartotinis

Pradinis aktyvumas yra 63 MBq, vartojant kaip vėžio ieškantį preparatą. Vartojant širdies skenavimui, naudojant dviejų dienų širdies skenavimo ramybės ir streso būklėje protokolą, minimalus ir maksimalus pradinis aktyvumas yra atitinkamai 42 bei 63 MBq. Taikant vienos dienos širdies skenavimo protokolą, pradinis aktyvumas yra 28 MBq ramybės būklėje ir 84 MBq streso būklėje. Minimalus aktyvumas  bet kokio skenavimo tyrimo metu yra 80 MBq.


	Svoris 
[kg] 
	Kartotinis 
	Svoris 
[kg] 
	Kartotinis 
	Svoris 
[kg] 
	Kartotinis 

	3 
	1 
	22 
	5,29 
	42 
	9,14 

	4 
	1,14 
	24 
	5,71 
	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 



Vartojimo metodas 
Vartoti į veną. 
Dėl potencialaus audinių pažeidimo reikia stengtis visiškai išvengti šio radioaktyvaus preparato ekstravazacijos  injekcijos metu. 
Daugiadoziam vartojimui.

Atsargumo priemonės prieš ruošiant ar vartojant šį vaistinį preparatą
Šį vaistinį preparatą reikia paruošti prieš jį vartojant pacientui. Vaistinio preparato ruošimo ir radiocheminio grynumo kontrolės prieš vartojant instrukciją žr. 12 skyriuje. 

Kaip paruošti pacientą žr. 4.4 skyriuje. 

Vaizdo gavimas 

Širdies skenavimas 
Skenavimą reikia pradėti maždaug 30–60 minučių po injekcijos, nes tai leidžia preparatui išsiskirti su tulžimi. Kadangi skenuojant ramybėje ar streso būklėje naudojant vien kraujagysles plečiančius preparatus yra didesnė podiafragminio technecio (99mTc) aktyvumo rizika, gali prireikti ilgesniam laikui atidėti tyrimą. Nėra įrodymų apie reikšmingus širdies raumens radioaktyvaus žymens koncentracijos ar pasiskirstymo pokyčius, todėl skenavimą galima atlikti praėjus iki 6 valandų po injekcijos. Tyrimas gali būti atliekamas pagal vienos dienos arba dviejų dienų protokolą. 

Pageidautina, kad būtų atliekamos tomografinės nuotraukos (SPECT) su EKG sinchronizavimu arba be jo. 

Scintimamografija 
Krūtų skenavimas optimaliai pradedamas praėjus 5–10 minučių po injekcijos, kai pacientė guli ant krūtinės, krūtims laisvai nusvirus. 
Vaistinis preparatas suleidžiamas į rankos veną, kuri yra krūčiai, įtariamai anomalija, priešingoje pusėje. Jei liga pasireiškia abiejose krūtyse, injekcija idealiu atveju suleidžiama nugarinėje pėdos venoje . 

Tradicinė gama kamera 
Tada pacientės padėtis turėtų būti pakeista taip, kad priešingošono krūtis būtų nusvirusi ir būtų užfiksuotas jos šoninis vaizdas. Po to galima užfiksuoti atsilošusios pacientės vaizdą, kai pacientės rankos yra už galvos.

Detektorius, skirtas krūtų skenavimui 
Jei naudojamas krūties skenavimui skirtas detektorius, turi būti laikomasi atitinkamo tam prietaisui taikomo protokolo, kad būtų užtikrinta geriausia įmanoma skenavimo kokybė. 

Prieskydinių liaukų skenavimas 
Prieskydinių liaukų vaizdo gavimas priklauso nuo pasirinkto protokolo. Dažniausiai naudojami tyrimai yra subtrakcijos ir (arba) dviejų fazių metodai, kurie gali būti atliekami kartu. Subtrakcijos metodu skydliaukės skenavimui galima naudoti natrio jodidą (123I) arba natrio pertechnetatą (99mTc), nes šie radiofarmaciniai preparatai kaupiasi aktyvios skydliaukės audiniuose. Šis vaizdas atimamas iš technecio (99mTc) sestamibio vaizdo ir po šios subtrakcijos lieka matomas patologiškai pernelyg aktyvus paratiroidinis audinys. Vartojant natrio jodidą (123I), 10–20 MBq vartojama per burną. Praėjus keturioms valandoms po vartojimo, galima gauti kaklo ir krūtinės ląstos vaizdus. Gavus vaizdą, vartojant natrio jodidą (123I), suleidžiama 200–700 MBq technecio (99mTc) sestamibio, tada vaizdai užfiksuojami po 10 minučių nuo injekcijos dvejomis imtimis su 2 gama spindulių srautais (140 keV techneciui (99mTc) ir 159 keV jodui(123I). Kai naudojamas natrio pertechnetatas (99mTc), suleidžiama 40–150 Mbq, o kaklo ir krūtinės ląstos vaizdai gaunami po 30 minučių. Tada suleidžiama 200–700 MBq technecio (99mTc) sestamibio ir vaizdai gaunami antrą kartą po 10 minučių. 

Naudojant dviejų fazių metodą, suleidžiama 400–700 MBq technecio (99mTc) sestamibio., o pirmasis kaklo ir tarpuplaučio vaizdas gaunamas po 10 minučių. Po išsivalymo, kuris trunka 1–2 valandas, vėl atliekamas kaklo ir tarpuplaučio skenavimas. 

Su planarinėmis nuotraukomis dar galima papildomai atlikti ankstyvąjį ir atidėtąjį SPECT arba SPECT / CT tyrimą. 

4.3	Kontraindikacijos 

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Atliekant miokardo scintigrafijos tyrimus streso sąlygomis, reikia atsižvelgti į bendrąsias kontraindikacijas, susijusias su ergometrinio ar farmakologinio streso sukėlimu. 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Padidėjusio jautrumo ar anafilaksinių reakcijų galimybė 
Pasireiškus padidėjusio jautrumo ar anafilaksinėms reakcijoms, vaistinio preparato vartojimą reikia nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, pradėti intraveninį gydymą. Norint nedelsiant pradėti veikti kritinėje situacijoje, būtina turėti paruoštus reikiamus vaistinius preparatus ir įrangą, pvz., endotrachėjinį vamzdelį ir plaučių ventiliatorių. 

Individualios naudos / rizikos pagrindimas 
Kiekvienam pacientui apšvitos poveikis turi būti pagrįstas tikėtina nauda. Kiekvienu atveju skiriamas aktyvumas turi būti kuo mažesnis, tačiau pakankamas gauti reikiamą diagnostinę informaciją. 

Sutrikusi inkstų arba kepenų funkcija 
Reikia atidžiai apsvarstyti, koks yra naudos ir rizikos santykis šiems pacientams, nes radiacijos poveikis gali būti stipresnis (žr. 4.2 skyrių). 

Vaikų populiacija 
Informacija apie vartojimą vaikams pateikiama 4.2 skyriuje. 
Būtina atidžiai apsvarstyti indikaciją, nes efektyvioji dozė vienam MBq yra didesnė nei suaugusiesiems (žr. 11 skyrių). 

Paciento paruošimas 
Siekiant sumažinti apšvitą, pacientas turi išgerti daug skysčių prieš pradedant tyrimą ir raginamas per pirmąsias valandas po tyrimo kuo dažniau šlapintis. 

Širdies skenavimas 
Jei įmanoma, pacientai turėtų nieko nevalgyti mažiausiai keturias valandas prieš tyrimą. Rekomenduojama, kad po kiekvienos injekcijos prieš skenavimą pacientai pavalgytų riebaus maisto arba išgertų vieną ar dvi stiklines pieno. Tai paskatins greitą technecio (99mTc) sestamibio išsiskyrimą su tulžimi ir sumažins kepenų spindulinę apkrovą per tyrimą. 

Technecio (99mTc) sestamibio vaizdų interpretacija 

Scintimamografijos interpretacija 
Naudojant scintimamografiją ne visi mažesni nei 1 cm diametro krūties dariniai gali būti aptikti, nes technecio (99mTc) sestamibio jautrumas aptinkant tokius darinius yra mažas. Neigiamas tyrimo rezultatas neleidžia paneigti krūties vėžio diagnozės, ypač jei dariniai tokie maži. 

Po procedūros 
Reikia riboti artimą kontaktą su kūdikiais ir nėščiomis moterimis per pirmąsias 24 valandas po injekcijos. 

Specialūs įspėjimai 

Atliekant miokardo scintigrafijos tyrimus streso sąlygomis, reikia atsižvelgti į bendrąsias kontraindikacijas ir atsargumo priemones, susijusias su ergometrinio ar farmakologinio streso sukėlimu. 

Natris
Šio vaistinio preparato flakone yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės. Priklausomai nuo laiko, kada suleidžiate injekciją, pacientui suleisto natrio kiekis kai kuriais atvejais gali būti didesnis nei 1 mmol (23,8 mg, kai ženklinimo tūris yra 5 ml). Būtina atsižvelgti pacientams, kuriems kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

Atsargumo priemonės, susijusios su pavojumi aplinkai, nurodytos 6.6 skyriuje. 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika 

Dėl vaistinių preparatų, kurie turi poveikį miokardo funkcijai ir (arba) kraujotakai, galima gauti klaidingai neigiamus vainikinių arterijų ligos diagnozavimo rezultatus. Ypač beta blokatoriai ir kalcio antagonistai mažina deguonies suvartojimą, todėl taip pat paveikia perfuziją, o beta blokatoriai slopina širdies susitraukimo dažnį ir kraujospūdžio padidėjimą, esant stresui. Dėl šios priežasties reikia atsižvelgti į kartu vartojamus vaistinius preparatus, vertinant scintigrafinio tyrimo rezultatus. Reikėtų laikytis taikomų ergometrinių arba farmakologinių streso tyrimams numatytų rekomendacinių nurodymų. 

Kai subtrakcijos metodas naudojamas pernelyg aktyvaus paratiroidinio audinio skenavimui, neseniai vartotos kontrastininės medžiagos, kurių sudėtyje yra jodo, vaistiniai preparatai, vartojami hipertirozei ar hipotirozei gydyti, arba  kiti vaistiniai preparatai, gali pablogėti skydliaukės skenavimo kokybė ir ji gali netgi tapti netinkama subtrakcijos metodui. Išsamų galimai sąveikaujančių vaistinių preparatų sąrašą galima rasti natrio jodido (123I) arba natrio pertechnetato (99mTc) PCS dokumente. 

Vaikų populiacija 
Sąveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems. 

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Vaisingos moterys 
Kai radiofarmacinių preparatų skyrimas numatytas vaisingaimoteriai, svarbu nustatyti, ar ji yra nėščia, ar ne. Bet kuri moteris, kuriai nebuvo menstruacijų, turėtų būti laikoma nėščia, kol neįrodyta kitaip. Jei kyla abejonių dėl galimo nėštumo (jei moteriai nebuvo menstruacijų, jei menstruacijos yra labai nereguliarios ir t.t.), pacientei turėtų būti siūlomi alternatyvūs metodai, nenaudojant jonizuojančiosios apšvitos (jei yra).

Nėštumas 
Nėščioms moterims atliekamos radionuklidų procedūros taip pat vaisių paveikia apšvitos doze. Todėl per nėštumą turėtų būti atliekami tik esminiai tyrimai, kai tikėtina nauda gerokai viršija motinai ir vaisiui keliamą riziką. 

Žindymas 
Prieš skiriant radiofarmacinius preparatus žindančiai motinai, reikia apsvarstyti galimybę atidėti radionuklido vartojimą, kol motina nustos žindyti, ir tai, koks yra tinkamiausias radiofarmacinių preparatų pasirinkimas, atsižvelgiant į tai, kad aktyvus preparatas  sekretuoja į motinos pieną. Jei manoma, kad vartoti būtina, žindymą reikia nutraukti 24 valandas, o išskirtą pieną reikia sunaikinti. 

Reikia riboti artimą kontaktą su kūdikiais per pirmąsias 24 valandas po injekcijos. 

Vaisingumas 
Nėra atlikta vaisingumo tyrimų. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Medimibi neturi arba turi mažą poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis
Šioje šio skyriaus lentelėje nurodoma, kaip dažnai pasireiškia poveikis: 

	Labai dažnas (≥ 1/10) 

	Dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10) 

	Nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100) 

	Retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000) 

	Labai retas (< 1/10 000) 

	Nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)



Imuninės sistemos sutrikimai 
Retas: sunkios padidėjusio jautrumo reakcijos, tokios kaip dusulys, hipotenzija, bradikardija, astenija ir vėmimas (paprastai per dvi valandas po vartojimo), angioedema. Kitos padidėjusio jautrumo reakcijos (alerginės odos ir gleivinės reakcijos su egzantema (niežėjimas, dilgėlinė, edema), vazodilatacija). 
Labai retas: kitos padidėjusio jautrumo reakcijos, apibūdintos pacientams, kuriems buvo pasireiškusios. 

Nervinės sistemos sutrikimai 
Nedažnas: galvos skausmas 
Retas: traukuliai (iškart po vartojimo), sinkopė. 

Širdies sutrikimai 
Nedažnas: krūtinės skausmas / krūtinės angina, nenormali EKG. 
Retas: aritmija. 

Virškinimo trakto sutrikimai 
Nedažnas: pykinimas 
Retas: pilvo skausmas. 

Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
Retas: lokaliosios reakcijos injekcijos vietoje, hipoestezija ir parestezija, paraudimas

Nežinomas: daugiaformė eritema. 

Bendrieji sutrikimai ir injekcijos vietos pažeidimai 
Dažnas: iš karto po injekcijos galima pajusti metalo arba kartumo skonį, iš dalies kartu su burnos sausumu ir kvapo pojūčio pasikeitimu. 
Retas: karščiavimas, nuovargis, svaigulys, trumpalaikis artritinio tipo skausmas, dispepsija. 

Kiti sutrikimai 
Jonizuojančiosios apšvitos poveikis yra susijęs su vėžio indukcija ir paveldimų sutrikimų išsivystymo potencialu. Kadangi efektyvi dozė yra 16,4 mSv, kai didžiausias rekomenduojamas aktyvumas 2 000 Mbq (500 ramybės būsenoje ir 1 500 Mbq streso būsenoje), skiriamas pagal 1 dienos protokolą, tikėtina, kad šios nepageidaujamos reakcijos pasireikš su maža tikimybe.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas 
[bookmark: _Hlk199150729]Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas  pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais. 

4.9	Perdozavimas 

Jei skiriama per didelė apšvitos dozė su techneciu(99mTc) sestamibiu, reikia sumažinti absorbuotą dozę pacientui, jei įmanoma, didinant radionuklido pašalinimą iš organizmo dažnu šlapinimusi ir tuštinimusi. Gali būti naudinga įvertinti efektyviąją dozę, kuri buvo taikoma. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS 

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – diagnostiniai radiofarmaciniai preparatai, technecio (99mTc) junginiai, ATC kodas: V09GA01. 

Farmakodinaminis poveikis 
Diagnostiniams tyrimams naudojamomis cheminėmis koncentracijomis technecio (99mTc) sestamibio tirpalas nepasižymi farmakodinaminiu aktyvumu. 

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Ištirpinus su natrio pertechnetatu (99mTc), susidaro toks technecio (99mTc) sestamibio darinys : 

[99mTc (MIBI)6]+   Kur : MIBI = 2-metoksiizobutilizonitrilas 

Biologinis pasiskirstymas 
Technecio (99mTc) sestamibis audiniuose greitai pasiskirsto per kraują: praėjus 5 minutėms po injekcijos, tik apie 8 % suleistos dozės lieka kraujyje. Akivaizdi technecio (99mTc) sestamibio koncentracija pagal fiziologinį pasiskirstymą gali būti nustatyta in vivo keliuose organuose. Pirmiausia, įprastas žymėtos medžiagos kaupimasis yra pastebimas seilių liaukose, skydliaukėje, miokarde, kepenyse, tulžies pūslėje, plonojoje ir storojoje žarnoje, inkstuose, šlapimo pūslėje, gyslainės rezginiuose ir skeleto raumenyse, kartais speneliuose. Nedidelė homogeninė sankaupa krūtinėje arba pažastyse yra normalu. 

Miokardo perfuzijos scintigrafija 
Technecio (99mTc) sestamibis yra katijonų kompleksas, kuris pasyviai pasklinda per kapiliarinę ir ląstelių membraną. Ląstelėje jis kaupiasi mitochondrijose, kur jis yra sulaikomas, o jo išlaikymas priklauso nuo nepažeistų mitochondrijų, atspindinčių gyvybingus miocitus. Po injekcijos į veną jis pasiskirsto miokardepagal miokardo perfuziją ir gyvybingumą. Miokardo įsisavinimas, kuris priklauso nuo vainikinių kraujagyslių kraujotakos, siekia 1,5 % suleistos dozės, esant stresui, ir 1,2 % suleistos dozės ramybės būsenoje. Visgi negrįžtamai pažeistos ląstelės neįsisavina technecio (99mTc) sestamibio. Miokardo ekstrakcijos lygį sumažina hipoksija. Pasižymi labai mažu persiskirstymu, todėl atskiros injekcijos yra reikalingos streso ir ramybės būsenos tyrimams. 

Scintimamografija 
Technecio (99mTc) sestamibio įsisavinimas audiniuose visų pirma priklauso nuo vaskuliarizacijos, kuri paprastai padidėja naviko audinyje. Technecio (99mTc) sestamibis kaupiasi įvairiuose neoplazmose, o labiausiai – mitochondrijose. Jo įsisavinimas yra susijęs su padidėjusiu nuo energijos priklausomu metabolizmu ir ląstelių proliferacija. Jo kaupimasis ląstelėse sumažėja, kai per daug suaktyvėja įvairiems vaistams atsparūs baltymai. 

Pernelyg aktyvaus audinio prieskydinių liaukų skenavimas
Technecis (99mTc) sestamibis lokalizuojasi prieskydiniame audinyje ir funkcionuojančiame skydliaukės audinyje, bet paprastai pasišalina greičiau iš normalaus skydliaukės audinio nei iš nenormalaus prieskydinio audinio. 

Eliminacija 
Galima pašalinti technecio (99mTc) sestamibį daugiausiai per inkstų ir kepenų tulžies pūslės ir latakų sistemą.Technecio (99mTc) sestamibio medžiagos iš tulžies pūslės pereina į žarnyną per vieną valandą po injekcijos. Maždaug 27 % suleistos dozės pašalinama per inkstus po 24 valandų, o maždaug 33 % suleistos dozės pašalinama per 48 valandas su išmatomis. Pacientų, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, farmakokinetika netirta. 

Pusinės eliminacijos laikas 
Biologinis miokardo technecio (99mTc) sestamibio pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 7 valandos ramybės ir streso būsenoje. Efektyvusis pusinės eliminacijos laikas (įskaitant biologinį ir fizinį pusinį eliminacijos laiką) yra maždaug 3 valandos širdžiai ir maždaug 30 minučių kepenims. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Atliekant ūmaus intraveninio toksiškumo tyrimus su pelėmis, žiurkėmis ir šunimis, mažiausia paruošto rinkinio dozė, dėl kurios buvo mirtini bet kokie atvejai, siekė 7 mg/kg (išreikšta Cu (MIBI)4 BF4 kiekiu) žiurkių patelėms. Tai atitinka 500 kartų didesnę maksimalią žmogui skirtą 0,014 mg/kg dozę (MHD) suaugusiesiems (70 kg). Nei žiurkėms, nei šunims su gydymu susijęs poveikis, vartojant atitinkamai 0,42 mg/kg (30 kartų didesnę už MHD) ir 0,07 mg/kg (5 kartus didesnę už MHD) paruošto rinkinio dozes, nepasireiškė 28 dienas. Vartojant pasikartojančias dozes, pirmieji toksiškumo simptomai pasireiškė 150 kartų viršijus paros dozę per 28 dienas. 

Gyvūnams sukėlus ekstravazaciją pasireiškė ūmus uždegimas su edema ir kraujavimu injekcijos vietoje. 

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimų neatlikta. 
Atliekant Ames, CHO/HPRT ir seserinių chromatidžių mainų tyrimus, Cu (MIBI)4 BF4 genotoksinio aktyvumo nenustatyta. Atliekant žmogaus limfocitų tyrimą in vitro, esant citotoksinei koncentracijai, pastebėtas chromosomų aberacijos padidėjimas. Atliekant pelių mikrobranduolių tyrimą in vivo su 9 mg/kg doze, genotoksinis aktyvumas nenustatytas. 

Radiofarmacinio rinkinio kancerogeninio poveikio tyrimų neatlikta. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA 

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas 

[bookmark: _Hlk199150740]Alavo (II) chloridas dihidratas
Tetranatrio pirofosfatas dekahidratas
L-cisteino hidrochloridas monohidratas 
Glicinas
Natrio chloridas
 
6.2	Nesuderinamumas 

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 12 skyriuje. 

6.3	Tinkamumo laikas 

30 mėnesių.

[bookmark: _Hlk199193733]Po radioaktyviojo žymėjimo: 8 valandos. Po radioaktyviojo žymėjimo laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 

6.4	Specialios laikymo sąlygos 

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Vaistinio preparato laikymo sąlygos po radioaktyviojo žymėjimo pateikiamos 6.3 skyriuje. 

Radiofarmaciniai vaistiniai preparatai turėtų būti laikomi vadovaujantis nacionaliniais teisės aktais radioaktyvioms medžiagoms.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

8 ml talpos, bespalvio, I tipo borosilikato stiklo flakonai, uždaryti silikonizuotu chlorobutilo gumos kamščiu ir plastikiniu-aliuminiu dangteliu (polipropileno-aliuminio dangteliu) su pasuktu kraštu.
Pakuotės dydžiai:
	1 pakuotėje yra 6 flakonai.

Ligoninės pakuotės:
Pakuotės komplektą sudaro 2 pakuotės po 6 flakonus.
	Pakuotės komplektą sudaro 4 pakuotės po 6 flakonus.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti 

Bendrieji įspėjimai 

Radiofarmacinius preparatus gali gauti, vartoti ir skirti tik įgalioti asmenys tam pritaikytomis klinikinėmis sąlygomis. Jų gavimui, laikymui, vartojimui, perdavimui ir sunaikinimui taikomos kompetentingos oficialios organizacijos nuostatos ir (arba) atitinkamos licencijos. 

Radiofarmaciniai preparatai turi būti paruošti taip, kad atitiktų radiacinės saugos ir farmacinės kokybės reikalavimus. Reikia laikytis atitinkamų aseptinių atsargumo priemonių. 

Flakono turinys skirtas tik technecio (99mTc) sestamibio paruošimui ir jo negalima tiesiogiai skirti pacientui, prieš tai neatlikus paruošiamosios procedūros. 

Vaistinio preparato ekstemporalaus paruošimo prieš vartojant instrukcijos pateiktos 12 skyriuje. 

Jei bet kuriuo metu ruošiant šį vaistinį preparatą flakono vientisumas pažeidžiamas, o negalima naudoti. 

Vartojimo procedūros turėtų būti atliekamos taip, kad būtų sumažinta vaistinio preparato užteršimo ir paruošimą atliekiančio žmogaus apšvitinimo rizika. Atitinkamos apsaugos nuo spinduliuotės priemonės yra privalomos. 

Rinkinio turinys prieš ekstemporalų paruošimą nėra radioaktyvus. Tačiau, įdėjus natrio pertechnetato (99mTc), reikia naudoti atitinkamas apsaugos nuo galutinio produkto spinduliuotės priemones.. 

Radiofarmacinių preparatų vartojimas sukelia riziką kitiems asmenims dėl išorinės apšvitos ar užteršimo, išsiliejus šlapimui, vemiant, ar patekus kitiems biologiniams skysčiams. Todėl turi būti imtasi radiacinės saugos priemonių, vadovaujantisnacionaliniais teisės aktais. 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 

7.	REGISTRUOTOJAS 

[bookmark: _Hlk199150801]RADIOPHARMACY Laboratórium Kft.
2040 Budaörs, Gyár u. 2,
Vengrija
info@radiopharmacylab.hu


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5670/001- – N6
LT/1/25/5670/002 – N6x2 (ligoninėms)
LT/1/25/5670/003 – N6x4 (ligoninėms)


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data: 2025 m. sausio 20 d. 		


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA 

2025 m. gegužės 23 d.


11.	DOZIMETRIJA 

Technecis (99mTc) išgaunamas naudojant (99Mo/99mTc) generatorių, kai skylant susidaro gama spinduliuotė, kurios vidutinė energija siekia 140 keV, o pusinė eliminacija – 6,02 valandos, į technecį (99Tc), kuris, atsižvelgiant į ilgą 2,13 x 105 metų pusinės eliminacijos laiką, gali būti laikomas beveik stabiliu. 
Toliau išvardyti duomenys yra iš ICRP 80 rekomendacijų ir apskaičiuojami pagal šias prielaidas. Po intraveninės injekcijos medžiaga greitai pašalinama iš kraujo ir daugiausia susikaupia raumeniniuose audiniuose (įskaitant širdį), kepenyse ir inkstuose, o mažesnis kiekis – seilių liaukose ir skydliaukėje. Kai medžiaga suleidžiama, kartu atliekant streso tyrimą, stipriai padidėja įsisavinimas širdies ir skeleto raumenyse, atitinkamai mažiau įsisavinant visuose kituose organuose ir audiniuose. Medžiaga pašalinama per kepenis ir inkstus atitinkamai 75 % ir 25 % proporcijomis. 
Absorbuojama dozė pagal skiriamus aktyvumo vienetus (mGy/MBq) (Subjektas ramybės būsenoje)
	Organas 
	Suaugęs 
	15 metai 
	10 metai 
	5 metai 
	1 metai 

	Antinksčiai 
	0,0075 
	0,0099 
	0,015 
	0,022 
	0,038 

	Šlapimo pūslė 
	0,011 
	0,014 
	0,019 
	0,023 
	0,041 

	Kaulų paviršiai 
	0,0082 
	0,010 
	0,016 
	0,021 
	0,038 

	Smegenys 
	0,0052 
	0,0071 
	0,011 
	0,016 
	0,027 

	Krūtinė 
	0,0038 
	0,0053 
	0,0071 
	0,011 
	0,020 

	Tulžies pūslė 
	0,039 
	0,045 
	0,058 
	0,1 
	0,32 

	Virškinimo traktas 

	Skrandis 
	0,0065 
	0,0090 
	0,015 
	0,021 
	0,035 

	Plonoji žarna 
	0,015 
	0,018 
	0,029 
	0,045 
	0,080 

	Gaubtinė žarna 
	0,024 
	0,031 
	0,050 
	0,079 
	0,015 

	Viršutinėstorosios žarnos dalis 
	0,027 
	0,035 
	0,057 
	0,089 
	0,17) 

	Apatinė storosios žarnos dalis 
	0,019 
	0,025 
	0,041 
	0,065 
	0,12) 

	Širdis 
	0,0063 
	0,0082 
	0,012 
	0,018 
	0,030 

	Inkstai 
	0,036 
	0,043 
	0,059 
	0,085 
	0,15 

	Kepenys 
	0,011 
	0,014 
	0,021 
	0,030 
	0,052 

	Plaučiai 
	0,0046 
	0,0064 
	0,0097 
	0,014 
	0,025 

	Raumenys 
	0,0029 
	0,0037 
	0,0054 
	0,0076 
	0,014 

	Stemplė 
	0,0041 
	0,0057 
	0,0086 
	0,013 
	0,023 

	Kiaušidės 
	0,0091 
	0,012 
	0,018 
	0,025 
	0,045 

	Kasa 
	0,0077 
	0,010 
	0,016 
	0,024 
	0,039 

	Raudonieji kaulų čiulpai 
	0,0055 
	0,0071 
	0,011 
	0,030 
	0,044 

	Seilių liaukos 
	0,014 
	0,017 
	0,022 
	0,015 
	0,026 

	Oda 
	0,0031 
	0,0041 
	0,0064 
	0,0098 
	0,019 

	Blužnis 
	0,0065 
	0,0086 
	0,014 
	0,020 
	0,034 

	Sėklidės 
	0,0038 
	0,0050 
	0,0075 
	0,011 
	0,021 

	Užkrūčio liauka 
	0,0041 
	0,0057 
	0,0086 
	0,013 
	0,023 

	Skydliaukė 
	0,0053 
	0,0079 
	0,012 
	0,024 
	0,045 

	Gimda 
	0,0078 
	0,010 
	0,015 
	0,022 
	0,038 

	Likę organai 
	0,0031 
	0,0039 
	0,0060 
	0,0088 
	0,016 

	Efektyvioji dozė (mSv/MBq) 
	0,0090 
	0,012 
	0,018 
	0,028 
	0,053 





Absorbuojama dozė pagal skiriamus aktyvumo vienetus (mGy/MBq) (Mankšta)
	Organas 
	Suaugęs 
	15 metai 
	10 metai 
	5 metai 
	1 metai 

	Antinksčiai 
	0,0066 
	0,0087 
	0,013 
	0,019 
	0,033 

	Šlapimo pūslė 
	0,0098 
	0,013 
	0,017 
	0,021 
	0,038 

	Kaulų paviršiai 
	0,0078 
	0,0097 
	0,014 
	0,020 
	0,036 

	Smegenys 
	0,0044 
	0,0060 
	0,0093 
	0,014 
	0,023 

	Krūtinė 
	0,0034 
	0,0047 
	0,0062 
	0,0097 
	0,018 

	Tulžies pūslė 
	0,033 
	0,038 
	0,049 
	0,086 
	0,26 

	Virškinimo traktas 

	Skrandis 
	0,0059 
	0,0081 
	0,013 
	0,019 
	0,032 

	Plonoji žarna 
	0,012 
	0,015 
	0,024 
	0,037 
	0,066 

	Gaubtinė žarna 
	0,019 
	0,025 
	0,041 
	0,064 
	0,12 

	Viršutinė storosios žarnos dalis 
	0,022 
	0,028 
	0,046 
	0,072 
	0,13) 

	Apatinė storosios žarnos dalis 
	0,016 
	0,021 
	0,034 
	0,053 
	0,099) 

	Širdis 
	0,0072 
	0,0094 
	0,010 
	0,021 
	0,035 

	Inkstai 
	0,026 
	0,032 
	0,044 
	0,063 
	0,11 

	Kepenys 
	0,0092 
	0,012 
	0,018 
	0,025 
	0,044 

	Plaučiai 
	0,0044 
	0,0060 
	0,0087 
	0,013 
	0,023 

	Raumenys 
	0,0032 
	0,0041 
	0,0060 
	0,0090 
	0,017 

	Stemplė 
	0,0040 
	0,0055 
	0,0080 
	0,012 
	0,023 

	Kiaušidės 
	0,0081 
	0,011 
	0,015 
	0,023 
	0,040 

	Kasa 
	0,0069 
	0,0091 
	0,014 
	0,021 
	0,035 

	Raudonieji kaulų čiulpai 
	0,0050 
	0,0064 
	0,0095 
	0,013 
	0,023 

	Seilių liaukos 
	0,0092 
	0,011 
	0,0015 
	0,0020 
	0,0029 

	Oda 
	0,0029 
	0,0037 
	0,0058 
	0,0090 
	0,017 

	Blužnis 
	0,0058 
	0,0076 
	0,012 
	0,017 
	0,030 

	Sėklidės 
	0,0037 
	0,0048 
	0,0071 
	0,011 
	0,020 

	Užkrūčio liauka
	0,0040 
	0,0055 
	0,0080 
	0,012 
	0,023 

	Skydliaukė 
	0,0044 
	0,0064 
	0,0099 
	0,019 
	0,035 

	Gimda 
	0,0072 
	0,0093 
	0,014 
	0,020 
	0,035 

	Likę organai 
	0,0033 
	0,0043 
	0,0064 
	0,0098 
	0,018 

	Efektyvioji dozė (mSv/MBq) 
	0,0079 
	0,010 
	0,016 
	0,023 
	0,045 




Efektyvioji dozė buvo apskaičiuota pagal 3,5 valandų tuštinimosi / šlapinimosi dažnį suaugusiems žmonėms. 

Širdies skenavimas 
Efektyvi dozė, skiriant pagal maksimaliai rekomenduojamą aktyvumą, kuri sudaro 2 000 MBq technecio (99mTc) sestamibio suaugusiesiems, sveriantiems 70 kg, yra apie 16,4 mSv , jei įgyvendinamas vienos dienos protokolas, skiriant 500 MBq ramybės būsenoje ir 1 500 MBq fizinio krūvio metu. 
Šiam skiriamam 2 000 MBq aktyvumui tipinė apšvitos dozė organui – taikiniui  širdžiai yra 14 mGy, o tipinės apšvitos dozės kritiniams organams kaip tulžies pūslei, inkstams ir viršutinės storosios žarnos daliai yra atitinkamai 69, 57 ir 46,5 mGy. 

Efektyvi dozė, gauta skyrus maksimalų rekomenduojamą 1 800 Mbq (900 MBq ramybės būsenoje ir 900 MBq fizinio krūvio metu) technecio (99mTc) sestamibio aktyvumą, vartojant pagal dviejų dienų protokolą, suaugusiesiems, sveriantiems 70 kg, yra apie 15,2 mSv. 
Šiam skiriamam 1 800 MBq aktyvumui tipinė apšvitos dozė organui – taikiniui širdžiai yra 12,2 mGy, o tipinės apšvitos dozės kritiniams organams kaip tulžies pūslė, inkstai ir viršutinės storosios žarnos daliai yra atitinkamai 64,8, 55,8 ir 44,1 mGy. 

Scintimamografija 
Efektyvi dozė, gauta skyrus maksimalų rekomenduojamą 1 000 Mbq technecio (99mTc) sestamibio aktyvumą, suaugusiesiems, sveriantiems 70 kg, yra apie 9 mSv. 
Šiam skiriamam 1 000 MBq aktyvumui tipinė apšvitos dozė organui - taikiniui krūtinei yra 3,8 mGy, o tipinės apšvitos dozės kritiniams organams kaip tulžies pūslė, inkstai ir viršutinė storosios žarnos dalis yra atitinkamai 39, 36 ir 27 mGy. 

Prieskydinių liaukų skenavimas 
Efektyvi dozė, gauta skyrus maksimalų rekomenduojamą 700 Mbq technecio (99mTc) sestamibio aktyvumą suaugusiesiems, sveriantiems 70 kg, yra apie 6,3 mSv. 
Skiriamam 700 MBq aktyvumui tipinė apšvitos dozė organui – taikiniui skydliaukei yra 3,7 mGy, o tipinės apšvitos dozės kritiniams organams kaip tulžies pūslė, inkstai ir viršutinė storosios žarnos dalis yra atitinkamai 27,3, 25,2 ir 18,9 mGy.

12.	RADIOFARMACINIŲ PREPARATŲ RUOŠIMO INSTRUKCIJA

Paruošimas turi būti atliekamas aseptinėmis sąlygomis. Negalima atidaryti flakono, jeigu kamštelis nėra dezinfekuotas, tirpalą reikia ištraukti per kamštį, naudojant vienkartinį švirkštą su tinkamu apsauginiu skydu ir vienkartinę sterilią adatą arba naudojant patvirtintą automatinę užpildymo sistemą. Jei flakono vientisumas yra pažeistas, jį vartoti draudžiama.

Technecio (99mTc) sestamibio paruošimo instrukcijos 

Technecio Tc-99m sestamibį reikia suvartoti per aštuonias (8) valandas po ištirpinimo. Flakone paruošiama ne daugiau kaip 15 GBq sterilaus Tc-99m natrio pertechnetato be oksidanto. Kaip ir su bet kuriuo farmaciniu vaistiniu preparatu, jei bet kuriuo metu ruošiant šį vaistini preparatą flakono vientisumas yra pažeidžiamas, jo negalima naudoti.

Rinkinio ženklinimas turėtų būti atliekamas pagal A arba B metodą.

Paruošimo metodas

Technecio Tc-99m sestamibio paruošimo instrukcijos

Virimo procedūra A:
Technecio Tc-99m sestamibio paruošimas iš Medimibi rinkinio turi būti atliekamas laikantis šios aseptinės procedūros:

1. Paruošimo procedūros metu reikia dėvėti vandeniui atsparias pirštines. Nuimkite plastikinį diską nuo Medimibi rinkinio flakono ir alkoholiu suvilgykite flakono kamštelį, kad paviršius būtų dezinfekuotas.

2. Įdėkite flakoną į atitinkamą nuo radiacijos apsaugančią talpyklę, tinkamai paženklintą data, paruošimo laiku, tūriu ir aktyvumu.

3. Steriliu, su tinkama apsauga nuo spinduliuotės švirkštu aseptiškai įtraukite sterilaus, be priedų, nepirogeninio natrio pertechnetato Tc-99m tirpalo (maks. 15  GBq ) maždaug 1–5  ml.

4. Aseptiškai suleiskite natrio pertechnetato Tc-99m tirpalą į apsauginėje švino talpyklėje esantį flakoną. Neištraukdami adatos, pašalinkite tokį patį tūrį virš tirpalo, kad flakone būtų palaikomas atmosferos slėgis.

5. Stipriai papurtykite, maždaug 5–10 greitais judesiais aukštyn-žemyn.

6. Išimkite flakoną iš apsauginės švino talpyklės ir pastatykite vertikaliai į tinkamai apsaugotą verdančio vandens vonelę taip, kad flakonas būtų pakabintas virš vonelės dugno, virinkite 10  minučių. Vonelė turi būti tinkamai apsaugota nuo spinduliuotės. 10  minučių laikas pradedamas skaičiuoti nuo tada, kai vanduo vėl pradeda virti.

7. Pastaba: flakonas virinant turi likti vertikalioje padėtyje. Naudokite vandens vonelę, kurioje kamštis yra virš vandens lygio.

8. Išimkite nuo spinduliuotės apsaugotą flakoną iš vandens vonelės ir palaukite penkiolika minučių, kol jis atvės.

9. Prieš vartojimą apžiūrėkite, ar nėra kietųjų dalelių ir ar nepakitusi tirpalo spalva.

10. Aseptiškai ištraukite medžiagą steriliu, su tinkama apsauga nuo spinduliuotės, švirkštu. Suvartokite per aštuonias (8) valandas nuo paruošimo.

11. Reikia patikrinti radiocheminį grynumą prieš pacientui skiriant vaistą radijo TLC metodu arba organinių tirpiklių išskyrimo metodu, kaip toliau nurodyta.

PASTABA: Flakonai, kuriuose yra radioaktyviųjų medžiagų, gali suskilti ir jie gali būti stipriai užteršti, juos kaitinant.

Metodas „B“ – sausojo šildymo procedūra

Technecio Tc-99m sestamibio paruošimas iš Medimibi rinkinio turi būti atliekamas laikantis šios aseptinės procedūros:
1. Paruošimo procedūros metu reikia dėvėti vandeniui atsparias pirštines. Nuimkite plastikinį diską nuo Medimibi rinkinio flakono ir dezinfekcine šluoste suvilgykite flakono kamštelį, kad paviršius būtų dezinfekuotas.
2. Įdėkite flakoną į atitinkamą nuo radiacijos apsaugotą talpyklę, tinkamai paženklintą data, paruošimo laiku, tūriu ir aktyvumu.
3. Steriliu, su tinkama apsauga nuo spinduliuotės, švirkštu aseptiškai įtraukite sterilaus, be priedų, nepirogeninio natrio pertechnetato Tc-99m tirpalo (maks. 15 GBq), kurio tūris – nuo 1  iki 5 ml. 
4. Aseptiškai suleiskite natrio pertechnetato Tc-99m tirpalą į apsauginėje švino talpyklėje esantį flakoną. Neištraukdami adatos pašalinkite tokį patį tūrį virš tirpalo, flakone būtų palaikomas atmosferos slėgis.
5. Stipriai papurtykite, maždaug 5–10 greitais judesiais aukštyn-žemyn.
6. Padėkite flakoną į sausąjį blokinį šildytuvą. Įsitikinkite, šiek tiek paspausdami žemyn, kad flakonas tvirtai laikosi mėginių bloke.
7. Paspauskite mygtuką norėdami įjungti šildymo programą. Pavirinę 10  minučių, sudėkite flakonus į tinkamai apsaugotą nuo spinduliuotės talpyklę ir leiskite atvėsti kambario temperatūroje.
8. Prieš vartojimą, apžiūrėkite naudodami švino akinius, ar nėra kietųjų dalelių ir ar nepakitusi tirpalo spalva.
9. Aseptiškai ištraukite visas dozes steriliu, su tinkama apsauga nuo spinduliuotės, švirkštu. Suvartokite per 8 valandas nuo paruošimo.
10. Reikia patikrinti radiocheminį grynumą prieš pacientui skiriant vaistą radijo TLC metodu arba organinių tirpiklių išskyrimo metodu, kaip toliau nurodyta.
11. Ištirpinus miltelius, paženklintą Medimibi laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje apsaugant nuo šviesos.

Pastaba: Nenaudokite medžiagos, jei radiocheminis grynumas yra mažesnis nei 94 %.Ištirpinus flakoną, nesuvartotas medžiagas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų, keliamų radioaktyvioms medžiagoms.

Kokybės kontrolė

Radijo TLC metodas technecio Tc-99m sestamibio kiekybiniam įvertinimui
1. Medžiagos
1.1. „Baker-Flex“ aliuminio oksido plokštė, # 1 B-F, iš anksto supjaustyta 2,5 x 7,5 cm matmenimis.
1.2. Etanolis > 95  %.
1.3. „Capintec“ arba lygiavertė radioaktyvumo matavimo priemonė 0,01 MBq–15 GBq intervale. Skiriamoji geba yra 0,001 MBq.
1.4. 1 ml švirkštas su 22–26 dydžio adata.
1.5. Mažas apdorojimo indas su dangteliu (užtenka 100 ml menzūros, padengtos „Parafilm®“).

2. Procedūra
2.1. Įpilkite užtektinai etanolio į apdorojimo indą (menzūrą), kad tirpiklio gylis siektų 3–4 mm. Uždenkite indą (menzūrą) su „Parafilm®“ ir palaukite maždaug 10 minučių, kol tirpalas nusistovės.
2.2. Užlašinkite 1 lašą etanolio, naudodami 1 ml švirkštą su 22–26 dydžio adata ant 	aliuminio oksido TLC plokštelės, 1,5 cm nuo apačios. Neleiskite vietai išdžiūti.
2.3. Ant etanolio lašo vietos užlašinkite 1 lašą rinkinio tirpalo. Išdžiovinkite vietą. Nekaitinkite!
2.4. Apdorokite plokštelę 5,0 cm atstumu nuo vietos.
2.5. Nukirpkite 4,0 cm juostelę nuo apačios ir išmatuokite kiekvieną gabalėlį dozės kalibratoriuje.
2.6. Apskaičiuokite radiocheminį grynumą (%) taip:
	% Tc-99m sestamibis = (aktyvumo viršutinė dalis) / (abi aktyvumo dalys) x 100.
2.7. % Tc-99m sestamibio turi būti > 94 %; kitu atveju preparatą reikia išmesti.

II. Organinių tirpiklių išskyrimo metodas 
Medžiagos ir įranga
1. Natrio chlorido tirpalas
2. Chloroformas
3. Sūkurinis maišytuvas
4. „Capintec“ arba lygiavertė radioaktyvumo matavimo priemonė 0,01 MBq–15 GBq intervale. Skiriamoji geba yra 0,001 MBq. 


Procedūra
1. Į flakoną įpilkite l pažymėto junginio, kuriame yra 3  ml chloroformo ir 2,9  ml fiziologinio tirpalo.
2. Uždarykite flakoną, maišykite sūkuriniu maišytuvu 1 min., tada palaukite, kol atsiskirs fazės (1–2  min.).
3. Viršutinį sluoksnį (fiziologinį tirpalą) perkelkite į kitą flakoną ir atskirai išmatuokite abiejų fazių (fiziologinio tirpalo flakono ir chloroformo flakono) aktyvumus dozės kalibratoriumi. Lipofilinis Tc-99m-MIBI yra chloroformo dalis, o teršalai susikaupia fiziologinio tirpalo 	sluoksnyje.
4. Apskaičiavimas 

Apskaičiuokite 99mTc-Medi-MIBI procentinę dalį:

	Chloroformo dalies aktyvumas
% lipofilinio 99mTc-Medi-MIBI= -------------------------------------------------------- x 100
	Bendras abiejų dalių aktyvumas

Radiocheminio grynumo procentinė dalis turėtų būti ne mažiau kaip 94 % per 8 valandas.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/



























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI











A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ


Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Medi-Radiopharma Kft.
Szamos u. 10-12, 2030 Érd, 
Vengrija



B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS




INFORMACIJA ANT IŠORINĖS VIDINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Medimibi 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui 
vario tetramibio tetrafluoroboratas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 0,5 mg vario tetramibio tetrafluoroborato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: alavo (II) chloridas dihidratas, tetranatrio pirofosfatas dekahidratas,
L-cisteino hidrochloridas monohidratas, glicinas, natrio chloridas.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Rinkinys radiofarmaciniam preparatui. 1 pakuotėje yra 6 flakonai.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną po paruošimo su natrio 99mTc pertechnetatu.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: (mm/MMMM)


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje po radioaktyviojo žymėjimo.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų, keliamų radioaktyvioms medžiagoms.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

RADIOPHARMACY Laboratórium Kft.
2040 Budaörs, Gyár u. 2, Vengrija
El. paštas:info@radiopharmacylab.hu


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/25/5670/001 – N6
LT/1/25/5670/002 – N6x2 (ligoninėms)
LT/1/25/5670/003 – N6x4 (ligoninėms)


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija:	


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

[Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.]

17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

[Duomenys nebūtini.]

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[Duomenys nebūtini.]

 

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

FLAKONO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Medimibi 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui 


2.	VARTOJIMO METODAS

Leisti IV po paruošimo su natrio 99mTc pertechnetatu.

3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4.	SERIJOS NUMERIS

Lot:

5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

Viename flakone yra 0,5 mg vario tetramibio tetrafluoroborato.


6.	KITA

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.







MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ
Etiketėje ant apsauginio dėklo ir flakono, naudojama po žymėjimo natrio pertechnetatu (99mTc)

FLAKONO (8H) ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

99mTc-Medimibi

2.	VARTOJIMO METODAS

Leisti į veną.

3.	TINKAMUMO LAIKAS

Naudoti per 8 valandas po paruošimo.

4.	SERIJOS NUMERIS

Lot:

5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)



6.	KITA


	 [image: ]
Medi-Radiopharma Kft.
Szamos u. 10-12, 2030 Érd, Vengrija
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B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Medimibi 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui
vario tetramibio tetrafluoroboratas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą , nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
– Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
– Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į branduolinės medicinos gydytoją, kuris prižiūrės procedūrą. 
– Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, kreipkitės į branduolinės medicinos gydytoją. Tai apima visus galimus šalutinius poveikius, kurie nėra išvardyti šiame lapelyje. Žr. 4  skyrių. 

Apie ką rašoma šiame lapelyje? 

1. Kas yra Medimibi ir kam jis vartojamas 
2. Kas žinotina prieš vartojant Medimibi  
3. Kaip vartoti Medimibi 
4. Galimas šalutinis poveikis 
5. Kaip laikyti Medimibi 
6. Pakuotės turinys ir kita informacija 


1.	Kas yra Medimibi ir kam jis vartojamas 

Šis vaistas yra tik diagnostiniam naudojimui skirtas radiofarmacinis vaistas. 
Medimibi sudėtyje yra medžiagos, vadinamos vario tetramibio  tetrafluoroboratu, kuris naudojamas širdies funkcijai ir kraujo tekėjimui (miokardo perfuzijai) tirti, gaunant širdies vaizdą (scintigrafiją), pavyzdžiui, kai nustatomi širdies priepuoliai (miokardo infarktai), arba kai dėl ligos sumažėja kraujotaka į (į jo dalį) širdies raumenį (išemija). Medimibi taip pat naudojamas diagnozuojant krūties anomalijas, be kitų diagnostinių metodų, kai rezultatai nėra aiškūs. Medimibi taip pat gali būti naudojamas siekiant surasti pernelyg aktyvių prieskydinių liaukų (liaukų, kurios išskiria hormoną, kontroliuojantį kraujyje kalcio kiekį) vietą. 

Kai Medimibi yra suleidžiamas, jis laikinai susikaupia tam tikrose kūno dalyse. Radiofarmacinės medžiagos sudėtyje yra nedidelis radioaktyvios medžiagos kiekis, kurią galima aptikti kūno išorėje naudojant specialias kameras. Tuomet Jūsų branduolinės medicinos gydytojas gaus atitinkamo organo vaizdą (scintigrafiją), kuris gali suteikti gydytojui vertingos informacijos apie šio organo struktūrą ir funkcionalumą arba, pavyzdžiui, auglio vietą. 

Medimibi vartojimas susijęs su nedideliu radioaktyvumo kiekiu. Jūsų gydytojas ir branduolinės medicinos gydytojas nusprendė, kad klinikinė nauda, kurią gausite iš procedūros su radiofarmaciniu preparatu, yra didesnė nei radiacijos keliama rizika. 


2.	Kas žinotina prieš vartojant Medimibi  

Medimibi vartoti draudžiama:
- Jei pasireiškia alergija vario tertramibio  tetrafluoroboratui arba bet kuriai sudėtinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6  skyriuje). 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Būkite itin atsargūs su Medimibi 
- Jei esate nėščia arba manote, kad galite būti nėščia. 
- Jei žindote. 
- Jei sergate inkstų ar kepenų liga. 

Jeigu šie punktai atitinka Jūsų atvejį, turite informuoti savo branduolinės medicinos gydytoją. Branduolinės medicinos gydytojas Jus informuos, jei po šio vaisto vartojimo reikės imtis kokių nors specialių atsargumo priemonių. Jei kiltų klausimų, kreipkitės į branduolinės medicinos gydytoją. 

Prieš vartodami Medimibi, turėtumėte 
- Nevalgyti bent 4 valandas, jei vaistas bus naudojamas jūsų širdies vaizdams gauti. 
- Išgerti daug vandens prieš pradedant tyrimą, kad šlapintumėtės kuo dažniau per pirmąsias valandas nuo tyrimo pradžios. 

Vaikams ir paaugliams 
Jeigu esate jaunesni nei 18 metų amžiaus, kreipkitės į branduolinės medicinos gydytoją. 

Kiti vaistai ir Medimibi 
Daugelis vaistų, maisto produktų ir gėrimų gali neigiamai paveikti planuojamo tyrimo rezultatus. Todėl rekomenduojama pasitarti su siuntimą išduodančiu gydytoju, kurio vaisto vartojimą reikia nutraukti prieš pradedant tyrimą ir kada vėl vartoti vaistus. Jeigu vartojate arba pastaruoju metu vartojote kitų vaistų ar gali tekti vartoti kitų vaistų, apie tai taip pat pasakykite branduolinės medicinos gydytojui, nes jie gali trukdyti įvertinti nuotraukas. 
Ypač pasakykite branduolinės medicinos gydytojui, jeigu vartojate vaistų, kurie veikia širdies funkcionalumą ir (arba) kraujotaką. 
Prieš pradėdami vartoti bet kokius vaistus, kreipkitės į branduolinės medicinos gydytoją. 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Jei yra tikimybė, kad esate nėščia, jei nebuvo menstruacijų arba žindote, privalote informuoti branduolinės medicinos gydytoją prieš vartodami Medimibi. Jei kyla abejonių, svarbu pasikonsultuoti su branduolinės medicinos gydytoju, kuris prižiūrės procedūrą. 

Jei esate nėščia,
jūsų branduolinės medicinos gydytojas skirs šį vaistą nėštumo metu tik tada, jei tikimasi naudos, kuri nusvertų riziką. 

Jei žindote, 
pasakykite savo branduolinės medicinos gydytojui, kuris gali patarti nustoti tai daryti, kol radioaktyvumas nebus pašalintas iš Jūsų kūno. Tai užtruks apie 24 valandas. Nutrauktą pieną reikėtų išmesti. Klauskite branduolinės medicinos gydytojo, kada galėsite atnaujinti žindymą. 

Jeigu esate nėščia arba žindote, manote, kad galite būti nėščia arba planuojate pastoti, pasitarkite su branduolinės medicinos gydytoju prieš vartodama šį vaistą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas 
Laikomasi nuomonės, kad mažai tikėtina, jog Medimibi paveiks Jūsų gebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus. 

Medimibi sudėtyje yra natrio 
Šio vaisto dozėje gali būti daugiau kaip 23 mg natrio. Į tai reikėtų atsižvelgti, jei jums kontroliuojamas natrio kiekis. Paklauskite savo branduolinės medicinos gydytojo.


3.	Kaip vartoti Medimibi 

Priimti griežti įstatymai dėl radiofarmacinių vaistų vartojimo, tvarkymo ir šalinimo. Medimibi bus naudojamas tik specialiose kontroliuojamose zonose. Šis preparatas bus tvarkomas ir jums jį skirs tik tie žmonės, kurie yra baigę mokymus ir turi kvalifikaciją jį saugiai naudoti. Šie asmenys itin rūpinsis saugiu šio preparato naudojimu ir Jus informuos apie savo veiksmus.
 
Branduolinės medicinos gydytojas, prižiūrintis procedūrą, nuspręs, kiek Medimibi Jūs vartosite. Tai bus mažiausias kiekis, reikalingas norimai informacijai gauti. 
Paprastai rekomenduojama skirti dozę suaugusiesiems, atsižvelgiant į atliktiną tyrimą, kuri svyruoja nuo 200 iki 2 000 MBq (megaekerelių – radioaktyvumui išreikšti naudojamų vienetų). 

Vartojimas vaikams ir paaugliams 
Vaikams ir paaugliams skiriamas kiekis bus pritaikytas pagal vaiko svorį. 

Medimibi dozavimas ir procedūros vykdymas 
Medimibi suleidžiamas į rankos ar pėdos veną (intraveninis vartojimas). 
Pakanka vienos ar dviejų injekcijų, kad būtų atliktas tyrimas, kurio reikia Jūsų gydytojui. 
Po injekcijos Jums bus pasiūlyta gerti, taip pat Jūsų paprašys nusišlapinti prieš pat tyrimą. 
Branduolinės medicinos gydytojas Jus informuos, jei po šio vaisto vartojimo reikės imtis kokių nors specialių atsargumo priemonių. Jeigu kiltų klausimų, kreipkitės į branduolinės medicinos gydytoją. 
Prieš scintigrafiją Jums bus suleistas į veną paruoštas naudoti tirpalas. Skenavimas po injekcijos, atsižvelgiant į tyrimą, gali vykti per 5–10 minučių arba palaukus iki 6 valandų. 

Jei atliekamas širdies tyrimas, gali prireikti dviejų injekcijų, vienos – ramybės būsenoje, o kitos – streso būsenoje (pvz., fizinio krūvio ar farmakologinio streso metu). Dvi injekcijos bus atliekamos mažiausiai dviejų valandų skirtumu viena nuo kitos ir iš viso bus suleista ne daugiau kaip 2 000 MBq (1 dienos protokolas). Taip pat yra įmanomas dviejų dienų protokolas. 

Krūtų anomalijų scintigrafijai skiriama 750–1 100 MBq injekcija į rankos, kuri yra priešais tiriamą krūtį, veną arba į pėdos veną. 

Norint nustatyti pernelyg aktyvių prieskydinių liaukų padėtį, skiriamas aktyvumas nuo 185 iki 1 100 MBq, atsižvelgiant į naudojamus metodus. 

Jei vaistas bus naudojamas širdies vaizdams gauti, Jūsų bus paprašyta nieko nevalgyti mažiausiai 4 valandas prieš tyrimą. Po injekcijos, kol dar nėra gautas (scintigrafija) vaizdas, Jūsų bus paprašyta valgyti riebaus maisto, jei įmanoma, arba išgerti vieną ar dvi stiklines pieno, kad sumažintumėte radioaktyvumą kepenyse ir pagerintumėte vaizdą. 

Procedūros trukmė 
Jūsų branduolinės medicinos gydytojas informuos Jus apie įprastą procedūros trukmę.

Po to, kai Jums suleis Medimibi preparatą, turėtumėte: 
- vengti bet kokio glaudaus kontakto su mažais vaikais ir nėščiomis moterimis 24 valandas po injekcijos. 
- dažnai šlapintis, kad pašalintumėte preparatą iš savo kūno. 

Branduolinės medicinos gydytojas Jus informuos, jei po šio vaisto vartojimo reikės imtis kokių nors specialių atsargumo priemonių. Jeigu kiltų klausimų, kreipkitės į branduolinės medicinos gydytoją. 

Jei Jums buvo suleista daugiau Medimibi, nei reikėjo 
Perdozavimas yra beveik neįmanomas, nes Jums bus skiriama tik tokia Medimibi dozė, kurią tiksliai kontroliuoja branduolinės medicinos gydytojas, prižiūrintis procedūrą. Tačiau, jei preparato perdozuota, Jums bus skiriamas tinkamas gydymas. Visų pirma branduolinės medicinos gydytojas, atsakingas už procedūrą, gali rekomenduoti gausiai gerti, kad būtų lengviau pašalinti Medimibi preparatą iš savo kūno. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į branduolinės medicinos gydytoją, kuris prižiūri procedūrą.


4.	Galimas šalutinis poveikis 

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 

Alerginės reakcijos, kurios gali pasireikšti dusuliu, dideliu nuovargiu, negalavimu (paprastai per 2 valandas po vartojimo), patinimu po oda, kuris gali atsirasti tokiose srityse kaip veidas ir galūnės (angioedema), ir kvėpavimo takų blokavimu, arba pavojingu kraujospūdžio sumažėjimu (hipotenzija) ir širdies dažnio sumažėjimu (bradikardija), nustatytos retai. Gydytojai žino apie šią galimybę ir tokiais atvejais gali imtis neatidėliotino gydymo. Lokaliosios odos reakcijos taip pat retai pastebėtos, kurios pasireiškia niežėjimu, dilgėline, išbėrimu, patinimu ir paraudimu. Jeigu Jums pasireiškė bet kuris iš šių poveikių, nedelsdami kreipkitės į branduolinės medicinos gydytoją. 

Kiti galimi šalutiniai poveikiai išvardyti toliau nurodyta jų dažnumo tvarka:
	Dažnumas 
	Galimas šalutinis poveikis 

	Dažni šalutinio poveikio reiškiniai: gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 10 asmenų 
	Iškart po injekcijos jaučiamas metalo arba kartus skonis, pasikeičia kvapas ir džiūsta burna. 

	Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai: gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 100 asmenų
	Galvos skausmas, krūtinės skausmas, nenormali EKG ir bloga savijauta. 

	Reti šalutinio poveikio reiškiniai: gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 1 000 asmenų
	Nenormalus širdies ritmas, lokaliosios reakcijos injekcijos vietoje, skrandžio skausmas, karščiavimas, alpimas, traukuliai, svaigulys, paraudimas, odos tirpimas ar dilgčiojimas, nuovargis, sąnarių skausmai ir skrandžio sutrikimai (dispepsija). 

	Dažnis nežinomas: negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis 
	Daugiaformė eritema, plačiai paplitęs odos ir gleivinės bėrimas. 



Šis radiofarmacinis vaistas paveiks nedideliu jonizuojančiosios spinduliuotės kiekiu, susijusiu su mažiausia vėžio ir paveldimų anomalijų rizika. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk171521894]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite branduolinės medicinos gydytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.	Kaip laikyti Medimibi

Jums nereikės laikyti šio vaisto. Šis vaistas yra laikomas atsakingo specialisto atitinkamose patalpose. Radiofarmaciniai vaistai laikomi pagal nacionalinius radioaktyviųjų medžiagų reikalavimus. 

Toliau pateikta informacija skirta tik specialistams. 

Ant etiketės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus (Tinka iki), šio vaisto vartoti negalima.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija 

Medimibi sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra vario tetramibio tetrafluoroboratas.
· Viename flakone yra 0,5 mg vario tetramibio tetrafluoroborato. 
· Pagalbinės medžiagos yra alavo (II) chloridas dihidratas, tetranatrio pirofosfatas dekahidratas, L-cisteino hidrochloridas monohidratas, glicinas, natrio chloridas.

Medimibi išvaizda ir kiekis pakuotėje 
Rinkinys radiofarmaciniam preparatui. 
Medimibi sudaro balti milteliai, kurie prieš vartojimą turi būti ištirpinti tirpale ir sumaišyti su radioaktyviuoju techneciu . Kai į flakoną įpilama radioaktyviosios medžiagos - natrio pertechnetato (99mTc), susidaro technecio (99mTc) sestamibis. Šis tirpalas yra paruoštas vartoti. 

Pakuotės dydis 
1 pakuotėje yra 6 flakonai.
Pakuotės komplektą sudaro 2 pakuotės po 6 flakonus.
Pakuotės komplektą sudaro 4 pakuotės po 6 flakonus.
	
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas 
RADIOPHARMACY Laboratórium Kft.
2040 Budaörs, Gyár u. 2,
Vengrija
info@radiopharmacylab.hu 

Gamintojas
Medi-Radiopharma Kft.
Szamos u. 10-12, 2030 Érd, 
Vengrija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse autorizuotas šiais pavadinimais:

Austrija 		Medi-MIBI 0,5 mg
Danija 		Medi-MIBI 0,5 mg
Italija 		Medi-MIBI 0,5 mg
Ispanija		Mibi Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg
[bookmark: _Hlk166245257][bookmark: _Hlk165662473]Belgija		Medimibi 0,5 mg trousse pour préparation radiopharmaceutique; 
Medimibi 0,5 mg kit voor radiofarmaceutisch preparaat;
Medimibi 0,5 mg Kit für ein radioaktives Arzneimittel
Kipras		Medimibi
[bookmark: _Hlk165662507]Estija		Medimibi
[bookmark: _Hlk165662520]Suomija		Medimibi 0,5 mg
[bookmark: _Hlk165662535]Graikija		MIBI/RADIOPHARMACY LABORATORY
[bookmark: _Hlk165662548][bookmark: _Hlk165663830]Latvija		Medimibi 0,5 mg komplekts radiofarmaceitiskā preparāta pagatavošanai
Lietuva		Medimibi 500 mikrogramų rinkinys radiofarmaciniam preparatui
[bookmark: _Hlk165662590][bookmark: _Hlk165665110]Liuksemburgas	Medi-MIBI 0,5 mg
[bookmark: _Hlk165662604][bookmark: _Hlk165663879]Malta		Medi-MIBI 0.5 mg kit for radiopharmaceutical preparation
[bookmark: _Hlk165662619]Olandija		Medimibi 0,5 mg
[bookmark: _Hlk165660636]Norvegija		Medi-MIBI
Lenkija		Medi-MIBI
[bookmark: _Hlk165662645][bookmark: _Hlk165660654]Portugalija		Medimibi 0,5 mg
Slovakija		Medi-MIBI 0,5 mg
[bookmark: _Hlk165662658]Slovėnija		Medi-MIBI 0,5 mg komplet za propravo radiofarmaka
[bookmark: _Hlk165660682]Švedija		Medimibi


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-05-23.
<------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------> 
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams:
Visas Medimibi PCS pateikiamas kaip atskiras preparato pakuotės dokumentas, siekiant suteikti sveikatos priežiūros specialistams papildomos mokslinės ir praktinės informacijos apie šio radiofarmacinio vaisto skyrimą ir vartojimą.
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