	Особливі заходи безпеки.

Виникнення гіперчутливості або анафілактичних реакції

У разі виникнення підвищеної чутливості або анафілактичних реакцій застосування лікарського засобу слід негайно припинити та у разі необхідності розпочати внутрішньовенне лікування. Для своєчасного надання допомоги у надзвичайних випадках слід заздалегідь підготувати необхідні лікарські засоби та обладнання, такі як інтубаційна трубка та вентилятор.

Обґрунтування індивідуальних користі/ризику 

Для кожного пацієнта радіаційне опромінення повинно бути обґрунтованим імовірною користю. Доза радіоактивності щоразу повинна бути якомога меншою для отримання необхідної діагностичної інформації.

Ниркова або печінкова недостатність

Для таких пацієнтів слід ретельно зважити співвідношення ризику/користі, оскільки можливе підвищене опромінення.

Підготовка пацієнта

Пацієнт повинен випити багато рідини перед початком обстеження і якомога частіше опорожнювати сечовий міхур протягом перших годин після дослідження для зниження опромінення.

Серцева томографія

Якщо можливо, пацієнт повинен не приймати їжі принаймні 4 години до початку дослідження. Рекомендується, щоб хворі вживали легку жирну їжу або випивали склянку або дві молока після кожного введення перед скануванням. Це сприятиме швидкому гепатобіліарному вивільненню технецію (99mТс ) сестамібі та призведе до зниження активності в печінці.

Обґрунтування зображення із технецієм (99mТс ) сестамібі 

Обґрунтування сцинтимамографії

Ураження молочної залози менше за 1 см у діаметрі не завжди може бути виявлене за допомогою сцинтимамографії, оскільки чутливість технецію (99mTс) сестамібі для виявлення таких уражень є низькою. Негативні дослідження не виключають раку молочної залози, особливо в таких невеликих ураження.

Після процедури

Тісний контакт з дітьми та вагітними жінками повинен бути обмеженим протягом 24 години після введення.
Особливі застереження
При проведенні сцинтиграфії інфаркту міокарда в умовах навантаження, необхідно враховувати загальні протипоказання і запобіжні заходи, пов’язані із впливом ергометричного та фармакологічного навантаження.

Цей лікарський засіб містить менше 1 ммоль (23 мг) натрію на флакон, тобто по суті «без натрію».

Дозиметрія

Технецій (99mTc) з генератора радіонуклідів (99Мо/99mТс) розпадається з випромінюванням гамма–випромінювання з середньою енергією 140 кеВ і періодом напіврозпаду 6,02 години до технецію (99Tс), який має тривалий період напіврозпаду 2,13 × 105 років, і з огляду на це може вважатися практично стабільним.
Дані наведені нижче з ICRP 80 і розраховуються згідно з наступними припущеннями: після внутрішньовенного введення препарат швидко вивільняється з крові та поглинається переважно в основному у м’язових тканинах (у тому числі серці), печінці і нирках, у менших активностях у слинних залозах і щитоподібній залозі. Коли речовина вводиться у поєднанні із навантаженням, існує значне збільшення поглинання у серці і скелетній мускулатурі, що відповідно знижує накопичення в інших органах. Препарат виводиться із печінки та нирок в пропорціях 75 % і 
25 % відповідно.

Орган
Поглинута доза за одиницю введеної активності (мГр/MБк) (стан спокою)
Дорослі

15 років

10 років

5 років

1 рік

Надниркові залози

Сечовий міхур

Поверхні кісток 

Мозок 

Груди

Жовчний міхур 

Шлунково–кишковий тракт:

Стінка шлунку
Тонка кишка

Товста кишка

Стінка висхідної кишки

Стінка низхідної кишки

Серце

Нирки

Печінка

Легені

М’язи

Стравохід

Яєчники

Підшлункова залоза

Червоний кістковий мозок

Слинні залози

Шкіра

Селезінка

Яєчка

Вилочкова залоза

Щитоподібна залоза

Матка

Інші органи

Ефективна доза 
[мЗв/MБк]

0,0075

0,011

0,0082

0,0052

0,0038

0,039

0,0065

0,015

0,024

0,027

0,019

0,0063

0,036

0,011

0,0046

0,0029

0,0041

0,0091

0,0077

0,0055

0,014

0,0031

0,0065

0,0038

0,0041

0,0053

0,0078

0,0031

0,0090
0,0099

0,014

0,010

0,0071

0,0053

0,045

0,0090

0,018

0,031

0,035

0,025

0,0082

0,043

0,014

0,0064

0,0037

0,0057

0,012

0,010

0,0071

0,017

0,0041

0,0086

0,0050

0,0057

0,0079

0,010

0,0039

0,012
0,015

0,019

0,016

0,011

0,0071

0,058

0,015

0,029

0,050

0,057

0,041

0,012

0,059

0,021

0,0097

0,0054

0,0086

0,018

0,016

0,011

0,022

0,0064

0,014

0,0075

0,0086

0,012

0,015

0,0060

0,018
0,022

0,023

0,021

0,016

0,011

0,100

0,021

0,045

0,079

0,089

0,065

0,018

0,085

0,030

0,014

0,0076

0,013

0,025

0,024

0,030

0,015

0,0098

0,020

0,011

0,013

0,024

0,022

0,0088

0,028
0,038

0,041

0,038

0,027

0,020

0,320

0,035

0,080

0,015

0,170

0,120

0,030

0,150

0,052

0,025

0,014

0,023

0,045

0,039

0,044

0,026

0,019

0,034

0,021

0,023

0,045

0,038

0,016

0,053
Орган
Поглинута доза на одиницю введеної активності (мГр/MБк) (Навантаження)
Дорослих

15 років

10 років

5 років

1 рік

Надниркові залози

Сечовий міхур 

Поверхні кісток 

Мозок 

Груди

Жовчний міхур 

Шлунково–кишковий тракт:

Стінка шлунку

Тонка кишка

Товста кишка

Стінка висхідної кишки

Стінка низхідної кишки

Серце

Нирки

Печінка

Легені

М’язи

Стравохід

Яєчників

Підшлункова залоза

Червоний кістковий мозок

Слинні залози

Шкіра

Селезінка

Яєчки

Вилочкова залоза

Щитоподібна залоза

Матки

Інші органи

Ефективна доза
[мЗв/MБк]
0,0066

0,0098

0,0078

0,0044

0,0034

0,033

0,0059

0,012

0,019

0,022

0,016

0,0072

0,026

0,0092

0,0044

0,0032

0,0040

0,0081

0,0069

0,0050

0,0092

0,0029

0,0058

0,0037

0,0040

0,0044

0,0072

0,0033

0,0079
0,0087

0,013

0,0097

0,0060

0,0047

0,038

0,0081

0,015

0,025

0,028

0,021

0,0094

0,032

0,012

0,0060

0,0041

0,0055

0,011

0,0091

0,0064

0,011

0,0037

0,0076

0,0048

0,0055

0,0064

0,0093

0,0043

0,010
0,013

0,017

0,014

0,0093

0,0062

0,049

0,013

0,024

0,041

0,046

0,034

0,010

0,044

0,018

0,0087

0,0060

0,0080

0,015

0,014

0,0095

0,0015

0,0058

0,012

0,0071

0,0080

0,0099

0,014

0,0064

0,016
0,019

0,021

0,020

0,014

0,0097

0,086

0,019

0,037

0,064

0,072

0,053

0,021

0,063

0,025

0,013

0,0090

0,012

0,023

0,021

0,013

0,0020

0,0090

0,017

0,011

0,012

0,019

0,020

0,0098

0,023
0,033

0,038

0,036

0,023

0,018

0,260

0,032

0,066

0,120

0,130

0,099

0,035

0,110

0,044

0,023

0,017

0,023

0,040

0,035

0,023

0,0029

0,017

0,030

0,020

0,023

0,035

0,035

0,018

0,045
Ефективна доза, розрахована відповідно до частоти опорожнення 3,5 години у дорослих.

Візуалізація серця

Ефективна доза при введенні максимально рекомендованої активності 2000 MБк технецію (99mTc) сестамібі для дорослих з масою тіла 70 кг становить 16,4 мЗв.

При проведені одноденного протоколу застосовується активність 500 MБк у стані спокою і 1500 MБк при навантаженні.

Для введеної активності 2000 MБк типові дози опромінення цільового органа становлять: 

Серце – 14 мГр, а типові дози випромінювання для критичних органів жовчного міхура, нирок і верхніх відділів товстої кишки – 69,57 і 46,5 мГр відповідно.

Ефективна доза при введенні максимально рекомендованої активності 1800 MБк (900 МБк у стані спокою і 900 MБк при навантаженні) з технецію (99mTc) сестамібі дводенний протокол для дорослих з масою тіла 70 кг становить 15,2 мЗв. 

Для введеної активності 1800 MБк типові дози опромінення цільового органа становлять:

Серце – 12,2 мГр, а типові дози випромінювання для критичних органів жовчного міхура, нирок і верхніх відділів товстої кишки – 64,8, 55,8 та 44,1 мГр відповідно.

Сцинтимамографія

Ефективна доза при введенні максимально рекомендованої активності 1000 MБк технецію (99mTc) сестамібі для дорослих з масою тіла  70 кг становить 9 мЗв. 

Для введеної активності 1000 MБк типові дози опромінення цільового органа становлять:

Груди – 3,8 мГр, а типові дози випромінювання для критичних органів жовчного міхура, нирок і верхніх відділів товстої кишки – 39, 36 і 27 мГр відповідно.

Томографія паращитоподібної залози 

Ефективна доза при введенні максимально рекомендованої активності 700 MБк технецію (99mTc) сестамібі для дорослих з масою тіла 70 кг становить 6,3 мЗв. 

Для введеної активності 700 MБк типові дози опромінення цільового органа становлять:

щитоподібна залоза – 3,7 мГр, а типові дози випромінювання для критичних органів жовчного міхура, нирок і верхніх відділів товстої кишки – 27,3, 25,2 і 18,9 мГр відповідно.

Спеціальні застереження

Радіофармацевтичні препарати можуть бути отримані, застосовані і призначені лише уповноваженими на це особами, які мають дозвіл на роботу з радіофармацевтичними препаратами, у відповідних клінічних умовах. Їх одержання, зберігання, застосування, передача та утилізація регулюються нормами та/або відповідними ліцензіями, виданими відповідними місцевими установами. 

Радіофармацевтичні препарати мають бути підготовані користувачем у спосіб, що забезпечує відповідні умови радіологічної безпеки та фармацевтичної якості.

Необхідно дотримуватись відповідних асептичних запобіжних заходів. 

Вміст флакона призначений тільки для використання при приготуванні лікарського засобу технецію (99mTс) сестамібі, його не слід вводити безпосередньо пацієнту без попереднього проходження препаративної підготовки.

Вміст набору перед тимчасовою підготовкою не є радіоактивним. Проте після додавання натрію пертехнетату (99mTc) потрібно дотримуватися необхідного захисту готового препарату.

Введення радіофармацевтичних препаратів створює по відношенню до інших осіб небезпеку від іонізуючого випромінювання або забруднення від розливів сечі, блювоти тощо. При контакті з джерелом іонізуючого випромінювання необхідно дотримуватися заходів радіаційного захисту відповідно з діючими нормами.

Будь–який невикористаний лікарський засіб або відходи повинні бути утилізовані відповідно до місцевих правил.

Після використання препарату контейнер та будь–який невикористаний РФП слід утилізувати відповідно до місцевих вимог щодо радіоактивних матеріалів.


Особливості застосування.
Застосування у період вагітності або годування груддю.

Жінки репродуктивного віку

При застосуванні радіофармацевтичних препаратів жінці репродуктивного віку, важливо визначити, вагітна така жінка чи ні. Будь–яка жінка, яка має затримку менструації, повинна вважатися вагітною, поки не буде доведено протилежне. Якщо є сумніви щодо можливої вагітності (коли в жінки затримка, але цикл у неї дуже нерегулярний тощо), пацієнтці слід запропонувати альтернативні методи дослідження (якщо такі є) без застосування іонізуючого випромінювання.

Вагітність

Радіонуклідні процедури, що проводять у вагітних, також включають у себе дози радіації для плода. Тому слід проводити лише високоінформативні дослідження у період вагітності, коли імовірна користь значно перевищує ризик, який виникає для матері та плода.

Годування груддю

Перш ніж застосовувати радіофармацевтичний препарат жінкам, які годують груддю, слід розглянути можливість відкласти введення радіонуклідів до моменту завершення грудного годування, а також ретельно підібрати радіофармацевтичні препарати, враховуючи проникнення радіоактивності у грудне молоко.

Якщо застосування препарату необхідне, годування груддю необхідно перервати протягом 
4 годин, а сціджене молоко слід вилити.

Народжуваність

Дослідження не проводили.

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами.

Радіоактивний препарат не впливає на здатність керувати автотранспортом або іншими механізмами.
