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AGENCE DU METHCAMENT REPUBLIQUE FRANCAISE

Direction de {"Evalwation SAINT DENIS, le
e x ) 02 0CT, 1996

143143, boulevard Anawole France
Q3200 BAINT-DEMNIS
Téléphone - 48 1520000

Monsieur le Titulaire de

I"Autorisation de Mise sur le Marché
Laboratoires NORDION EUROPE S.A.
Zoning Industriel

B = 6220 Fleurus

BELGIOUE

Références i rappeler : I
GTEA GO

I
LE DIRECTEUR GENERAL DE L'AGENCE DU MEDICAMENT,
WL e Lavre W du code de la santé publique, noamment les anticles L. 601, B 31284 R 3140 et B 51423-5-

1 a R, 5143-5-5;

W Ia demande davtorisaiion de mise sur le marché présentée par les laboramires NORDION EUROPE
5.4,

pour b spécialité pharmaceutique dénommeée @ Creuset de graphite Nordion Furope S.A. pour la
preparation de la suspension pour inhalation Technegas.

WL Tiveis de 1a commission préva a Particle R.3140 du code de la santé publigue;

DECIDE

ARTICLE 1.- L'avtonsation de nuse sur le marché mentionnée 3 Uarticle L. 601 du code de la santé
pubhigue est accordée & la spécialitd dénommée -

- Creusel de graphite Nordion Europe S.A. pour la préparation de la suspension pour
inhalation Technegas.

ARTICLE 2 — Les méthodes de fabrication et les echniques de contedle de cefte spécialitd, prévucs au
| dassier, devront &rre respectées. Elles devromt Btre modifides on fonction des progrés scigntifiques el
| fechniques. Les projers de modification devront étre sounns pour approbation,




ARTICLE *. - Uinformation destinée aw corps médical ef aux professions de santé devra étre conforme
aux dispositions de lannexe 1 (RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT) ef de lannexe 11A
(NOTICE POUR UTILISATEUR DU MEDNCAMENT RADIOPHARMACEUTIOUE) de s présente

décision

Linformation destinée au public devea e conforme aux dispositions des annexes [T (NOTICE
FATIENT)Y erannexe [ (ETIOUETAGE) de la présente décision

ARTICLE 4. — La validité de cette autorisation de mise sur le marché est limitée & cing ans & compter de
la date de la présente décision. Elle peut @ire rencuvelce dans les conditions prévues a larticle B 3137 du
code de la santé publigue.

ABRTICLE 5, ~La présente décision est notfiée i intéresse

FAIT A SAINT-DENIS, le 2 QCT, 1996

LE DIRECTEUR GENERAL
DE L'AG =L MEDICAMENT

PJ . 4 annexes
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— 02 0CT. 1996

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

DENOMINATION
Creaset de graphite Mordion Europe 5.4, pour la préparation de 1a suspension pour inhalation Technegas.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE .
Crraphite de hawte puretd (999% ... .. ..., e oo 130 g
s e . 5 =) . . =

qui, chauffé 3 2330°C, sous argon ulira pur en présence de periechnéiate [Tl de sodium, produit une
dispersion uliraline de micro=particules de carbone marquées au technetium-%9m appelée Technegas.
Préparation solide pour ihalanon

J oy B, i) B
4.1 Indications diagnostiques

Scintigraphie des espaces alvéolaires en particulier pour le diagnostic de l'embolie pulmonaire,
4.2 Posologic et muodde d'administration

Les activirés recommandées de pertechnétate [ Tel de sodium i déposer dans le creuset sont
I
comprises entre 260 et 670 MBqg.

Chez I'adulte, des images correctes sont obtenues aprés gqu'environ 90 MBy de Technegas ont 618
inhalés.

L'activitg administrée & Fenfant est une fraction de la dose recommandée chez ladulte.
Elle peat &tre déterminée en fonction de la masse corporelle selon la formule survante:

Activitd adulte (MByg) x masse corporclle de Penfant (kg)
Activité pédiarmgue (MBg) =

0
Cette activité peor ézalement &tre estimée en tenant compte de la surface corponsllc

Activité adulie (MBq) x surface corporelle de l'enfant {m™)
Activité pédiatrique (MBqg) =

1,73




4.3

4.4

Mode d'adminisiai

Le Technegas est admimsue par imbalation, au plus tard dix minutes aprés sa préparation, par
l'intermédiaire de la "trousse pour administration au patient”. Celle—ci contient un tuyao en maitiére
plastique, & connecter au générateur de Technegas, muni d'un embout buccal et d'un filtre.

Avant Finhalation du Technegas, il est recommandé d'apprendre au patient & respirer via l'embout
buccal, selon Pun des modes dadministration décrits ci—dessous, choisi en fonction des possibilités
du patient -

1. Inspiration profonde ot lente & partir de la capacité résiduelle fonctionnelle (fin d'expiration
calme), suivie d'une pavse de 3 secondes en inspiration {mdéthade recommandée).

2. Respiration ample avec des inspirations profondes sans pause respiratodre.

3. Insprrations rapides et profondes & partir de la capacite résiduelle fonctionnelle suivie d'une

pause d'environ 3 secondes en inspiration.
Lactivité présente dans les poumons apris chague inhalation est vanable d'un patient & Pautre. 11 est
recommandé de suivre, grice & la gamma caméra, le taux de comptage pulmonaire durant
Finkalation du Technegas, jusqut l'obtention d'une valewr comprise entre 1,5 et 2 Kep/s.
Contre=indications
AUCUne CoNnue i Ce jour.
Mises en garde el précautions particulieres d'emploi
Les produits radiopharmaceutiquees ne doivent &re réceptionnés, unlisés et administrés que par des
personnes autorisées dans les services agréés, Leur réception, leur stockage, leur utilisation, leur
transfert et leur Eimimation sont soumis aux églementations et aux autorisations appropriées des

autorités compéientes.

Les produits radiophanmaceuniques doivent &re préparés de maniére i satisfaire & la fois aux normes
de radioprotection et de qualité pharmaceutique.

Il est recommande d'administrer le Technegas au plus tard dix minutes aprés sa préparation,
Interactions avee d'autres médicaments et auires formes d'mieractions

AuCune Connue i o jour,




4.6

4.7

4.8

4.9

Grossesse el allaitement

Avant dadministrer un médicament radiopharmaceutique 4 une femme on dge de procréer,
il est nécessaire de vérifier que celle—ci n'est pas enceinte. Tout retard de régles doit laisser
supposer 'éventualiteé d'une grossesse jusqu'a preuve du contraire. Dans Uincertitude, il est
imporant de limiter lexposition aux rayonsements au minimum compatible avee Mobtention
de 'information climgue recherche. L'utilisation de technigues de remplacement n'utilisant
pas de radiations ionisantes dodt étre envisagée.

Les radionucléides utilisés chez la femme encemmte délivrent également des doses de
radiations au foctus, Pendant la grosscsse, sculs des examens dont le bénéfice potentiel est
supérieur au risgue cncoura par la mére et le foctus dojvent ére pratiqués,

Avant d'admimsirer un médicament radiopharmaceutique & une femme souhaitant poursuivre
l'allaitement maternel, il convient d'estimer, si cet examen peut étre différé jusqu'a la fin de
Fallaitement. Sinon, 1| convient de tenir compte de Pactivité susceptible de passer dans le lait
maternel pour choisic le médicament radiopharmaceutique le plus approprié.

Si Vadmimstration d'vn produit radicactif est indispensable, le lait sera riré avant
Padministration et conservé pour £rve ulilisé ultéricurement. Liallaitement doit étre suspendu
pendant au moins 12 heures aprés ladministration e le lait produit pendant cette période dait
cre Eliminé.

Effets sur 'aptitude & conduire des véhicules et i wtiliser des machines
Auvcun effer connu 4 ce jour.
Effets indésirables

De rares cas dérourdissement ¢t de nausée ont €16 rapportés. Ils ont été artribués a 'hypoxic
gqui peut survenic lors de l'inhalation de Technegas, dépourvu d'oxygéne.

Sile parient présente des signes d hypoxie, 11 doit étre remis immédiatement en contact avec
Pair ambiant,

Pour tout patient, Pexposition aux radiations ionisantes doit ée justifiée par le Dénéfice
diagnostique attendu. Liactivate administrée doit @tre telle que Mrradiation qui en découle soit
aussi faible que possible, en gardant & 'esprit la nécessité d'obtenir le diagnostic requis,

L'exposition aux radiations iomisantes peul théorigquement induire des cancers ctfou des
anomalics héréditaires, Dans le cas dexamen de médecine nucléaire i visée diagnostique,
il est généralement considéréd que la féguence de cos risques est négligeable do fair des
faibles doses de radiations délivrées.

Four la plupart des examens de médecine nucléaire, la dose de radiatioms déliveée (EDE :
Equivalent de la dose efficace) est inférzure & 20 mSv,

Surdosage

Le surdosage en carbone n'est pas possible. En cas de surdosage en activité, il n'exisie aucun
moven de favoriser I'élimination du procluit.




PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES
5.1 Proprietés pharmacod ynamigues

Produit rachopharmaceatique & wsage ciagnostioue
(W Divers)

Aux concentrations urilisécs pour les examens de diagnosnc, le Technegas ne posséde pas d'effet
pharmacologique en tant que tel e peor &tre considénd Comime uné Suspension inere.

5.2 Propriciés pharmacocinétiques

Apriés inhalation, le Technegas adhére aux paros des alvéoles pulmonaires et demeure dans le
poumon. [| n'y a pas de clairance par diffusion dans le compantiment intra—vasculaire. La disparition
de la radioactivité pulmanare suit la décrossance physique du tlechnétiom-5%m.

Une pantic de la rachoactivité peut éire retenue au nivean des voies respiratoires supéricures chez les
patients qui présentent wne grande diffioulté respiratoire, Cette radioactivité est éliminée du poumeon
avee le mucus e, aprés avoir 8¢ avalée, est éliminge par voic digestive sans étre absorbée.

i
]

Donnces préclinigues

Ladministration unigue dune activied inhalées de 5,5 MBg chez le tat a é0é bien tolérée. Lessentiel
de activité inhalée a &€ retrouvés dans le poumon.

Avucune crude des [onchions de reproduction, du pouvorr mutagiéne et cancérogiene n'a été effectuce.

Des crudes dadministration du Technegas par voie orale, chez le rut, ont montré que Pactivité it
refrouvés presque exclusivement dans le rube digestik.

A4, Dosimétrie

Caleulée i partir d'un temps de présence infint des particules de carbone marquées au technétium—
Q0m dans le poumon, la dose absorbée chez Uadulie au niveaw du parcnchyme est de 4 500 uSv pour
une activite inhalée de 37 MBg. Le méme principe est utilisé pour calculer la dose absorbée par les
autres organes ¢ 'Equivalent de Dose Efficace.




Les calculs sont réalisés selon les recommandations du MIRD/CIPE.

Dose absoriste par unité d'activité inhalée

(mGy/MBag)
Orpanes Adulie 15 ams 1 ans 5 ans 1 un Mouv.
né

Suménales TIE-03 9. TE-N3 1 4F-02 TIE-N2 36E-102 7.5E-02
Farad de |a vessie & 2E-05 GHE-NF LIE=02 AEE=04 LY9E-03 | 4,8E-03
Surlace des os 33E-{1 6, TE=-{13 GAE-03 14E-02 | Z,7E-02 | 5,5E-02
Cerveau 2AE-04 FolE-04 55E-0= aERE-N4 1L5E O3 FIE 03
Sieins TAE=D3 TAHE-(3 1 4E-012 ANE-02 2OUE-02 | 53E-02
Parod stumircale 3 7E-(3 34E-03 THE=03 1IE-02 1, 8E-02 | 3,7E-02
Petit imestin 42— TAE=04 1 4E-03 2EE-N3 55E-03 LIE-02
Paroi du gros innestin Auprreuse S TE=04 B0E-04 1LYE-03 3AE-03 G503 1.3E-02
Par u __qu % pleshin inl'n'.:riv_l:ur.
Reing L OE-(k 1 YE-(4 A AE-04 1,3E=(12 3NE-03 | 5,7E-03
Fine
Tissu pulmonaire 21E-035 31E=03 4 BE-03 THE-03 LAE-02 | 29E-02
Muscles H,3E-03 BI3E-03 1L1E-02 1,6E-02 2VE-12 | 30E-02
(vaircs 1.2E-M 1 .TE-01L 2AE-0 3 TE-0 THOE-OL 19E 00
Paneréag 2BE-03 3.BE-03 52E-0G THRE=OG 1LAE-0Z | 2 8E-02
Moclle osssuse LTE-04 | 2L3E-04 | 62E-04 | 14E-05 | 33E-03 | 7,76-05
Pean 55E-03 TEE-03 1L1IE-02 L 7E-012 SOE-(2 | 58E-02
Rate 35E=-03 4 0E-03 5,3E-03 TOE-03 1,1E=02 | 2,2E-u2
Testicules 1LZE=03 14E-02 23E-0G5 35E-IG3 B IE-0% | |L4E-02
Thymus 3 1E=03 G.9E-03 1LOE-012 1,5E=02 ZeE-02 | 51E-02
Thyroide 1LIE-05 2AE-05 1LIE=04 1.8E-04 E3E-0d | 2,ZE-03
Pavod de la visicule biliairs 02E-013 1, 1E-{r2 1,6E-02 LIE-02 | ZOE-02 | 51E-02
Parch cardiaque 2TE-M3 A6E-03 & 3E-03 L IE-12 LAE-02 | 30E-02
Uiérus 23E=03 32E-0G 33E-03 S6E-03 | 1LIE=02 | 34E-02

1 4E-02 1 AE-02 25E={12 3.5E={12 43E-02 | TAE-02
Dnse dguivalenie 1,3E-i} 2 4E-02 SIE=04 1.2E-03 Z0E-03 G5E-03
{mSwiM R

1LSE-02 2.6E-02 3,7E-(12 S3E-02 | 10E-01 | 26E-01

G.DONNEES PHARMACEUTIQUES
6.1 Incmnpatibilités
AUCUNE connue i o jour
6.2 Durée de comservation

4 ans aprés la date de fabrication pour le Creuset de graphite et 10 minutes aprés sa préparation, pour
le Technegas.




6.3 Précautions particuliéres de conservation

6.4

[

wn

.

Le Creuset de graphite pour |y préparation du Technegas doit élre conserve i température ambiante,

dans son conditionnement d'origine et a labri de la lumiére.

Matwre el contenance du récipient
3 plaguettes thermoformées (PVC - carton) de 10 Creusels présentées dans un sachet en plastique.
Muode d'emploi, instructions concernant la manipulation

Le Technegas est généré exclusivement a 'aide du dispositif médical appelé générateur Technegas,
Il est impcratif de suivre les instructions décrites ci—dessous afin d'assurer la bonne qualité du
produit inhalé, La manipelation du génératear Technegas est détaillée dans le manuel d'utilisation
du dispositif médical.

Le Technegas est produit par chauffage & 23307 C du creuset en graphite contenant une solution de
pertechnétate "7 Tel de sodium évaporée 4 sec. La préparation du Technegas se déroule sous une
atmosphere incre d'argon de pureté d'aw moins égale & 99,99 %,

A Taide dis pinces fournies avee le géncrateur Technegas, retirer le crewset de son emballage et le
placer sur un verme de montme ou sur un autre suppodt adéquat.

Rincer uniquement le puits du creuset de la manigre suivante: & 'side d'une seringue dépourvue
daiguille, remplir le poits & laloool éthyligue & 95% et le vider ensuite en retournant le creuset. NE
PAS UTILISER dalcool méthyligue qui pourrait laisser un résidu en s'évaporant et entrainerait la
formation de produits de pyrolyse lors de la génération du Technegas.

Fevitir des ganis i usage unique pour éviter toute contamination éventuelle lors des opérations
suivanies.

Ouwrin le tiroir du génératewr et, i Uaide des pinces, insérer le crevuset humecté entre les contacts du
gEnérateur.

Appliquer un mouverment de rofation au creuset pour s'assurer du ban contact électrique entre le
creusel of les contacts. Orienter correctement le puits vers le haut.

Au moyen dune seningue munie d'une aiguoille, remplir le creuset (noter gque la paroi du puits du
creuset doit @re légerement humectée d'éthanol) aves une solution de perfechnétate [*"Tel de
socivm, en s'assurant que le ménisque est concave vers le haut, il est convese, recommencer
I'opération de mouillage.

Le port des gants n'est plus nécessaire pour les opérations suivantes.

Refermer le tiroir du générateur de Technegas et procdéder & I'évaporation & sec de la solution de
pertechnéate """ Te] de sodium.

Bemarque @ & ce stade de la préparation, il est encore possible de recharger le crouser si activieg
souhaitée n'est pas ancinte. Pour cefte opération, répérer les &apes 6 et 7 du protocole en n'oubliam
pas de porter dos gants jetables.

Démarrer le cycle de combustion pour générer le Technegas.

Administres le Technegas au plus tard dis nunutes aprés sa préparation, en suivant les instructions
décrites ci—dessus (cf. 4.7)

Le Creuset de graphite pour la préparation do Technegas est i usage unique. L'appareillage brise
autormatiquement le creuset en fin de procédure pour éviter une réutilisation accidentelle. Les débris
doivent etre considérés comme des déchets radioactifs




L'admimistration de produits radiopharmaceutiques présente des risgues pour l'entourage cdu
patient en raison de lirradiation externe en particulier au niveau de la poitrine ou de la
contamination par les vomissements, les expectorations. Par conséguent, il est nécessaire de
prendre des mesures de protection contre bes tadiations conformément aux  réglementations
nationales. Lé@limination des déchers radioactifs doit  s'effectuer en  accord  avee  les
réglementations nationales ¢ internationales,

7. PRESENTATION ET NUMERO D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE

559973 — 4 0 10 creusets en plaguettes thermoformées (PVC = carton) ; sachet de 5.

8. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Liste |
Prescription réservée 4 l'usage hospilalier
Les produits radiopharmacentiques ne doivent étre utilisés que par des personnes qualifices. s
ne peuvent élre déliveés qu'a des praticiens ayvant obrenu Pautorisation spéciale prévue i l'article
R 5234-0 du Code de la Santé Publigue.

4. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
NORDION EUROPE 5.A
Zoming Industriel

B - 6220 Flewrus
BELGIOUE

10, DATE DAPPROBATION/REVISION
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NNEXELL
NOTICE

POUR L'UTILISATEUR DU MEDICAMENT
RADIOPHARMACEUTIQUE

a) DENOMINATION

b)

cl

)

)

Creuset de graphite Noerdion Europe 5.A. pour la préparation de la suspension pour inhalation
Technegas.

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Graphite de haute puretd (99,990 ..o 1,340 g
qui, chauffé & 2330°C, sous argon ultra pur en présence de pertechnétate [ Tel de sodium,
produit une dispersion ultrafine de micro—particules de carbone margquées au technetivm-9%m
appelée Technegas

FORME PHARMACEUTIOQUE
Préparation solide pour inkalation
CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

Produt radiopharmacentique 4 vsage diagnostique
(W Dhivers)

NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

Laboratoires MEDGENIX
Dhagnostics Bictechnie
139, Sogarnis — Bit 5
4130 RUNGIS
FRANCE

NOM ET ADRESSE DU FABRICANT

NORDION EUROPE 5.4,
Foning Industrie!

B - 6220 Fleurus
BELGIOUE

INDICATIONS DIAGNOSTIOUES

Scintigraphie des espaces alvéolaires en panticulier pour le dingnostic de l'embolie pulmonaire,




11

L CONTRE-INDICATIONS

Aucung connue A ce Jour.

. PRECAUTIONS D'EMPLOT

a)

I

€}

)

e}

MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D'EMPLOL

Les produits radiopharmaceutiques ne doivent étre réceptionnés, utilisés et adminisivés que
par des persounes autorisées dans les services agréés, Leur réception, leur stockage, leur
utilisation, leur transfert et leur Elimination sont soumis aux réglementations e aux
autorisations appropriées des aulortés compétentos.,

Les produits radiopharmaceutiques doivent élre préparés de maniére & satisfaire & la fois aux
nonmes de radioprotection ¢ de gualité pharmaceutique.

Il est recommandé d'administrer le Technegas au plus tard dix minutes aprés sa préparation.
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

Aucune connue a oo jour

GROSSESSE - ALLAITEMENT

Avant dadministrer un médicament radiopharmaceutique a une fermme en age de procréer,
il est nécessaire de vérifier que celle=ci n'est pas enceinte. Tout retard de régles doit laisser
supposer I'éventualité d'une grossesse jusqu'a preuve do contraire. Dansg 'incertitude, 11 est
important de limiter l'exposition aux ravonnements au minimuem compatible avee 'obtention
de l'information ¢linique recherché. L'utilisation de technigues de remplacement n'utilisant pas
de raciations wmusantes doit ére envisagée,

Les radionueléides utilisés chex la femme enceinte délivrent également des doscs de radiations
au foctus, Pendant la grossesse, seuls des examens dont le bénéfice potenticl est supéricur au
risque encoury par la mére et le foetus doivent étre pratiqués.

Avant dadminisirer un médicament radiopharmaceutique 3 une femme souhaitant poursuivre
lallaitement maternel, i} convient d'estimer, $1 cet examen peuat étre différé jusqu'a la fin de
Pallaztement, Sinen, 1l convient de tenir compte de lactivité suscephible de passer dans le lail
maternel pour choisic le médicament radiopharmaceutique le plus approprié.

St Vadmimstration d'un produit radioactif est indispensable, le lait scra Gt avant
l'administration ¢t conservE pour étre utilisé ultérieurement. L'allaitement doir ére suspendu
pendant au moins 12 heures aprés Vacdministration et le lait produit pendant cette période doit
crre Eliming

CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES

SMORTIFS

LISTE DES EXCIPIENTS DONT LA CONNAISSANCE EST NECESSAIRE POUR
UNE UTILISATION SANS RISQUE CHEY CERTAINS PATIENTS
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5 POSOLOGIE ET MODE DVUTILISATION

a)l POSOLOGIE, MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION

Les activités recommandées de pertechnétate " Tel de sodium a déposer dans le creuset
sont comprises entre 260 et 670 MBqg.

Chez l'aculte, des images correctes som obtenues aprés guenviron 40 MBg de Technegas ont
€t¢ inhalés

Llactivité administrée a Penfant est une frachion de la dose recommandée chez 'adulte.
Elle peut érre déterminée en fonction de la masse corporelle sclon la formule suivante:

Activiteé adulte (MBg) x masse corporelle de Penfant (kg)
Activité pédiatrique (MBg) =

70
Cette activilé peut Egzlement étre estimés en tenant compte de la surface corporelle

Activité adulte {(MBq) x surface corporelle de Penfant (m”)
Activité pédiatrique (MBq) =

L73
Mode d'administration

Le Technegas est acmimistré par inhalation, au plus tard dix minutes aprés sa préparation, par
Pintermédiaire de la "trousse pour administration au patient”. Celle—¢i contient un tuyau en
matiére plastique, & connecter au générateur de Technegas, muni d'un embout buccal et d'un
fGiltre.

Avant inhalation du Technegas, 1l est recommandé d'apprendre au pationt 3 respirer via
'embout buccal, selon I'un des modes dadministration décrits ci-dessous, choisi en fonction
des possibilitgés du patient ¢

L. Inspiration profonde et lente & partic de la capacité résiduclle foncrionnelle (fin
dexpiration ¢alme), suivie d'une pause de 3 secondes en inspiration (méthode
recommandée).

Respiration ample avec des inspirations profondes sans pause respiratoire.
Inspirations vapides et profondes 4 partir de la capacité résiduelle foncnonnelle suivie
d'une pause denviron 5 sccondes en inspiration.

L3 b

Lactivité présente dans les poumons aprés chague inhalation est variable d'un patient &
Fautre. 1l est recommandé de suivre, grice 4 la gamma caméra, le taux de complage
pulmonaire durant Finhalation du Technegas, jusqu'a Iobtention d'une valeur comprise entre
1.5 er Z Kopds.

by MODE D'EMPLOT — INSTRUCTIONS CONCERNANT LA MANIPULATION
Le Technegas cst aénéré cxclusivement a l'aide du dispositif médical appelé générateur

Technegas. 11 cst impéralif de suivre les instructions décrites ci-dessous afin d'assurer la
bonne qualité du produit inhale.
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La manipulation du générateur Technegas est détaillée dans le manuel dutilisation do
dispositif medical

Le Technegas est prodult par chauffage a 2330°C du crewser en graphile contenant une
solution de pertechnétate [P Tel de sodium évaporée 4 scc. La préparation du Technegas se
déroule sous une atmosphére inerte d’argon de pureté d'au moins égale & 9999 &

A I'aide des pinces fournies avec le générateur Technegas, retirer le creuset de son emballage
el le placer sur un verre de montre 0u ST un autre support adéguat.

Rincer uniguement le puits du creuset de la maniére sujvante: & 'aide d'une seringue dépourvue
daiguille, remplir le puits & Paleool éthylique 4 953% et le vider ensuite en rerourmant le creusel.
KE PAS UTILISER dzlcool méthvligue qui pourrait laisser un résidu en s'évaporant et
entrainerait la formation de produits de pyrolyse lors de la génération du Technegas.

Revetir des ganis 4 usage unique pour éviter toute contamination éventuelle lors des opérations
suvanies.

Ouvrir le tiroir du génératcur e, a Paide des pinces, imsérer le creuset humecté entre les
contacts du générateur.

Appliquer un mouvement de rotation au crewsel pour 8 assurer du bon contact glectrique entre
le creuser er les contacts, Orenter correctement le puits vers le hawt.

Au moven d'une seringue munie d'une aiguille, remplir le ereuset (noter que la paroi du puits
du creuset doit éire légérement humectée d’éthanol) avec une solution de pertechnétate [Tl
de sodium, en sassurant gque le ménisgue est congave wvers le haur, s'il est convexe,
recommencer l'opération de mouillage.

Le port des gants n'est plus nécessaire pour les opéralions suivantcs,

Refermer le tivoir du générateur de Technegas et procéder & 'évaporation 4 sec de la solution
de pertechnétate [""Tel de sodium.

Remargue - & ¢ stade de la préparation, il est encore possible de recharger le creuset si
Vactivitgd souhaitée n'est pas atteinte.  Pour cette opération, répéter les Etapes 6 et 7 du
prowecole en n'cubliznt pas de poder des gants jetables.

Démarrer le cycle de combustion pour générer le Technegas.

Administrer le Technogas au plus tard dix minuies aprés sa préparation, en suivant les
imstructions décrites ci-dessus (cf. 4.2}

Le Creuset de graphite pour la préparation du Technegas est & usage unique. Lappareillage
brise autgmatiquement lo crewset en fin de procédure pour éviter une réutilisation accidenielle.
Les débris doivent ére considérés comme des déchets radinactifs

Liadministration de produits radiopharmaceutiques présente des risques pour lentourage du patient
en raison de Uirradiation externe en particulier au niveaw de 1a poitrine ou de la contamination par
les vomizssements, les expectotations. Par conséquenr, il est nécessaire de prendre des mesures de
profection contre les radiations conformément aux  réglementations nationales. L'élimination des
déchets radinactifs doit s'effectuer en accord avec les réglementations nationales ef internationales.

DOSIMETRIE

Calcules & partir d'un temps de présence infini des particules de carbone marquées au technétiom -
99m dans le pouman, la dose absorbée chez P'adulte au niveau du parenchyme est de 4 300 uSv
pour une activité inhalée de 37 MBg. Le méme principe est utilisé pour caleuler la dose absorbée
par les avtres organes e 'Equivalent de Dose Efficace.
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Les caleuls sont réalisés selon les recommandations du MIRD/CIPR.

Dase almorbee par unité dactivite inhalée
(G VB
Orrganes Aclulie 15 ans 10 ans s ans Tan Nanv.
né

Surrénales TAE-03 9.TE-03 14E-02 | 2,2E-02 | 36E-02 | 7.3E-02
Parai de la vessie 4,2E-05 DAE-05 2TE-04 f8E-04 1.9E-03 | 4,8E-03
Surface des 08 5,3E-035 6, 7E-03 G EE-03 1AE=-02 | 2.7E-02 | 5.5E=02
Corveau 24E-D4 32E-04 55E-04 BRE-04 1,5E 03 3505
Seins TIE-03 TAE-03 14E-02 | 20E-02 | 29E-02 | 53E-02
Paroi stomacale 3, 7E-05 SAE=3 THE-03 LIE-02 | 1,8E-02 | 3,7E-02
Petil miestin 4,2E-04 TAE-1M4 14E-03 | 26E-03 | 55E-03 | 1.2E-02
Paroi dis gros inlestin 5. TE-04 S6E=(2 10E-03 33E-03 | ASE-03 | 1.3E-02
supiricure

Faroi du gros inlestin 1LOE-04 1,9E-04 dAE-14 13E=03 | 3.1E-03 | 5,7E-03
inférienre

Reins ZAE-03 FIE-05 | 48E-03 | TBE-03 | 14E-02 | 29E-02
Fuoie 6 E=03 A5E-03 1L1IE-02 1 6E-02 2.TE-02 | 50E-02
Tissn pulmonaire 1.2E-M1 1,7E-1 2AE-M 3TE=0] | TOE-01 | 1 9E+00
Peluscles 25E-03 GBE-03 32E-U3 TEE-03 VAE-02 | 2 8E-07
Creaires 1,7TE-14 2.5E-04 6,2E-04 1,4E-03 I3E=03 | 7,7E-U3
Pancréas 5.5E-03 TSE-05 L1E-02 1,7E-02 IOE-02 | 58E-02
Mioelle ozseuse 3 5E-03 4 0E-03 53E-03 TE=05 1 1E-02 | 2,2E-02
Pean 1,.2E-13 14E=03 TIE-03 35E-05 | 62E-13 1 4E-02
Eaic 5,0E-03 | 68E-03 | 1,0E-02 | 15E8-02 | 26E-02 | saE-02
Teshieules 1,1E-05 2H6E-(5 1,1E-04 1LBE=(4 | 83E-04 | 22E-03
Thymus 92E-03 LIE-(2 1LAE-02 | 2E-02 | 29E-02 | 5,1E-02
Thyraide 2,7E-03 3GE-03 &,3E-03 10E-02 1L BE-02 | 5,0E-02
Farai de ka vésicule biliaire 2IE-035 I2E=03 53E~03 BAE-03 L1E-02 | 54E-02
Paroi cardiaque 1,4E-012 1 2E-02 2EE-02 SAE-02 | 45E=02 | 9RE-02
LitErus 1,3E-04 2AE=-04 51E-04 1.2E-03 | 30E-05 | 653E-03
Drase équevalente 1.8E-02 26E-02 37E-02 | 55E-03 | 1LOE-01 | 2,6E-01
(mSv/MEq)

dl SURDOSAGE

Le surdosage en carbone n'est pas possible. En cas de surdosage en activité, il n'existe aucun
moven de favoriser Félimination do produil

6. EFFETS INDESIRABLES

D rares cas d'érourdissement of de nausée ont €& rapportés. 1ls ont @18 attribués & lhyvpoxic qui
peut survenin lors de Uinhalation de Technegas, dépourva d'oxveéne.

5i le patient présente des signes d'hypoxie, il doit érre remis immédiatement en contact avec air
ambiant.
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Pour tour patient, lexposition aux radiations ionisantes dodt étre justifiée par le bénéfice diagnostigue
attendu. L'activité administrée dout étre telle que Nirradiation qui en découle soit ausst faible que possible,
en gardant i lesprit la nécessité d'oblenir le diagnostic requis.

Llexposition aux radiations jonisantes peut théoriquement induire des cancers etfou des anomalies
héréditaires. Dans le cas d'examen de médecine nucléaire i visée diagnostique, il est généralement
considéré gue la fréquence de ces risques est négligeable du fait des faibles doses de radiations déliviées,

Pour la plupart des examens de médecine nucléaire, la dose de radiations déliviée (EDE : équivalent de
la dose efficace) est inféricure & 20 m&v.

a) NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE INUTILISATION FIGURANT SUR LE
CONDITIONNEMENT EXTERIEUR

4 ans aprés la date de fabrication pour le Creuset de graphite et 10 minutes aprés sa préparation, pour
le Technegas.

b}y PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Le Creuset de graphite pour la préparation du Technegas doit étre conservé i température ambiante,
dans son conditionnement d'origine e a l'abri de la lumiere.

¢) NATURE ET CONTENANCE DU RECIPIENT
3 plaguettes thermofornmies (FVC — aluminium) de 10 Creusets présentées dans un sachet en plastique.
dy CONINTIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVEANCE

Listc 1
Prescription réservée i l'usage hospitalier

Les produits radiopharmaceutiques ne doivent ére utilisés que par des personnes qualifides. Tls ne
peuvent étre délivies quii des praticiens ayant obtenu lautorisation spéciale prévue i larticle B 5234-6
du Code de la Santé publigue,

NORDION ELIROPE 5.4
Foning Indusiriel

B - 6220 Fleurus
BELGIOUE
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I, IDENTIFICATION DU MEDICAMENT
a) DENOMINATION
Creuset de graphite Mordion Europe 5.4, pour la préparation de la suspension pour inhalation Technegas.
by COMPOSITION QUALITATIVE ETCOMPOSITION QUANTITATIVE
Le creuset ost compose exclusivement de graphite de hawte pureteé
Le Technegas se forme par chauffage 3 2350°C dun produit rdicactif, le pertechnétate [*""Tel de sodium,
préalablement placé dans un creuser en graphite de haute pureté, Une dispersion ultra-fine de micro-
particules est ainsi générée. Ces micro-particules sont constituées de graphite enrobant le produit

ridioactif

¢l FORME PHARMACEUTIQUE ET LE CONTENU EN POIDS, EN VOLUME OU EN UNITE
DE PRISE

Préparation solide pour inhalation
i) CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

Produit radiopharmaceutique  usage diagnostique
(V- DIVERS)

¢ NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

Laboratoires MEDGENIX
Diagnostics Biotechnie
13%, Sogans - B 3
44130 RUNGIS

FRAMCE

L

NORDION ELUROFPE S A,
Foming Industriel

B - 6220 Fleurus
BELGIOUE
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2. DANS QUFLLS) CAS UTILISER CE MEDICAMENT
(INDICATIONS DIAGNOSTIQUES)

Aprés inhalation, le produint donne des images scintigraphiques des poumons, Ces unages alderont votre
médecin 4 diagnostiquer wne ventilation pulmonaire anormale. L'administration du Technegas est
géncralement combinée i limjection intraveinzuse d'un autre radioactif desting & détecter une anomalie dans
la circulation sanguine des poumons.

a)

117]

c)

d)

€]

gl

TLENTION !

CONTRE-INDICATIONS

ENCAS DE DOUTE, 1L EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN O
DE VOTRE PHARMACIEN

MISES EN GARDE SPECIALES
Ce médicament est un produit radioactf.
PRECAUTIONS IVEMPLOIL

Le Technegas est administré par un personnel spécialement forme et qualifié. 1l o'y a pas de précautions
particulieres dont vous ayez 4 vous préoccuper. Des lois précises couveant Tusage, la délention et la
manipulation de substances radioactives imposent que ce produit  ne soit administré quen miliew
hospitalier ou dans un établissement agree,

Votre médecin vous anformera s'il est nécessaire de prendie des précautions particuliéres aprés
Fadministration de ce produit.

ENCAY DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER LAVIS DE VOTRE MEDECIN

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

AFIN D'EVITER DVEVENTUELLESN INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS IL FAUT
SICNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VIOTRE MEDECIN
QLA VOTRE PHARMACIEN.

GROSSESSE - ALLAITEMENT

Il est important de prévenir volre médecin £'il existe une éventualité que vous sovez enceinte, ou si vous
altaitez. L'utilisation dun radisisotope chez une femme enceinte fait l'objet dune atention toute
particuliére. Votre médecin ne procédera & cet examen que s'il estime que le bénéfice dépasse le risque
CnCaouri.

St ladministration du Technegas s'aviére imdispensable lorsque vous allaitez, votre médecin vous
demandera dinterrompre allaitement pendant une coutre durée gui correspond 2 la disparition de la
radioactivitd gque vous avez inhalée

CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES

SPORTIFS
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LISTE DES EXCIPIENTS DONT LA CONNAISSANCE EST NECESSAIRE POUR UNE
UTILISATION SANS RISQUE CHEZ CERTAINS PATIENTS

~OMMENT UTILISER CE MEDICAMENT

ajl

b}

o

d}

£}

g

POSOLOGIE

Votre médecin déterminers Pactivité de Technegas qui vous sera administrée pour obtenir une
scintigraphie donmant Finformation médicale soubaitée. Cetre activité correspond & environ 40 MBy
inhalés pour un adulte.

Le Bequerel (Bg) est l'unité de radioactivité.
MODE ET VOIE YADMINISTRATION

Le Technegas est administrd par inhalation. Afin de permettre au médecin d'obrentr des ITiLEEs COrreces,
il wos sera demandé dinhaler le Technegas, produit par le générateur, pendant quelques respirations i
P'ide de Fembout buccal du tuyau connecté au génératcur. Pour que linhalation soit efficace, il vous sera
demandé de vous familiariser au préalable aves le mode de respiration nécessaire avec lappareil.

FREQUENCE ET MOMENT AUQUEL LE MEDICAMENT DOIT ETRE ADMINISTRE

Une séric de 4 4 6 images est généralement suffisante pour fournir & vorre médecin linformation
recherchee,

DUREE DU TRAITEMENT

Les images sont prises aprss linhalation du Technegas. L'examen dure le lemps nécessaire i lacquisition
dis images.

CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE

L'administration de ce produit etant effectuée sous controle médical dans des conditions strictement
définies, le risque de surdosage est trés limaté.

CONDUITE A TENIR AL CAS OU L'ADMINISTRATION D'UNE OU PLUSIEURS DOSES
A ETE OMISE

RISQUE DE SYNDROME DE SEVRAGE

EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS

(E

FFETS INDESIRABLES)

[ rares cas d'étourdissement of de nausés ont 818 rapportes.

SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET
GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE
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. CONSERVATION

a) NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D'UTILISATION FIGURANT SUR LE
CONDITIONNEMENT EXTERIEUR

by PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Le produit doit étre conservé & température ambiante, dans son conditionnement d'erigine et
I'abr de la lumitre,

¢ MISE EN GARDE EN CAS DE SIGNES VISIBLES DE DETERIORATION

7. DATE DE REVISION DE LA NOTICE
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ETIQUETAGE

Creuset de graphite Nordion Europe S.A. pour |a préparation de | suspension pour inhalation Technegas.

COMPOSITION OUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Graphite de haute pureté (9,95 ... oo e RN

qui, chauffé & 2350°C, sous argon ultra pure en présence du pertechnétate de sodium [Tl produit une
dispersion ultrafine de micro-particules de carbone marquées au fechnetivm [*"Tcl appelée Technegas.
FORME PHARMACEUTL EN UNITE DE
PRISE

Préparation solide pour inhalation

LISTE DES EXCIPIENTS QUL ONT UN EFFET NOTOIRE

UNIOUEMENT pour inhalation.

E PAS LAISSER A LA PORTEE DES ENFANTS

MISES EN GARDE SPECIALES
Clague creusct 651 4 usage unique

diclicament radicactif

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Conserver le creuser de graphite estre 135 et 237 C dans son conditionnement d'origine et & Pabri de la lomiére




Eliminer les déchets aprés décroissance de la radioactivité comme des déchets ordinaires
Laboratoires MEDGENIX

[Magnnstics Bintechnie

139, Sopgaris - Bit 3

Y4130 RUNGIS

FRANCE

! N

|; CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Liste [
Prescription réservée i 'usage hospitalier

1 NUMERQ DE LOT DE FABRICATION

DATE LIMITE D'UTILISATIO!

{en clain)
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