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1 ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Tetrofosmin ROTOP 0,23 mg 
Τυποποιημένη συσκευασία για ραδιοφαρμακευτικό σκεύασμα

2 ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
Η τυποποιημένη συσκευασία περιέχει δύο διαφορετικά φιαλίδια:
φιαλίδιο 1 και φιαλίδιο 2
Το φιαλίδιο 1 περιέχει 0,23 mg τετροφωσμίνης ως (δις)τετραφθο-
ροβορική τετροφωσμίνη.
Το φιαλίδιο 2 περιέχει 2,5 ml διαλύματος όξινου ανθρακικού να-
τρίου (0,2 M).
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλέπε παράγραφο 6.1.
Το ραδιονουκλίδιο δεν αποτελεί μέρος της τυποποιημένης συ-
σκευασίας.

3 ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Τυποποιημένη συσκευασία για ραδιοφαρμακευτικό σκεύασμα.
Φιαλίδιο 1: λευκή έως υπόλευκη σκόνη
Φιαλίδιο 2: διαυγές, άχρωμο διάλυμα
Για ραδιενεργό σήμανση με διάλυμα υπερτεχνητικού (99mTc) να-
τρίου

4 ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν χρησιμοποιείται μόνο για διαγνω-
στικούς σκοπούς. Ενδείκνυται για χρήση σε ενήλικες. Για τον παι-
διατρικό πληθυσμό βλέπε παράγραφο 4.2.
Μετά τη ραδιενεργό σήμανση με διάλυμα υπερτεχνητικού (99mTc)
νατρίου, το διάλυμα τετραφωσμίνης τεχνητίου (99mTc) που λαμ-
βάνεται ενδείκνυται για:

Απεικόνιση του μυοκαρδίου
Η τετραφωσμίνη τεχνητίου (99mTc) είναι ένας παράγοντας για την
απεικόνιση της αιμάτωσης του μυοκαρδίου που ενδείκνυται ως
συμπλήρωμα για τη διάγνωση και τον εντοπισμό ισχαιμίας ή/και
εμφράγματος μυοκαρδίου.
Σε ασθενείς που θα υποβληθούν σε σπινθηρογράφημα αιμάτω-
σης μυοκαρδίου, μπορεί να χρησιμοποιηθεί η συγχρονισμένη με
ΗΚΓ SPECT για την αξιολόγηση της λειτουργίας της αριστερής
κοιλίας (κλάσμα εξώθησης της αριστερής κοιλίας και κινητικό-
τητα τοιχωμάτων).

Απεικόνιση όγκου του μαστού
Η τετραφωσμίνη τεχνητίου (99mTc) ενδείκνυται ως συμπλήρωμα
στις αρχικές αξιολογήσεις (π.χ. ψηλάφηση, μαστογραφία ή
εναλλακτικές απεικονιστικές μονάδες ή/και κυτταρολογικές εξε-
τάσεις) για τον χαρακτηρισμό της κακοήθειας σε ύποπτες μαστι-
κές αλλοιώσεις όταν τα αποτελέσματα όλων αυτών των συνι-
στώμενων εξετάσεων είναι αμφίβολα.

4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης
Δοσολογία
Ενήλικες και ηλικιωμένοι
Η δοσολογία ενδέχεται να διαφέρει ανάλογα με τα χαρακτηρι-
στικά της γάμμα-κάμερας και των μονάδων ανασύνθεσης. Η έγ-
χυση ραδιενέργειας μεγαλύτερης από τα τοπικά ΔΕΑ (Διαγνω-
στικά επίπεδα αναφοράς) θα πρέπει να δικαιολογείται.
Το συνιστώμενο πεδίο τιμών ραδιενέργειας για την ενδοφλέβια
χορήγηση σε ενήλικα ασθενή με μέσο βάρος (70 kg) ισχύει για:

Απεικόνιση του μυοκαρδίου
Για τη διάγνωση και τον εντοπισμό της ισχαιμίας του μυοκαρ-
δίου (χρησιμοποιώντας επίπεδη τεχνική ή τεχνική SPECT) και την
αξιολόγηση της λειτουργίας της αριστερής κοιλίας χρησιμοποι-
ώντας συγχρονισμένη με ΗΚΓ SPECT, η συνήθης διαδικασία πε-
ριλαμβάνει δύο ενδοφλέβιες ενέσεις τετραφωσμίνης τεχνητίου
(99mTc), όπου η μία χορηγείται κατά τη μέγιστη κόπωση και η άλλη
σε κατάσταση ηρεμίας. Οι δύο χορηγήσεις μπορούν να πραγμα-
τοποιηθούν πρώτα σε κατάσταση ηρεμίας και μετά σε κατά-
σταση κόπωσης ή πρώτα σε κατάσταση κόπωσης και μετά σε
κατάσταση ηρεμίας.
Όταν οι ενέσεις σε κατάσταση ηρεμίας και κόπωσης χορηγούν-

ται την ίδια ημέρα, η ραδιενέργεια που χορηγείται για τη δεύτερη
δόση θα πρέπει να έχει ως αποτέλεσμα ο μυοκαρδιακός ρυθμός
κρούσεων (myocardial count rate) να είναι τουλάχιστον τρεις φορές
υψηλότερη από αυτήν της υπολειπόμενης ραδιενέργειας από την
πρώτη δόση. Το συνιστώμενο πεδίο τιμών ραδιενέργειας για την
πρώτη δόση είναι 250-400 MBq, ενώ το συνιστώμενο πεδίο τιμών
ραδιενέργειας για τη δεύτερη δόση χορηγούμενη τουλάχιστον 1
ώρα αργότερα είναι 600-800 MBq. Για μελέτες που χρησιμοποιούν
συγχρονισμένη με ΗΚΓ SPECT, δικαιολογείται η χρήση τιμών ρα-
διενέργειας που βρίσκονται στο ανώτερο όριο αυτών των πεδίων
τιμών.
Όταν οι ενέσεις σε κατάσταση ηρεμίας και κόπωσης χορηγούν-
ται σε διαφορετικές ημέρες, το συνιστώμενο πεδίο τιμών ραδιε-
νέργειας για κάθε δόση τετραφωσμίνης τεχνητίου (99mTc) είναι
400-600 MBq. Για μελέτες με άτομα μεγαλύτερων διαστάσεων
(π.χ. άτομα με κοιλιακή παχυσαρκία ή γυναίκες με μεγάλους μα-
στούς) και για μελέτες που χρησιμοποιούν συγχρονισμένη με ΗΚΓ
SPECT, δικαιολογείται η χρήση τιμών ραδιενέργειας που βρί-
σκονται στο ανώτερο όριο αυτών του πεδίου τιμών.
Η συνολική ραδιενέργεια που θα χορηγηθεί για μελέτες απεικό-
νισης του μυοκαρδίου σε κατάσταση κόπωσης και ηρεμίας, είτε
η χορήγηση διεξάγεται σε μία είτε σε δύο ημέρες, θα πρέπει να
περιορίζεται στα 1.200 MBq.
Ως συμπλήρωμα για τη διάγνωση και τον εντοπισμό του εμφράγ-
ματος του μυοκαρδίου, μία ένεση τετραφωσμίνης τεχνητίου
(99mTc) (250-400 MBq) σε κατάσταση ηρεμίας επαρκεί.
Απεικόνιση μαστών
Για τη διάγνωση και τον εντοπισμό ύποπτων αλλοιώσεων των
μαστών, η συνιστώμενη διαδικασία περιλαμβάνει μια εφάπαξ
ενδοφλέβια ένεση τετραφωσμίνης τεχνητίου (99mTc) μεταξύ 500-
750 MBq. Η ένεση πρέπει κατά προτίμηση να χορηγείται σε μια
φλέβα του ποδιού ή σε μια θέση εκτός από τον βραχίονα στην
πλευρά όπου βρίσκεται η ύποπτη αλλοίωση του μαστού. 

Νεφρική ανεπάρκεια
Η ραδιενέργεια που θα χορηγηθεί πρέπει να εξεταστεί προσεκτικά
επειδή στα άτομα αυτά υπάρχει πιθανότητα αυξημένης έκθεσης
σε ακτινοβολία.

Ηπατική ανεπάρκεια
Σε γενικές γραμμές, η επιλογή της ραδιενέργειας για ασθενείς με
μειωμένη ηπατική λειτουργία πρέπει να γίνεται με προσοχή, ξε-
κινώντας συνήθως από το χαμηλότερο όριο του δοσολογικού εύ-
ρους.

Παιδιατρικός πληθυσμός
Η χρήση σε παιδιά και εφήβους πρέπει να εξετάζεται προσεκτικά
βάσει των κλινικών αναγκών και της αξιολόγησης της σχέσης
κινδύνου/οφέλους σε αυτή την ομάδα ασθενών. Η ραδιενέργεια
που θα χορηγηθεί σε παιδιά και εφήβους μπορεί να υπολογιστεί
σύμφωνα με τις συστάσεις στην κάρτα παιδιατρικής δοσολο-
γίας της Ευρωπαϊκής Εταιρίας Πυρηνικής Ιατρικής (European As-
sociation of Nuclear Medicine, EANM). Η ραδιενέργεια που θα χορη-
γηθεί σε παιδιά και εφήβους μπορεί να υπολογιστεί
πολλαπλασιάζοντας μια τιμή ραδιενέργειας αναφοράς (για σκο-
πούς υπολογισμού) με τα εξαρτώμενα από το βάρος πολλαπλάσια
που παρέχονται στον παρακάτω πίνακα.
Χορηγούμενη ραδιενέργεια [MBq] = Ραδιενέργεια αναφοράς ×
Πολλαπλάσιο
Η ραδιενέργεια αναφοράς είναι 63 MBq ως παράγοντας εντοπι-
σμού του καρκίνου. Για καρδιακή απεικόνιση, η ελάχιστη και μέ-
γιστη ραδιενέργεια αναφοράς είναι 42 και 63 MBq, αντίστοιχα,
για την καρδιακή σάρωση χρησιμοποιώντας το πρωτόκολλο δύο
ημερών, τόσο σε κατάσταση ηρεμίας όσο και σε κατάσταση κό-
πωσης. Για το πρωτόκολλο καρδιακής απεικόνισης μίας ημέρας,
η ραδιενέργεια αναφοράς είναι 28 MBq σε κατάσταση ηρεμίας
και 84 MBq σε κατάσταση κόπωσης. Η ελάχιστη ραδιενέργεια για
οποιαδήποτε μελέτη απεικόνισης είναι 80 MBq.

Βάρος [kg] Πολλαπλάσιο Βάρος [kg] Πολλαπλάσιο
3 1 32 7,29
4 1,14 34 7,72
6 1,71 36 8,00
8 2,14 38 8,43

10 2,71 40 8,86
12 3,14 42 9,14
14 3,57 44 9,57
16 4,00 46 10,00
18 4,43 48 10,29
20 4,86 50 10,71
22 5,29 52-54 11,29
24 5,71 56-58 12,00
26 6,14 60-62 12,71
28 6,43 64-66 13,43
30 6,86 68 14,00

Λήψη εικόνας
Απεικόνιση του μυοκαρδίου
Η επίπεδη απεικόνιση ή, κατά προτίμηση, η απεικόνιση SPECT δεν
πρέπει να ξεκινήσει εάν δεν παρέλθουν τουλάχιστον 15 λεπτά από
τη χορήγηση της ένεσης.
Δεν υπάρχουν ενδείξεις σημαντικών μεταβολών στη συγκέν-
τρωση ή στην ανακατανομή της τετραφωσμίνης τεχνητίου (99mTc)
στο μυοκάρδιο. Επομένως, εικόνες μπορούν να ληφθούν έως του-
λάχιστον τέσσερις ώρες μετά την ένεση.

Για την επίπεδη απεικόνιση, θα πρέπει να ληφθούν οι τυπικές προ-
βολές (πρόσθια, αριστερή οπίσθια λοξή (ΑΠΛ) 40°- 45°, ΑΠΛ 65°-
70° ή/και αριστερή πλευρική).

Απεικόνιση των μαστών
Η απεικόνιση των μαστών ιδανικά ξεκινά 5-10 λεπτά μετά την
ένεση, με την ασθενή στη πρηνή θέση και με τον(ους) μαστό(ούς)
να κρέμονται ελεύθερα. Συνιστάται η χρήση ειδικής πολυθρόνας
απεικόνισης σχεδιασμένη για την απεικόνιση των μαστών μέσω
πυρηνικής ιατρικής. Θα πρέπει να ληφθεί μια πλευρική απεικόνιση
του μαστού για τον οποίο υπάρχει υποψία ότι περιέχει αλλοι-
ώσεις, με την κάμερα στραμμένη όσο το δυνατό πιο κοντά στον
μαστό.

Στη συνέχεια, η ασθενής θα πρέπει να επανατοποθετηθεί ώστε να
ληφθεί μια πλευρική απεικόνιση του αντίθετου κρεμάμενου μα-
στού. Κατόπιν, μπορεί να ληφθεί μια πρόσθια εικόνα σε ύπτια
θέση με τους βραχίονες της ασθενούς τοποθετημένους πίσω από
το κεφάλι της.
Για την προετοιμασία της ασθενούς, βλέπε ενότητα 4.4.

4.3 Αντενδείξεις
• Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή κάποιο από τα έκδοχα

που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1 ή σε οποιοδήποτε από
τα συστατικά του σημασμένου ραδιοφαρμάκου.

• Κύηση (Βλέπε παράγραφο 4.6)

4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη
χρήση

Πιθανότητα υπερευαισθησίας ή αναφυλακτικών αντιδράσεων
Θα πρέπει πάντα να λαμβάνεται υπόψη η πιθανότητα υπερευαι-
σθησίας, συμπεριλαμβανομένων των αναφυλακτικών/αναφυ-
λακτοειδών αντιδράσεων. Σε περίπτωση εμφάνισης αντιδρά-
σεων υπερευαισθησίας ή αναφυλαξίας, η χορήγηση του
φαρμακευτικού προϊόντος θα πρέπει να διακοπεί αμέσως και θα
πρέπει να ξεκινήσει η χορήγηση ενδοφλέβιας θεραπείας, εάν χρει-
άζεται. Για να είναι δυνατή η άμεση δράση σε περίπτωση έκτα-
κτης ανάγκης, πρέπει να έχει διασφαλιστεί η άμεση διαθεσιμό-
τητα των απαραίτητων φαρμακευτικών προϊόντων και
εξοπλισμού, όπως ενδοτραχειακός σωλήνας και αναπνευστήρας.

Εξατομικευμένη εκτίμηση οφέλους/κινδύνου
Για κάθε ασθενή, η έκθεση στην ακτινοβολία πρέπει να δικαιολο-
γείται από το πιθανό όφελος. Η χορηγούμενη ακτινοβολία πρέπει
σε κάθε περίπτωση να είναι όσο το δυνατό χαμηλότερη για τη
λήψη των απαιτούμενων διαγνωστικών πληροφοριών. 

Νεφρική και ηπατική ανεπάρκεια
Απαιτείται προσεκτική εξέταση της σχέσης οφέλους-κινδύνου σε
αυτούς τους ασθενείς επειδή υπάρχει πιθανότητα αυξημένης έκ-
θεσης σε ακτινοβολία. 

Παιδιατρικός πληθυσμός
Για πληροφορίες σχετικά με τη χρήση στον παιδιατρικό πληθυ-
σμό, βλ. παράγραφο 4.2.

Προετοιμασία ασθενούς
Ο ασθενής πρέπει να είναι καλά ενυδατωμένος πριν από την
έναρξη της εξέτασης και να προτρέπεται να αποβάλει ούρα όσο
το δυνατόν συχνότερα κατά τη διάρκεια των πρώτων ωρών μετά
από την εξέταση, προκειμένου να μειωθεί η ακτινοβολία. 

Απεικόνιση του μυοκαρδίου
Θα πρέπει να ζητηθεί από τους ασθενείς να ακολουθήσουν ολο-
νύκτια νηστεία ή να καταναλώσουν μόνο ένα ελαφρύ πρωινό το
πρωί της διαδικασίας.

Απεικόνιση των μαστών
Η ασθενής δεν χρειάζεται να βρίσκεται σε κατάσταση νηστείας
πριν την ένεση.

Ερμηνεία των εικόνων τετραφωσμίνης τεχνητίου (99mTc)
Οι αλλοιώσεις των μαστών με διάμετρο μικρότερη του 1 cm εν-
δέχεται να μην διαγνωστούν όλες με σπινθηρομαστογραφία
καθώς η ευαισθησία της τετραφωσμίνης τεχνητίου (99mTc) για την
ανίχνευση αυτών των αλλοιώσεων είναι 36% σε σχέση με την

ιστολογική διάγνωση. Μια αρνητική εξέταση δεν αποκλείει το εν-
δεχόμενο καρκίνου του μαστού, ιδίως στην περίπτωση μιας τόσο
μικρής αλλοίωσης.
Η αποτελεσματικότητα στον προσδιορισμό αλλοιώσεων στη μα-
σχαλιαία χώρα δεν έχει αποδειχθεί, επομένως η σπινθηρομαστο-
γραφία δεν ενδείκνυται για τη σταδιοποίηση του καρκίνου του
μαστού.

Ειδικές προειδοποιήσεις
Στις διερευνήσεις με σπινθηρογράφημα του μυοκαρδίου υπό συν-
θήκες κόπωσης, θα πρέπει να ληφθούν υπόψη οι γενικές αντεν-
δείξεις και προφυλάξεις που σχετίζονται με την επαγόμενη από
εργονομικούς ή φαρμακολογικούς παράγοντες κόπωση.
Το φαρμακευτικό αυτό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol να-
τρίου (23 mg) ανά δόση, δηλ. είναι ουσιαστικά «ελεύθερο να-
τρίου».
Για προφυλάξεις όσον αφορά στον περιβαλλοντικό κίνδυνο,
βλέπε παράγραφο 6.6.

4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα
και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης
Δεν έχουν πραγματοποιηθεί επίσημες μελέτες αλληλεπιδράσεων
του Tetrofosmin ROTOP με άλλα φάρμακα. 
Ωστόσο, δεν αναφέρθηκε καμία αλληλεπίδραση σε κλινικές με-
λέτες στις οποίες η τετραφωσμίνη τεχνητίου (99mTc) χορηγήθηκε
σε ασθενείς που λάμβαναν συγχορηγούμενα φάρμακα. Τα φάρ-
μακα που επηρεάζουν τη λειτουργία του μυοκαρδίου ή/και την
αιματική ροή, π.χ. βήτα αποκλειστές, ανταγωνιστές ασβεστίου ή
νιτρικά, μπορεί να οδηγήσουν σε ψευδώς αρνητικά αποτελέ-
σματα κατά τη διάγνωση της στεφανιαίας νόσου. Επομένως, τα
αποτελέσματα των απεικονιστικών μελετών πρέπει πάντα να εξε-
τάζονται υπό το πρίσμα των τρεχόντων φαρμακευτικών αγω-
γών.

4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία
Γυναίκες με αναπαραγωγική ικανότητα
Όταν πρόκειται να πραγματοποιηθεί χορήγηση ραδιοφαρμάκων
σε μια γυναίκα με αναπαραγωγική ικανότητα, είναι σημαντικό να
προσδιοριστεί εάν είναι έγκυος ή όχι. Κάθε γυναίκα με καθυστέ-
ρηση στην έµµηνο ρύση θα πρέπει να θεωρείται έγκυος, έως ότου
αποδειχθεί το αντίθετο. Εάν υπάρχουν αμφιβολίες σχετικά με την
πιθανότητα εγκυμοσύνης (εάν η γυναίκα έχει καθυστέρηση στην
έμμηνο ρύση, εάν έχει ακανόνιστο έμμηνο κύκλο, κ.λπ.), θα πρέπει
να προτείνονται εναλλακτικές τεχνικές που δεν χρησιμοποιούν ιο-
νίζουσα ακτινοβολία (εφόσον υπάρχουν).

Κύηση
Το Tetrofosmin ROTOP αντενδείκνυται στην κύηση (βλ. παράγραφο
4.3). 
Μελέτες αναπαραγωγικής τοξικότητας σε ζώα δεν έχουν διεξαχ-
θεί με αυτό το προϊόν. Διαδικασίες με ραδιονουκλίδια που εφαρ-
μόζονται σε εγκύους συνεπάγονται επίσης την έκθεση του εμβρύου
σε δόσεις ακτινοβολίας. Η χορήγηση 250 MBq τετραφωσμίνης τε-
χνητίου (99mTc) σε κατάσταση σωματικής άσκησης, ακολουθούμενη
από τη χορήγηση 750 MBq σε κατάσταση ηρεμίας έχει ως αποτέ-
λεσμα απορροφώμενη δόση στη μήτρα ίση με 8,1 mGy. Μια δόση
ακτινοβολίας πάνω από 0,5 mGy (ισοδύναμη με την έκθεση από την
ετήσια ακτινοβολία υπόβαθρου) θα θεωρείτο ως δυνητικός κίν-
δυνος για το έμβρυο.

Θηλασμός
Πριν από τη χορήγηση ενός ραδιοφαρμάκου σε μια μητέρα που
θηλάζει, θα πρέπει να εξετάζεται κατά πόσον η χορήγηση του
ραδιονουκλιδίου θα μπορούσε να καθυστερήσει μέχρι τη διακοπή
της γαλουχίας, καθώς και κατά πόσον έχει γίνει η κατάλληλη
επιλογή του ραδιοφαρμάκου, έχοντας υπόψη το ποσοστό απέκ-
κρισης στο μητρικό γάλα. 
Δεν είναι γνωστό εάν Η τετραφωσμίνη τεχνητίου (99mTc) εκκρίνε-
ται στο ανθρώπινο γάλα. Συνεπώς, εάν η χορήγηση θεωρείται
απαραίτητη, ο θηλασμός θα πρέπει να αντικατασταθεί με βρε-
φικό μη μητρικό γάλα για τουλάχιστον 12 ώρες.

4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού
μηχανημάτων
Δεν αναμένονται επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρι-
σμού μηχανημάτων μετά τη χρήση αυτού του προϊόντος.

4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες
Οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν προσδιοριστεί για το
τετραφωσμίνης τεχνητίου (99mTc):

Κατηγορία οργανικού Πολύ σπάνιες (λιγότερο από 1
συστήματος στα 10.000 άτομα
Διαταραχές του ανοσοπο- Οίδημα στο πρόσωπο,
ιητικού συστήματος αντίδραση υπερευαισθησίας,

αλλεργική αντίδραση, αναφυ-
λακτική αντίδραση

Διαταραχές του νευρικού Κεφαλαλγία, ζαλάδα, μεταλλική
συστήματος γεύση, διαταραχές της όσφρη

σης και της γεύσης
Αγγειακές διαταραχές Εξάψεις, υπόταση
Διαταραχές του αναπνευστι- Δύσπνοια
κού συστήματος, του θώρακα
και του μεσοθωρακίου

Γαστρεντερικές διαταραχές Έμετος, ναυτία, αίσθημα καύσου
στο στόμα

Διαταραχές του δέρματος Κνίδωση, φαγούρα, ερυθηματώ-
και του υποδόριου ιστού δες εξάνθημα
Γενικές διαταραχές και Αίσθηση θερμότητας
καταστάσεις στη θέση
χορήγησης

Εξετάσεις Αυξημένος αριθμός λευκών
αιμοσφαιρίων

Ορισμένες αντιδράσεις καθυστέρησαν κατά αρκετές ώρες μετά
τη χορήγηση της τετραφωσμίνης τεχνητίου (99mTc). Έχουν υπάρξει
μεμονωμένες αναφορές πολύ σοβαρών αλλεργικών αντιδρά-
σεων, συμπεριλαμβανομένων αναφυλακτικών αντιδράσεων (λι-
γότερες από 1 στις 100.000 αναφορές) και σοβαρών αλλεργικών
αντιδράσεων (μία αναφορά).
Καθώς η ποσότητα της χορηγούμενης ουσίας είναι πολύ χαμηλή,
ο κύριος κίνδυνος προκαλείται από τη ραδιενέργεια. Η έκθεση σε
ιονίζουσα ακτινοβολία συνδέεται με την εμφάνιση καρκίνου και
την πιθανότητα ανάπτυξης κληρονομικών ανωμαλιών.
Καθώς η ενεργός δόση είναι 7,3 mSv, κατά τη χορήγηση της μέ-
γιστης συνιστώμενης ραδιενέργειας των 1.200 MBq αναμένεται
ότι η πιθανότητα να εμφανιστούν αυτές οι ανεπιθύμητες ενέρ-
γειες είναι μικρή. 

Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών
Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά
από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προ-
ϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της
σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητεί-
ται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε
πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συ-
στήματος αναφοράς

Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων
Μεσογείων 284
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα
Τηλ: + 30 21 32040380/337
Φαξ: + 30 21 06549585 
Ιστότοπος: http://www.eof.gr

4.9 Υπερδοσολογία
Στην περίπτωση απορρόφησης υπερβολικής ποσότητας ακτινο-
βολίας λόγω της υπερδοσολογίας της τετραφωσμίνης τεχνητίου
(99mTc), η απορροφηθείσα από τον ασθενή δόση πρέπει να μειωθεί,
όπου είναι δυνατό, αυξάνοντας την απέκκριση του ραδιονουκλε-
οτιδίου από τον οργανισμό μέσω συχνής ούρησης και αφόδευ-
σης. Ο υπολογισμός της ενεργούς δόσης που χορηγήθηκε ενδε-
χομένως να είναι χρήσιμος. 

5 ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ

5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες
Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: διαγνωστικά ραδιοφάρμακα,
καρδιαγγειακό σύστημα, τετραφωσμίνη τεχνητίου (99mTc), Κωδι-
κός ATC: V09GA02.
Δεν αναμένονται φαρμακολογικές επιδράσεις μετά την ενδοφλέ-
βια χορήγηση τετραφωσμίνης τεχνητίου (99mTc) στη συνιστώμενη
δόση. Μελέτες σε ζώα έδειξαν ότι η μυοκαρδιακή πρόσληψη της
τετραφωσμίνης τεχνητίου (99mTc) συνδέεται με γραμμική σχέση με
τη ροή του αίματος στις στεφανιαίες αρτηρίες, επιβεβαιώνοντας
την αποτελεσματικότητα του συμπλέγματος ως παράγοντα απει-
κόνισης της αιμάτωσης του μυοκαρδίου.

Βάσει της κλινικής εμπειρίας με συγχρονισμένο με ΗΚΓ σπινθη-
ρογράφημα αιμάτωσης μυοκαρδίου, η μέθοδος αυτή μπορεί να
χρησιμοποιηθεί για την παρακολούθηση αλλαγών (ή της σταθε-
ρότητας) όσον αφορά στη λειτουργία της αριστερής κοιλίας με
την πάροδο του χρόνου. Η αξιοπιστία μιας εν λόγω διαδοχικής
αξιολόγησης αναμένεται ότι θα είναι παρόμοια με αυτήν άλλων
ευρέως χρησιμοποιούμενων τεχνικών μέτρησης (π.χ. συγχρονι-
σμένο με ΗΚΓ σπινθηρογράφημα στη φάση της αιματικής δεξα-
μενής).
Περιορισμένα δεδομένα σε ζώα δείχνουν την πρόσληψη τετρα-
φωσμίνης τεχνητίου (99mTc) από καρκινικά κύτταρα του μαστού.

Κλινική αποτελεσματικότητα
Η διαγνωστική αξία της τετραφωσμίνης τεχνητίου (99mTc) έχει με-
λετηθεί σε αρκετές κλινικές δοκιμές. 

Σπινθηρογράφημα αιμάτωσης μυοκαρδίου:

Σε μια πολυκεντρική μελέτη 252 ασθενών με πιθανολογούμενη
στεφανιαία νόσο, οι ασθενείς υποβλήθηκαν σε απεικονιστική
εξέταση σε κατάσταση σωματικής άσκησης και ηρεμίας με τε-
τραφωσμίνηTc-99m χρησιμοποιώντας δύο ξεχωριστές ενέσεις
του ραδιενεργού ιχνηθέτη με μεσοδιάστημα 4 ωρών μεταξύ τους
την ίδια ημέρα, και λήφθηκαν επίπεδες εικόνες. Η στεφανιαία αγ-
γειογραφία χρησιμοποιήθηκε ως πρότυπο αναφοράς. Η τετρα-
φωσμίνη Tc-99m έδειξε ευαισθησία ίση με 77%, ειδικότητα ίση
με 58%, θετική προγνωστική αξία ίση με 89% και αρνητική προ-
γνωστική αξία ίση με 37%. 

Σπινθηρομαστογραφία:

Σε μια προοπτική μελέτη με 137 ασθενείς που παρουσίασαν ύπο-
πτες αλλοιώσεις σε μαστογραφία ή/και σε υπερηχογράφημα
υψηλής ανάλυσης, η ευαισθησία της σπινθηρομαστογραφίας με
τετραφωσμίνη Tc-99m ήταν 90%, η ειδικότητα 80%, η θετική προ-
γνωστική αξία 71% και η αρνητική προγνωστική αξία 93% για
την επίπεδη απεικόνιση, και 93%, 76%, 68% και 95% για την
SPECT, αντίστοιχα.

Παιδιατρικός πληθυσμός
Υπάρχουν λίγες αναφορές διαθέσιμες σχετικά με τη χρήση του
Tc-99m σε παιδιά, κυρίως σε εκ γενετής καρδιακές ανωμαλίες και
στη νόσο Kawasaki. Οι Proyo et al. παρουσίασαν τη μελέτη περί-
πτωσης ενός 14χρονου αγοριού στο οποίο ανιχνεύτηκε μυοκαρ-
διακή γέφυρα μέσω στεφανιαίας αγγειογραφίας, η οποία επιβε-
βαιώθηκε μέσω απεικόνισης της αιμάτωσης του μυοκαρδίου με
430 MBq τετραφωσμίνη τεχνητίου (99mTc) σε κατάσταση ηρεμίας
και σωματικής κόπωσης. Οι συντάκτες κατέληξαν ότι η μυοκαρ-
διακή γέφυρα αποτελεί μια σπάνια και σημαντική διαφορική
διάγνωση για την περίπτωση πόνου που μοιάζει με στηθάγχη
στην παιδική ηλικία, χωρίς την παρουσία υπερτροφικής καρδιο-
μυοπάθειας. Οι Ekman-Joelsson et al ανέφεραν τα αποτελέσματα
σπινθηρογραφημάτων αιμάτωσης μυοκαρδίου με τετραφω-
σμίνη Tc-99m που διεξήχθησαν 4 έως 15 χρόνια μετά τη χειρουρ-
γική επέμβαση σε 12 ασθενείς με πνευμονική ατρησία, τα οποία
αποτελέσματα έδειξαν ελλείμματα αιμάτωσης σε 9 από τα 12
παιδιά. Οι Mostafa et al. επιβεβαίωσαν ότι η τετραφωσμίνη Tc-99m
είναι μια ακριβής, μη επεμβατική διαγνωστική τεχνική για την
ανίχνευση ελλειμμάτων αιμάτωσης του μυοκαρδίου σε ασθενείς
με τη νόσο Kawasaki, και σε ασθενείς πριν και μετά την επέμβαση
αορτοστεφανιαίας παράκαμψης (CABG). Οι Kashyap et al. αξιο-
λόγησαν τη δυνατότητα διεξαγωγής και τα αποτελέσματα του
σπινθηρογραφήματος αιμάτωσης μυοκαρδίου με τετραφωσμίνη
Tc-99m ή θαλλίου-201 σε κατάσταση σωματικής άσκησης σε 84
παιδιά με τη νόσο Kawasaki. Οι συντάκτες βρήκαν αντιστρέψιμα
ελλείμματα αιμάτωσης σε 12 ασθενείς και κατέληξαν ότι τα αν-
τιστρέψιμα ελλείμματα αιμάτωσης συναντώνται σε ασυμπτω-
ματικούς ασθενείς με τη νόσο Kawasaki. Οι Lim et al. μελέτησαν
την ασφάλεια και τη χρηστικότητα της δοκιμασίας κοπώσεως
στον έλεγχο της αιμάτωσης του μυοκαρδίου με τετραφωσμίνη
Tc-99m σε κατάσταση σωματικής άσκησης σε 11 παιδιά με ιστο-
ρικό νόσου Kawasaki. Δεν υπήρχαν ανεπιθύμητα συμβάντα σχε-
τιζόμενα με την έγχυση ραδιοϊσοτόπου. Οι εξετάσεις ήταν φυ-
σιολογικές στους 10 από τους 11 ασθενείς. Ο ασθενής με τη μη
φυσιολογική σάρωση παρουσίασε ένα σταθερό έλλειμμα πολύ
μικρής έκτασης (2%) στο τοίχωμα της αριστερής κοιλίας. Οι
συντάκτες κατέληξαν ότι η δοκιμασία κοπώσεως στον έλεγχο
της αιμάτωσης του μυοκαρδίου σε κατάσταση σωματικής
άσκησης είναι μια ασφαλής και χρήσιμη μέθοδος για την αξιο-
λόγηση της αιμάτωσης του μυοκαρδίου σε συνεργάσιμα παιδιά
με ιστορικό νόσου Kawasaki και αποτελεί χρήσιμη προσθήκη στις
συμβατικές μεθόδους για τη διαστρωμάτωση του στεφανιαίου
κινδύνου στους εν λόγω ασθενείς. Οι Fu et al. έδειξαν ανεπαρκή
συμφωνία μεταξύ του 2D-Echo και της τετραφωσμίνης Tc-99m
σε 28 παιδιά, καθώς και μεταξύ της SPECT με τετραφωσμίνη Tc-
99m μετά από δοκιμασία κοπώσεως με διπυριδαμόλη και της στε-
φανιαίας αγγειογραφίας σε 29 παιδιά με νόσο Kawasaki.



Εν κατακλείδι, η τετραφωσμίνη Tc-99m χρησιμοποιείται για επι-
λεγμένες ενδείξεις σε παιδιά και παρέχει πρόσθετες πληροφορίες
που είναι συμπληρωματικές άλλων διαγνωστικών μεθόδων. Το
δυνητικό όφελος της απεικόνισης με τετραφωσμίνη Tc-99m σε
παιδιά πρέπει να εξισορροπείται προσεκτικά έναντι του δυνητι-
κού κινδύνου της έκθεσης σε ακτινοβολία.

5.2 Φαρμακοκινητικές ιδιότητες
Πρόσληψη των οργάνων
Η μυοκαρδιακή πρόσληψη είναι ταχεία, φθάνοντας περίπου το
1,2% της ενιόμενης δόσης κατά το μέγιστο με επαρκή παρακρά-
τηση ώστε να επιτρέπεται η απεικόνιση του μυοκαρδίου μέσω
επίπεδης τεχνικής ή τεχνικής SPECT 15 λεπτά έως 4 ώρες μετά τη
χορήγηση. 

Αποβολή
Η τετραφωσμίνη τεχνητίου (99mTc) αποβάλλεται ταχέως από το
αίμα μετά την ενδοφλέβια ένεση, ενώ λιγότερο από το 5% της
χορηγούμενης ραδιενέργειας παραμένει στο ολικό αίμα 10 λεπτά
μετά την ένεση. Η κάθαρση ιστού υπόβαθρου είναι ταχεία από
τους πνεύμονες και το ήπαρ και η ραδιενέργεια μειώνεται στα
όργανα αυτά μετά τη σωματική άσκηση, με ενισχυμένα επακό-
λουθα στους σκελετικούς μύες. Περίπου το 66% της ενιόμενης
ραδιενέργειας απεκκρίνεται εντός 48 ωρών μετά την ένεση, ενώ
περίπου το 40% απεκκρίνεται στα ούρα και το 26% στα κόπρανα.

5.3 Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια
Μελέτες οξείας τοξικότητας με την εφαρμογή τετραφωσμίνης
τεχνητίου (99mTc) σε επίπεδα δόσης περίπου 1.050 φορές τη μέγιστη
ανθρώπινη εφάπαξ δόση δεν έδειξαν θνησιμότητα ή άλλα ση-
μαντικά σημεία τοξικότητας σε επίμυες ή κουνέλια. Σε μελέτες
επαναλαμβανόμενης δόσης παρατηρήθηκαν κάποιες ενδείξεις
τοξικότητας σε κουνέλια, αλλά μόνο σε αθροιστικές δόσεις με-
γαλύτερες από 10.000 φορές τη μέγιστη ανθρώπινη εφάπαξ δόση.
Σε κουνέλια που λάμβαναν αυτές τις δόσεις, δεν υπήρχε καμία
σημαντική ένδειξη τοξικότητας. Δεν έχουν διεξαχθεί μελέτες
στην αναπαραγωγική τοξικότητα.

Η τετροφωσμίνη δεν έδειξε σημεία μεταλλαξιγόνου δυναμικού
σε in vitro ή in vivo μελέτες μεταλλαξιγένεσης. Δεν έχουν διεξαχθεί
μελέτες για την αξιολόγηση του καρκινογόνου δυναμικού της τε-
τροφωσμίνης.

6 ΦΑΡ�ΑΚΕΥ�ΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

6.1 Κατάλογος εκδόχων
Φιαλίδιο 1: Διένυδρος χλωριούχος δισθενής κασσίτερος

Τριένυδρο σουλφοσαλικυλικό νάτριο
Γλυκονικό νάτριο
Μαννιτόλη

Φιαλίδιο 2: Όξινο ανθρακικό νάτριο
Ενέσιμο ύδωρ

6.2 Ασυμ�ατότητες:
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναμειγνύεται με
άλλα φαρμακευτικά προϊόντα εκτός αυτών που αναφέρονται
στην παράγραφο 12.

6.3 Διάρκεια �ωής
Η διάρκεια ζωής του συσκευασμένου προϊόντος είναι 12 μήνες.
Μετά τη ραδιοσήμανση, 12 ώρες όταν φυλάσσεται σε θερμοκρα-
σία κάτω των 25 °C.
Η ραδιοχημική σταθερότητα κατά τη χρήση μετά τη ραδιοσή-
μανση έχει αποδειχθεί για μία εργάσιμη ημέρα. Από μικροβιολο-
γική άποψη, εκτός εάν η μέθοδος ραδιοσήμανσης και αραίωσης
αποκλείει τον κίνδυνο μικροβιακής μόλυνσης, το προϊόν θα πρέπει
να χρησιμοποιείται αμέσως. Εάν δεν χρησιμοποιηθεί αμέσως, οι
χρόνοι και οι συνθήκες φύλαξης κατά τη χρήση αποτελούν ευ-
θύνη του χρήστη.

6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόν-
τος
Φυλάσσεται σε ψυγείο στους 2-8 °C.
Φυλάσσετε στην αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από
το φως.
Για τις συνθήκες φύλαξης μετά τη ραδιοσήμανση του φαρμα-
κευτικού προϊόντος, βλέπε παράγραφο 6.3.
Η φύλαξη των ραδιοφαρμάκων πρέπει να συμμορφώνεται με τον
εθνικό κανονισμό για τα ραδιενεργά υλικά.

6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη
Γυάλινα φιαλίδια (Τύπος I, Ph. Eur.) με ονομαστική χωρητικότητα
10 mL, κλεισμένα με συνθετικό ελαστικό πώμα και καπάκι αλου-
μινίου με αποσπώμενη σφράγιση. 
Το Tetrofosmin ROTOP παρέχεται ως τυποποιημένη συσκευασία
αποτελούμενη από δύο φιαλίδια, τα οποία δεν μπορούν να χρησι-
μοποιηθούν ξεχωριστά.
Μεγέθη συσκευασιών: 2 τυποποιημένες συσκευασίες (φιαλίδιο

1 και φιαλίδιο 2)
5 τυποποιημένες συσκευασίες (φιαλίδιο
1 και φιαλίδιο 2)

6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρρι�ης και άλλος χειρι-
σμός
Το ανασυσταμένο και ραδιοεπισημασμένο προϊόν είναι ένα δι-
αυγές άχρωμο διάλυμα.

Γενική προειδοποίηση
Τα ραδιοφάρμακα πρέπει να λαμβάνονται, να χρησιμοποιούνται
και να χορηγούνται μόνο από εξουσιοδοτημένα άτομα σε καθο-
ρισμένες κλινικές τοποθεσίες. Η παραλαβή, η αποθήκευση, η
χρήση, η μεταφορά και η απόρριψή τους υπόκεινται στους κα-
νονισμούς ή/και σχετικές άδειες των αρμόδιων επίσημων οργα-
νισμών. 
Τα ραδιοφάρμακα πρέπει να παρασκευάζονται με τρόπο που να
ικανοποιεί τόσο τις απαιτήσεις ακτινοπροστασίας όσο και τις
απαιτήσεις φαρμακευτικής ποιότητας. Θα πρέπει να λαμβάνον-
ται οι κατάλληλες άσηπτες προφυλάξεις. 
Τα περιεχόμενα του φιαλιδίου προορίζονται μόνο για χρήση
κατά την παρασκευή της ένεσης τετραφωσμίνης τεχνητίου (99mTc)
και δεν πρέπει να χορηγούνται απευθείας στους ασθενείς χωρίς
να υποβληθούν πρώτα στη διαδικασία προετοιμασίας. 
Για οδηγίες σχετικά με την ανασύσταση και τη ραδιοσήμανση
του φαρμακευτικού προϊόντος πριν τη χορήγηση, βλέπε παρά-
γραφο 12.
Εάν οποιαδήποτε στιγμή κατά την παρασκευή αυτού του προϊόν-
τος διακυβευτεί η ακεραιότητα αυτού του φιαλιδίου, το προϊόν
δεν θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί. 
Οι διαδικασίες χορήγησης πρέπει να διεξάγονται με τρόπο ώστε
να ελαχιστοποιείται ο κίνδυνος μόλυνσης του φαρμακευτικού
προϊόντος και ακτινοβόλησης των χειριστών. Είναι υποχρεωτική
η χρήση επαρκούς ακτινοπροστασίας.
Το περιεχόμενο της τυποποιημένης συσκευασίας πριν την ανα-
σύσταση και τη ραδιοσήμανση δεν είναι ραδιενεργό. Ωστόσο,
μετά την προσθήκη του υπερτεχνητικού νατρίου (99mTc) (Ph. Eur.),
πρέπει να διατηρείται επαρκής ακτινοπροστασία του τελικού
σκευάσματος. 
Η χορήγηση ραδιοφαρμάκων δημιουργεί κινδύνους για άλλα
άτομα από εξωτερική ακτινοβολία ή μόλυνση από διαρροές
ούρων, εμέτου κλπ. Επομένως πρέπει να λαμβάνονται προφυλά-
ξεις για προστασία από την ακτινοβολία σύμφωνα με τους εθνι-
κούς κανονισμούς.
Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει
να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετι-
κές διατάξεις. 
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11. ΔΟΣΙ�Ε�ΡΙΑ
Το τεχνήτιο (99mTc) λαμβάνεται από (99Mo/99mTc) γεννήτρια και δια-
σπάται με εκπομπή ακτινοβολίας γάμμα με μέση ενέργεια 140 keV
και χρόνο ημιζωής 6,02 ωρών προς τεχνήτιο (99Tc), το οποίο δε-
δομένου του μεγάλου χρόνου ημιζωής των 2,13 x 105 ετών μπορεί
να θεωρηθεί ως σχετικώς σταθερό.

Οι υπολογιζόμενες απορροφώμενες δόσεις ακτινοβολίας σε ένα
μέσο ενήλικα ασθενή (70 kg) από ενδοφλέβιες ενέσεις της τετρα-
φωσμίνης τεχνητίου (99mTc) σύμφωνα με τη δημοσίευση ICRP 128
και τους Andersson et al. 2014 αναγράφονται στους παρακάτω πί-
νακες. Για τον υπολογισμό των ενεργών δόσεων σε ενήλικες, οι
Andersson et al. χρησιμοποίησαν ανθρωπόμορφα υπολογιστικά
ομοιώματα και συντελεστές στάθμισης από τις δημοσιεύσεις
ICRP 110 και 103, αντίστοιχα. 

Απορροφηθείσα δόση ανά μονάδα χορηγηθείσας
ραδιενέργειας (mGy/MBq)

Ασθενής σε ηρεμία
	ργανο Ενήλικας 15 ετών 10 ετών 5 ετών 1 έτους
Επινεφρίδια 0,0042 0,0053 0,0081 0,012 0,022
Ουροδόχος κύστη 0,017 0,022 0,032 0,042 0,056
Επιφάνεια οστών 0,0058 0,0069 0,01 0,015 0,027
Εγκέφαλος 0,0023 0,0029 0,0046 0,0074 0,013
Μαστοί 0,002 0,0025 0,0037 0,0061 0,012
Τοίχωμα χολη-
δόχου κύστης 0,036 0,041 0,053 0,093 0,3
Περιεχόμενα γαστρεντερικού σωλήνα
Τοίχωμα στομάχου

0,0045 0,006 0,0097 0,014 0,024
Τοίχωμα λεπτού εντέρου

0,015 0,018 0,029 0,046 0,081
Τοίχωμα κόλου 0,024 0,031 0,05 0,079 0,15
Τοίχωμα ανώτερου �αχέος εντέρου

0,027 0,035 0,056 0,089 0,16
Τοίχωμα κατώτερου παχέος εντέρου

0,02 0,026 0,042 0,066 0,12
Τοίχωμα καρδιάς 0,0047 0,0059 0,0089 0,013 0,023
Νεφροί 0,013 0,016 0,022 0,032 0,055
�παρ 0,004 0,005 0,0077 0,011 0,02
Πνεύμονες 0,0028 0,0037 0,0055 0,0085 0,016
Μύες 0,0033 0,0041 0,0062 0,0094 0,017
Οισοφάγος 0,0028 0,0036 0,0054 0,0085 0,016
Ωοθήκες 0,0088 0,011 0,016 0,024 0,04
Πάγκρεας 0,0049 0,0062 0,01 0,015 0,025
Μυελός των οστών0,0038 0,0046 0,0068 0,0095 0,016
Δέρμα 0,002 0,0024 0,0038 0,006 0,011
Σπλήνας 0,0039 0,005 0,0078 0,0012 0,021
Όρχεις 0,0031 0,0039 0,0062 0,0096 0,017
Θύμος 0,0028 0,0036 0,0054 0,0085 0,016
Θυρεοειδής 0,0055 0,0082 0,013 0,026 0,047
Τοίχωμα ουροδόχου κύστης

0,017 0,022 0,032 0,042 0,056
Μήτρα 0,0078 0,0097 0,015 0,022 0,035
Λοιπά όργανα 0,0038 0,0049 0,0076 0,012 0,02

Ενεργή δόση 0,0063 0,01 0,015 0,024 0,046
(mSv/MBq)

Απορροφηθείσα δόση ανά μονάδα χορηγηθείσας
ραδιενέργειας (mGy/MBq)

Σωματική άσκηση
	ργανο Ενήλικας 15 ετών 10 ετών 5 ετών 1 έτους
Επινεφρίδια 0,0044 0,0055 0,0083 0,012 0,022
Ουροδόχος κύστη 0,014 0,018 0,027 0,035 0,049
Επιφάνεια οστών 0,0063 0,0075 0,011 0,016 0,03
Εγκέφαλος 0,0027 0,0034 0,0055 0,0089 0,016
Μαστοί 0,0023 0,0029 0,0043 0,0069 0,013
Τοίχωμα χοληδόχου κύστης

0,027 0,032 0,042 0,073 0,23
Περιεχόμενα γαστρεντερικού σωλήνα
Τοίχωμα στομάχου

0,0046 0,0061 0,0098 0,014 0,024
Τοίχωμα λεπτού εντέρου

0,011 0,014 0,022 0,034 0,062
Τοίχωμα κόλου 0,018 0,022 0,037 0,058 0,11
Τοίχωμα ανώτερου παχέος εντέρου

0,02 0,025 0,041 0,065 0,12
Τοίχωμα κατώτερου παχέος εντέρου

0,015 0,019 0,032 0,049 0,092
Τοίχωμα καρδιάς 0,0052 0,0065 0,0097 0,015 0,025
Νεφροί 0,01 0,012 0,017 0,025 0,043
�παρ 0,0033 0,0041 0,0063 0,0092 0,016
Πνεύμονες 0,0032 0,0042 0,0063 0,0096 0,017
Μύες 0,0035 0,0043 0,0065 0,0099 0,018

Οισοφάγος 0,0033 0,0042 0,0062 0,0096 0,017
Ωοθήκες 0,0077 0,0096 0,014 0,021 0,036
Πάγκρεας 0,005 0,0063 0,0098 0,015 0,025
Ερυθρός μυελός 0,0039 0,0047 0,0071 0,01 0,017
Δέρμα 0,014 0,0027 0,0043 0,0068 0,013
Σπλήνας 0,0041 0,0052 0,0082 0,012 0,022
Όρχεις 0,0034 0,0043 0,0066 0,01 0,018
Θύμος 0,0033 0,0042 0,0062 0,0096 0,017
Θυρεοειδής 0,0047 0,0068 0,011 0,02 0,037
Τοίχωμα ουροδόχου κύστης

0,014 0,018 0,027 0,035 0,049
Μήτρα 0,007 0,0087 0,013 0,02 0,32
Λοιπά όργανα 0,0038 0,0049 0,0075 0,012 0,02

Ενεργή δόση 0,0058 0,0088 0,013 0,021 0,039
(mSv/MBq)

Καρδιακή απεικόνιση: Η τετραφωσμίνη τεχνητίου (99mTc) χορηγεί-
ται ως δύο ενδοφλέβιες ενέσεις, είτε πρώτα σε κατάσταση ηρε-
μίας και μετά σε κατάσταση κόπωσης, είτε πρώτα σε κατάσταση
κόπωσης και μετά σε κατάσταση ηρεμίας. Η συνιστώμενη περιοχή
τιμών ραδιενέργειας για την πρώτη δόση είναι 250 - 400 MBq, ενώ
η συνιστώμενη περιοχή τιμών ραδιενέργειας για την δεύτερη δόση
χορηγούμενη τουλάχιστον 1 ώρα αργότερα είναι 600 - 800 MBq.
Η ενεργή δόση μετά τη χορήγηση της μέγιστης δόσης των 800 MBq
είναι 5,0 mSv σε κατάσταση ηρεμίας (ανά ενήλικα ασθενή των 70
kg) και 4,6 mSv σε κατάσταση σωματικής άσκησης.
Εάν η μέγιστη συνιστώμενη ραδιενέργεια των 
	��� ]\` εφαρ-
μοστεί εντός 
ώρας� �ρέ�ει να εξεταστεί το ενδεχόμενο μιας
ενεργής δόσης των ��� _^a	
Α�εικόνιση των μαστών� Η ενεργή δόση μετά τη χορήγηση της
μέγιστης δόσης των ��� ]\` είναι ��� _^a Xανά ενήλικα ασθενή
των �� [ZY	
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Η λήψη υλικών πρέπει να εκτελείται υπό άσηπτες συνθήκες. Τα
φιαλίδια δεν πρέπει να ανοίγονται εάν δεν έχει προηγουμένως
απολυμανθεί το πώμα. Το διάλυμα πρέπει να λαμβάνεται μέσω
του πώματος χρησιμοποιώντας μια σύριγγα μονής δόσης εξο-
πλισμένη με κατάλληλη ακτινοπροστασία και μια αναλώσιμη
αποστειρωμένη βελόνα ή χρησιμοποιώντας ένα εγκεκριμένο αυ-
τοματοποιημένο σύστημα εφαρμογής. 
Εάν διακυβευτεί η ακεραιότητα αυτού του φιαλιδίου, το προϊόν
δεν πρέπει να χρησιμοποιηθεί.
Διαδικασία για την παρασκευή της ένεσης τετραφωσμίνης τε-
χνητίου (99mTc):

Το Tetrofosmin ROTOP είναι μια τυποποιημένη συσκευασία απο-
τελούμενη από δύο φιαλίδια. 
Το φιαλίδιο 1 περιέχει μια σκόνη για ενδοφλέβια χρήση μετά την
ανασύσταση με 0,5 ml διαλύματος από το φιαλίδιο 2 και επακό-
λουθη ραδιοσήμανση με διάλυμα υπερτεχνητικού νατρίου. Μην
αλλάζετε τη σειρά προσθήκης του διαλύματος από το φιαλιδίου
2 και του διαλύματος υπερτεχνητικού νατρίου επειδή αυτό θα
οδηγήσει σε μειωμένη αποτελεσματικότητα σήμανσης. 

Χρησιμοποιείτε άσηπτη τεχνική καθ' όλη τη διάρκεια της διαδι-
κασίας.

• Τοποθετήστε το φιαλίδιο 1 σε κατάλληλο περιέκτη ακτινο-
προστασίας και απολυμάνετε το ελαστικό διάφραγμα του
φιαλιδίου 1 και του φιαλιδίου 2 με καθαρό αλκοολούχο μαν-
τηλάκι.

• Χρησιμοποιήστε μια σύριγγα για να μεταφέρετε 0,5 ml διαλύ-
ματος από το φιαλίδιο 2 στο φιαλίδιο 1. Αναρροφήστε 0,5 ml
αζώτου από το φιαλίδιο 1 πριν αφαιρέσετε τη βελόνα. Ανα-
κινήστε απαλά το φιαλίδιο για να διαλυθεί το περιεχόμενο.

• Εισαγάγετε μια βελόνα (βελόνα εξαερισμού με κατάλληλο
στείρο φίλτρο) μέσω του ελαστικού διαφράγματος του φια-
λιδίου 1. 

• Εισαγάγετε διάλυμα υπερτεχνητικού νατρίου στο φιαλίδιο 1
χρησιμοποιώντας μια σύριγγα. Πριν βγάλετε τη σύριγγα από
το φιαλίδιο, αναρροφήστε 5 ml αερίου από το επάνω μέρος
του διαλύματος. Βγάλτε τη βελόνα εξαερισμού. Ανακινήστε
το φιαλίδιο για να διασφαλίσετε την πλήρη διάλυση της σκό-
νης (συμπεριλαμβάνοντας και κινήσεις πάνω-κάτω). 

• Μετά την πάροδο χρόνου απόκρισης των 15 λεπτών, προσδιο-
ρίστε τη συνολική ραδιενέργεια και υπολογίστε τον προς
ένεση όγκο.

• Εάν απαιτείται, αραιώστε με αποστειρωμένο ισότονο διά-
λυμα χλωριούχου νατρίου σε τελικό συνολικό όγκο των 10 ml.
Ανακινήστε ξανά για καλή ανάμειξη. Το ραδιοσημασμένο
σκεύασμα μπορεί να αραιωθεί περαιτέρω εκτός του αρχικού
φιαλιδίου σε αναλογία έως 1:10.

Σημείωση:
Ό όγκος του διαλύματος υπερτεχνητικού πρέπει να κυμαίνεται
μεταξύ 3,5-5,5 ml.
Η συγκέντρωση του διαλύματος υπερτεχνητικού δεν πρέπει να
υπερβαίνει τα 2,2 GBq/ml.
Μην παραλείπετε το βήμα εξαερισμού επειδή μπορεί να επηρεα-
στεί δυσμενώς η ραδιοχημική καθαρότητα.
Μη χρησιμοποιείτε την τυποποιημένη συσκευασία εάν η ραδιο-
χημική καθαρότητα είναι μικρότερη από 90%.
Η ραδιοχημική καθαρότητα γενικά αυξάνεται εντός των πρώτων
ωρών μετά τη ραδιοσήμανση και συνήθως φθάνει το 99% μετά
από 6 ώρες.
Φυλάσσετε το ραδιοσημασμένο σκεύασμα σε θερμοκρασία κάτω
των 25°C και χρησιμοποιήστε το εντός 12 ωρών από την παρα-
σκευή. Απορρίψτε κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν
και τον περιέκτη του μέσω μίας εγκεκριμένης οδού.

Ιδιότητες του προϊόντος μετά τη ραδιοσήμανση:

Εμφάνιση: Διαυγές έως ελαφρώς ιριδίζων, άχρωμο� υδατικό 
διάλυμα

pH: 7,5-9,0

Ποιοτικός έλεγχος
Η ραδιοχημική καθαρότητα πρέπει να ελεγχθεί ακολουθώντας
μία από τις παρακάτω διαδικασίες:

1. TLC

Σύστημα χρωματογραφίας:
(1) Ταινίες μικροϊνών υάλου (2 cm x 20 cm) για χρωματογραφία
λεπτής στοιβάδας με επίστρωση από πήκτωμα πυριτίου (ITLC-SA)
– Μην ενεργοποιήσετε μέσω θερμότητας
(2) Δοχείο και κάλυμμα ανιούσας χρωματογραφίας
(3) Μείγμα ακετόνης:διχλωρομεθανίου 65:35% κ.ό (παρασκευάζε-
ται φρέσκο σε καθημερινή βάση) 
(4) Σύριγγα του 1 ml με βελόνα 22-25G 
(5) Κατάλληλος εξοπλισμός καταμέτρησης
Μέθοδος:
(1) Διοχετεύστε το μείγμα ακετόνης:διχλωρομεθανίου 65:35% κ.ό

μέσα στο δοχείο χρωματογραφίας σε βάθος 1 cm. Καλύψτε
το δοχείο και αφήστε το ώστε να επιτευχθεί εξισορρόπηση
των ατμών διαλύτη.

(2) Σε μια ταινία μικροϊνών υάλου για χρωματογραφία λεπτής
στοιβάδας με επίστρωση από πήκτωμα πυριτίου (ITLC-SA)
σχεδιάστε με ένα μολύβι μια γραμμή σε απόσταση 3 cm από
το κάτω μέρος και με ένα μαρκαδοράκι σχεδιάστε μια γραμμή
σε απόσταση 15 cm από τη γραμμή με μολύβι. Η γραμμή με μο-
λύβι υποδεικνύει το σημείο εκκίνησης και η κίνηση του χρώ-
ματος από τη γραμμή με μελάνι υποδεικνύει τη θέση του με-
τώπου του διαλύτη όταν πρέπει να διακοπεί η ανοδική
έκλουση.

(3) Οι θέσεις κοπής σε απόσταση 3,75 cm και 12 cm επάνω από το
σημείο εκκίνησης (Rf 0,25 και 0,8, αντίστοιχα) θα πρέπει επίσης
να σημειωθούν με μολύβι.

(4) Εφαρμόστε ένα δείγμα των 10 μl της προετοιμασμένης ένεσης
στο σημείο εκκίνησης της ταινίας χρησιμοποιώντας σύριγγα
του 1 ml και μια βελόνα. Μην αφήσετε το δείγμα που εφαρμό-
ζετε να έρθει σε επαφή με το σημάδι από μολύβι. Μην αφήσετε
τη κουκκίδα να στεγνώσει. Τοποθετήστε αμέσως την ταινία
στη δεξαμενή χρωματογραφίας και τοποθετήστε ξανά το κά-
λυμμα.
Βεβαιωθείτε ότι η ταινία δεν προσκολλάται στα τοιχώματα
της δεξαμενής.

Σημείωση: Ένα δείγμα των 10 μl θα παράγει μια κουκκίδα διαμέ-
τρου περίπου 10 mm. Διαφορετικοί όγκοι δείγματος έχει αποδειχθεί
ότι παρέχουν μη αξιόπιστες τιμές ραδιοχημικής καθαρότητας.

(5) Όταν ο διαλύτης φθάσει στη γραμμή από μελάνι, βγάλτε την
ταινία από τη δεξαμενή και αφήστε τη να στεγνώσει.

(6) Κόψτε την ταινία σε 3 τμήματα στα καθορισμένα σημεία
κοπής και μετρήστε τη ραδιενέργεια σε κάθε τμήμα χρησιμο-
ποιώντας κατάλληλο εξοπλισμό μέτρησης. Προσπαθήστε να
διασφαλίστε παρόμοια γεωμετρία για κάθε τμήμα κατά την
μέτρηση και να ελαχιστοποιήσετε τις απώλειες λόγω του νε-
κρού χρόνου του εξοπλισμού.

(7) Υπολογίστε την ραδιοχημική καθαρότητα από τον τύπο:

Τετραφωσμίνη τεχνητίου (99mTc) [%] =

Ραδιενέργεια του κεντρικού τμήματος
x 100 Συνολική ραδιενέργεια και των 3 τμημάτων

Σημείωση: Το ελεύθερο υπερτεχνητικό τεχνήτιο (99mTc) κινείται
στο επάνω τμήμα της ταινίας.

Η τετραφωσμίνη τεχνητίου (99mTc)κινείται στο κεντρικό τμήμα της
ταινίας. Το αναχθέν υδρολυμένο τεχνήτιο (99mTc) και τυχόν υδρό-
φιλες προσμείξεις του συμπλόκου παραμένουν στο σημείο εκκί-
νησης στο κάτω τμήμα της ταινίας.
Μη χρησιμοποιείτε την τυποποιημένη συσκευασία εάν η ραδιο-
χημική καθαρότητα είναι μικρότερη από 90%.

2. Απλοποιημένη χρωματογραφική διαδικασία για ταχύ ποι-
οτικό έλεγχο
a) Προσδιορισμό του υπερτεχνητικού τεχνητίου (99mTc) και
άλλων υδρόφιλων προσμείξεων (πρόσμειξη A)

Σύστημα χρωματογραφίας:
Ταινία TLC: ITLC-SA
Διαλύτης: νερό
Δείγμα: 1-2 µl
Διανυθείσα απόσταση: 6-8 cm
Ανιχνευτής: ένας κατάλληλος

ανιχνευτής

Ανίχνευση με μετρητές ραδιενέργειας χωρίς ειδική ανάλυση:
Μετά την ανάπτυξη, βγάλτε την ταινία από το δοχείο χρωματο-
γραφίας, αφήστε την να στεγνώσει στον αέρα και κόψτε την
στην καθορισμένη θέση. 
Μετρήστε ξεχωριστά τη ραδιενέργεια των δύο τμημάτων.
Παρουσιάστε τον λόγο της ραδιενέργειας του πάνω τμήματος
προς τη συνολική ραδιενέργεια. 

Ανίχνευση μέσω σαρωτή ραδιενέργειας:
Μετά την ανάπτυξη, βγάλτε την ταινία από το δοχείο χρωματο-
γραφίας και αφήστε την να στεγνώσει στον αέρα. Στη συνέχεια
μετρήστε την κατανομή της ραδιενέργειας και παρουσιάστε σε
χρωματογράφημα. Υπολογίστε τα ποσοστά των μονών κορυ-
φών. 

Πρόσμειξη A [%] =  

Ραδιενέργεια ανώτερου τμήματος
x  100 Ραδιενέργεια και των δύο τμημάτων

b) Προσδιορισμός του technetium (99mTc) σε κολλοειδή μορφή
(πρόσμειξη B)

Σύστημα χρωματογραφίας:

Ταινία TLC: ITLC-SA
Διαλύτης: νερό/ακετονιτρίλιο/παγό-

μορφο οξεικό οξύ 1:1:2 
Δείγμα: 1-2 µl
Διανυθείσα απόσταση: 6-8 cm
Ανιχνευτής: ένας κατάλληλος

ανιχνευτής

Ανίχνευση με μετρητές ραδιενέργειας χωρίς ειδική ανάλυση
Μετά την ανάπτυξη, βγάλτε την ταινία από το δοχείο χρωματο-
γραφίας, αφήστε την να στεγνώσει στον αέρα και κόψτε την
στην καθορισμένη θέση. 
Μετρήστε ξεχωριστά η ραδιενέργεια των δύο τμημάτων. 
Παρουσιάστε τον λόγο της ραδιενέργειας του τμήματος με το
σημείο εκκίνησης προς τη συνολική ραδιενέργεια. 

Ανίχνευση μέσω σαρωτή ραδιενέργειας:
Μετά την ανάπτυξη, βγάλτε την ταινία από το δοχείο χρωματο-
γραφίας, αφήστε την να στεγνώσει στον αέρα και στερεώστε την
στο στήριγμα του σαρωτή. Μετρήστε την κατανομή της ραδιε-
νέργειας και παρουσιάστε σε χρωματογράφημα. Υπολογίστε τα
ποσοστά των μονών κορυφών μέσω ολοκλήρωσης των κορυ-
φών.

Πρόσμειξη B [%] =
Ραδιενέργεια κατώτερου τμήματος

x 100 Ραδιενέργεια και των δύο τμημάτων

c) Υπολογίστε την ραδιοχημική καθαρότητα από τον τύπο:

Τετραφωσμίνη τεχνητίου (99mTc) [%] = 

100 % - (πρόσμειξη A [%] + πρόσμειξη B [%])
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