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PIEERIENIES 1 INDICATIONS AND USAGE

NEPHROSCAN, after radiolabeling with technetium Tc 99m, is indicated for

use as an aid in the scintigraphic evaluation of renal parenchymal disorders
in adult and pediatric patients including term neonates.

2 DOSAGE AND ADMINISTRATION

2.3 Recommended Dosage

Adults

fein

i -

The recommended amount of radioactivity of Technetium Tc 99m Succimer
Tnjection for renal parenchymal imaging in adults is 74 MBq to 222 MBq (2
mCi to 6 mCi) by intravenous injection (bolus).

Pediatric Patients

The recommended amount of radioactivity of Technetium Tc 99m Succimer
Injection for renal parenchymal imaging in pediatric patients is 1.85
MBq/kg (0.05 mCi/kg) of body weight with a range of 19 MBq to 74 MBq (0.5
mCi to 2 mCi) by intravenous injection (bolus). Weight based pediatric

dosing is shown in Table 1

Table 1 Recommended Radioactivity of Technetium Tc 99m Succimer Injection for
Pediatric Patients by Body Weight
Body Weight ]E:(‘;;gxfil:{?;d Body Weight l}::g:::;::f?gd
(kg) MBq (mCi) (kg) MBq (mCi)
less than 11 kg 19 MBq (0.5 mCr) 25t0 26 49 MBq (1.3 mCi)
I1to12 21 MBq (0.6 mCi1) 271028 52 MBq (1.4 mC1)
13t0 14 26 MBq (0.7 mCi) 29 to 30 56 MBq (1.5 mCi)
15to 16 30 MBq (0.8 mCi) 31to 32 59 MBq (1.6 mCi)
17to 18 33 MBq (0.9 mCr) 33to 34 63 MBq (1.7 mCi)
1910 20 37 MBq (1 mCi) 351036 67 MBq (1.8 mCi)
21t022 41 MBq (1.1 mCi) 37t038 70 MBq (1.9 mCr1)
23 to 24 44 MBq (1.2 mCr) 39 or greater 74 MBq (2 mCi)
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AFIZIHB T DHEH EOEER
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AR SUTHENR LTV D AIREMED & 2 2o tEICiE, 2 E ORISR MEDS PRI X D2 A5k %2 BRI &
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9.6 #ILhIw
2 EOFRER ORI RBOREEEZZE L, RALOMG TP ILEZREFT 22 &,

anfiil RN
KIEOWATCE | 8 USE IN SPECIFIC POPULATIONS
(1982 4) 8.1 Pregnancy

Risk Summary

Available data with technetium Tc 99m succimer use in pregnhant women
are insufficient to evaluate for a drug—associated risk of major
birth defects and miscarriage. Animal reproduction studies with
technetium Tc 99m succimer have not been conducted. Although all
radiopharmaceuticals have the potential to cause fetal harm depending
on the fetal stage of development and the magnitude of the radiation
dose, the radiation exposure to the fetus from technetium Tc 99m

succimer is expected to be low (less than 0.50 mGy) (see Data).

The estimated background risk of major birth defects and miscarriage
for the indicated population is unknown. All pregnancies have a
background risk of birth defects, loss, or other adverse outcomes. In
the U.S. general population the estimated background risk of major
birth defects and miscarriage in clinically recognized pregnancies

are 2% to 4% and 15% to 20%, respectively.
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Data

Human Data

No adverse fetal effects of radiation risks have been identified for
diagnostic procedures involving less than 50 mGy, which represents

less than 10mGy fetal doses

8.2 Lactation

Risk Summary

Technetium Tc 99m succimer is present in breast milk. There are no
data on the effects of technetium Tc 99m succimer on the breastfed
infant or the effects on milk production. NEPHROSCAN is used for
imaging in infants with renal disease; exposure to technetium Tc 99m
succimer via breast milk is expected to be lower. Based on clinical
guidelines, exposure of technetium Tc 99m succimer to a breastfed
infant may be minimized by advising a lactating woman to temporarily
discontinue breastfeeding and to pump and discard breast milk for a
minimum of at least 24 hours after administration of Technetium Tc
99m Succimer Injection. The developmental and health benefits of
breastfeeding should be considered along with a mother’ s clinical
need for NEPHROSCAN, any potential adverse effects on the breastfed
child from technetium Tc 99m succimer or from the underlying maternal

condition.

/NRZEIZRI T HRCH (FDA)
ARIOWRMSCED 19.7 /8% ) OEOEHFIFLLTOLEEBY TH Y, KEFDA & TR,
AFNZFBT HEH EoiEE
9. FEOEREAT HBREICHETIEE

9.7 /NIRE

IR A G & LT BRI S M LT Zeny,

AR} RN
KEDOWRFTCE | 8.4 Pediatric Use
(1982 4) NEPHROSCAN, after radiolabeling with technetium Tc 99m, is indicated

for use as an aid in the scintigraphic evaluation of renal parenchymal
disorders in pediatric patients, including term neonates. Use of
NEPHROSCAN in this age group for this indication is supported by
evidence from effectiveness established in adult studies and data from
published pediatric studies supporting the safety and effectiveness of
weight-based dosing of Technetium Tc 99m Succimer Injection in renal
parenchymal imaging in pediatric patients including term neonates [see

Dosage and Administration (2.3)]
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The recommended amount of radioactivity in pediatric patients, 1.85
MBg/kg (0.05 mCi/kg) with a range of 19 MBq to 74 MBq (0.5 mCi to 2
mCi), is based on published studies that used technetium Tc 99m
succimer for the evaluation of acute pyelonephritis, renal scarring,
and split renal function in pediatric patients [see Dosage and

Administration (2.2)]

Hypersensitivity reactions, including urticaria, rash, pruritus, and
erythema have been reported with the use of technetium Tc 99m succimer
in pediatric patients [see Warnings and Precautions (5.1) and Adverse

Reactions (6)].

_25_




XII. &

1. 3A% - REXZEICEL CERKHEZITSI2HI- > TOSEFER
(1) #37%
ALY

(2) Bl - BAMRUREREF1—T D& BN
A= ROV

2. TOHDREEE R
AR L

- 26 -




Aflhen

medi+piiusics

@V B AR A T4ovO A% St

T136-0075 HAANTERFH=TH4E10S TEL (03) 5634-7006 (1%)
https://www. nmp. co. jp/


https://www.nmp.co.jp/

	表紙
	IF利用の手引き
	目 次
	Ⅰ．概要に関する項目
	1．開発の経緯
	2．製品の治療学的特性
	3．製品の製剤学的特性
	4．適正使用に関して周知すべき特性
	5．承認条件及び流通・使用上の制限事項
	(1)承認条件
	(2)流通・使用上の制限事項

	6．RMPの概要

	Ⅱ．名称に関する項目
	1．販売名
	(1)和名
	(2)洋名
	(3)名称の由来

	2．一般名
	(1)和名（命名法）
	(2)洋名（命名法）
	(3)ステム(stem)

	3．構造式又は示性式
	4．分子式及び分子量
	5．化学名（命名法）又は本質
	6．慣用名，別名，略号，記号番号

	Ⅲ．有効成分に関する項目
	1．物理化学的性質
	(1)外観・性状
	(2)溶解性
	(3)吸湿性
	(4)融点（分解点），沸点，凝固点
	(5)酸塩基解離定数
	(6)分配係数
	(7)その他の主な示性値

	2．有効成分の各種条件下における安定性
	3．有効成分の確認試験法，定量法

	Ⅳ．製剤に関する項目
	1．剤形
	(1)剤形の区別
	(2)製剤の外観及び性状
	(3)識別コード
	(4)製剤の物性
	(5)その他

	2．製剤の組成
	(1)有効成分（活性成分）の含量及び添加剤
	(2)電解質等の濃度
	(3)熱量

	3．添付溶解液の組成及び容量
	4．力価
	5．混入する可能性のある夾雑物
	6．製剤の各種条件下における安定性
	7．調製法及び溶解後の安定性
	8．他剤との配合変化（物理化学的変化）
	9．溶出性
	10．容器・包装
	(1)注意が必要な容器・包装，外観が特殊な容器・包装に関する情報
	(2)包装
	(3)予備容量
	(4)容器の材質

	11．別途提供される資材類
	12．その他

	Ⅴ．治療に関する項目
	1．効能又は効果
	2．効能又は効果に関連する注意
	3．用法及び用量
	(1)用法及び用量の解説
	(2)用法及び用量の設定経緯・根拠

	4．用法及び用量に関連する注意
	5．臨床成績
	(1)臨床データパッケージ
	(2)臨床薬理試験
	(3)用量反応探索試験
	(4)検証的試験
	1）有効性検証試験
	2）安全性試験

	(5)患者・病態別試験
	(6)治療的使用
	1）使用成績調査（一般使用成績調査，特定使用成績調査，使用成績比較調査），製造販売後データベース調査，製造販売後臨床試験の内容
	2）承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要

	(7)その他


	Ⅵ．薬効薬理に関する項目
	1．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群
	2．薬理作用
	(1)作用部位・作用機序
	(2)薬効を裏付ける試験成績
	(3)作用発現時間・持続時間


	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	1．血中濃度の推移
	(1)治療上有効な血中濃度
	(2)臨床試験で確認された血中濃度
	(3)中毒域
	(4)食事・併用薬の影響

	2．薬物速度論的パラメータ
	(1)解析方法
	(2)吸収速度定数
	(3)消失速度定数
	(4)クリアランス
	(5)分布容積
	(6)その他

	3．母集団（ポピュレーション）解析
	(1)解析方法
	(2)パラメータ変動要因

	4．吸収
	5．分布
	(1)血液-脳関門通過性
	(2)血液-胎盤関門通過性
	(3)乳汁への移行性
	(4)髄液への移行性
	(5)その他の組織への移行性
	(6)血漿蛋白結合率

	6．代謝
	(1)代謝部位及び代謝経路
	(2)代謝に関与する酵素（CYP等）の分子種,寄与率
	(3)初回通過効果の有無及びその割合
	(4)代謝物の活性の有無及び活性比,存在比率

	7．排泄
	8．トランスポーターに関する情報
	9．透析等による除去率
	10．特定の背景を有する患者
	11．その他

	Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目
	1．警告内容とその理由
	2．禁忌内容とその理由
	3．効能又は効果に関連する注意とその理由
	4．用法及び用量に関連する注意とその理由
	5．重要な基本的注意とその理由
	6．特定の背景を有する患者に関する注意
	(1)合併症・既往歴等のある患者
	(2)腎機能障害患者
	(3)肝機能障害患者
	(4)生殖能を有する者
	(5)妊婦
	(6)授乳婦
	(7)小児等
	(8)高齢者

	7．相互作用
	(1)併用禁忌とその理由
	(2)併用注意とその理由

	8．副作用
	(1)重大な副作用と初期症状
	(2)その他の副作用

	9．臨床検査結果に及ぼす影響
	10．過量投与
	11．適用上の注意
	12．その他の注意
	(1)臨床使用に基づく情報
	(2)非臨床試験に基づく情報


	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	1．薬理試験
	(1)薬効薬理試験
	(2)安全性薬理試験
	(3)その他の薬理試験

	2．毒性試験
	(1)単回投与毒性試験
	(2)反復投与毒性試験
	(3)遺伝毒性試験
	(4)がん原性試験
	(5)生殖発生毒性試験
	(6)局所刺激性試験
	(7)その他の特殊毒性


	Ⅹ．管理的事項に関する項目
	1．規制区分
	2．有効期間
	3．包装状態での貯法
	4．取扱い上の注意
	5．患者向け資材
	6．同一成分・同効薬
	7．国際誕生年月日
	8．製造販売承認年月日及び承認番号，薬価基準収載年月日，販売開始年月日
	9．効能又は効果追加，用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容
	10．再審査結果，再評価結果公表年月日及びその内容
	11．再審査期間
	12．投薬期間制限に関する情報
	13．各種コード
	14．保険給付上の注意

	ⅩⅠ．文献
	1．引用文献
	2．その他の参考文献

	ⅩⅡ．参考資料
	1．主な外国での発売状況
	2．海外における臨床支援情報

	ⅩⅢ．備考
	1．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報
	(1)粉砕
	(2)崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性

	2．その他の関連資料


