1. A GYOGYSZER NEVE

[*2%1]-Natrium-jodid 37 MBg/ml oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
37 MBq natrium-jodid (*?1), az aktivitasra vonatkozo referenciaidépontban 1 ml oldatos injekciéban.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

Az 23] 13,21 6ras fizikai felezési id6vel rendelkezé ciklotron-termék.

Az 23| foként 159 keV és 27 keV energiaju tisztan gamma-sugarzas kibocsatasa kdzben bomlik le.

Az 2]-ot dusitott xenonbdl allitjak el protonbesugarzassal.

A termék radionuklid tisztasaga a lejarati napon és idépontban: 1231 > 99,7%. A két detektalhatd
radionuklid szennyez8dés: ¥ Te < 900 Bg/MBq és %1 < 1500 Bq/MBq a lejarati napon és idépontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid.
Tiszta, szintelen, szilard részecskéktdl mentes oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok
Ez a gyogyszer kizéarélag diagnosztikai célra alkalmazhato.

A natrium-jodidot (*21) diagnosztikumként alkalmazzak a pajzsmirigy funkcionalis vagy morfoldgiai
vizsgalata soran

. szcintigréafia ill.

° radioaktiv jodfelvétel- (uptake-) vizsgalat elvégzésére.

A terédpias dbzis meghatarozasahoz altalaban a 24 6ras felvétel soran nyert adatokat hasznaljak fel.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Az ajanlott aktivitismennyiség feln6tt (70 kg testsuly() betegek esetén 3,7 és 14,8 MBq k6z06tt van. A
kisebb aktivitas (3,7 MBq) uptake-vizsgalatok soran, a hagyobb dézisok (11,1 — 14,8 MBQ)
pajzsmirigy-szcintigrafia végzésekor javasolt. Az alkalmazand6 dézist azonban minden egyes esetben
a beteg kezel6 szakorvosnak kell meghataroznia.

A pajzsmirigybe juttatott 12°1 aranyanak meghatarozasat a bevalt standard eljarasok szerint kell
meghatarozni.

Gyermekek esetén az aktivitismennyiséget a felnétteknél ajanlott dozistartomany alapjan kell
meghatarozni, melyet a kdvetkez6 egyenletnek megfeleléen kell mddositani:

Gyermekgyogyészati adagolas (MBQq) = felnétt adag (MBq) x gyermek testsulya (ttkq)
70

Nagyon fiatal gyermekek esetén a megfelelé mindségii képalkotashoz a maximalis 14,8 MBQ-es
feln6tt adagot kell alapul venni az egyenletben.

A 12|-ot intravénds injekci6 forméjaban kell beadni: rutinellenérzéskor a fecskend8ben 1év6 szer
aktivitasat kdzvetlenil a beadas elétt kell mérni. A képalkotasra a beadast kovet6 3-6 draban keriilhet
Sor.
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4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatdanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.
4.4  Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A készitmény az ionizal6 sugarzas lehetséges veszélye miatt csak abban az esetben alkalmazhatd
18 év alatti gyermekeknél, ha a vizsgalattol remélt klinikai informacié értéke vélhetéen meghaladja a
sugarzasbol eredd lehetséges karosodast.

Ionizal6 sugarzast minden betegnél csak akkor szabad alkalmazni, ha az indokolt a valoszinii elény
alapjan. A beadand¢ aktivitas dozisat ugy kell meghatarozni, hogy a beteget érd sugardézis — szem
elott tartva a diagnosztikus vagy terapias eredmény eléréséhez szilkséges dozist — az ésszerliség
hatarain beliil a lehet6 legalacsonyabb legyen.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatéasok és egyéb interakciok

Szamos gybdgyszer modositja a jod pajzsmirigybe torténd felvételét. Ezen gyodgyszerek listaja a
tablazatban talalhato. Minden gyogyszercsoport esetén a gyogyszer abbahagyasat koveten a %—0S
felvétel és a kiinduld helyzetbe valo visszatérés kozott eltelt idot adtuk meg.

A PAJZSMIRIGYBE VALO FELVETELT BEFOLYASOLO GYOGYSZEREK

A gyogyszer tipusa A gyogyszer abbahagyasat kovetéen a
pajzsmirigybe torténo felvétel és a kiindulé
helyzetbe valo visszatérés kozt eltelt id6

Amiodaron 4 hét
Antithyroid készitmények (propylthiouracil, methimazol) 1 hét
Litium 4 hét
Természetes vagy szintetikus pajzsmirigy-preparatumok 2-3 hét

(n&trium-tiroxin, natriumliotironin)

Expectoransok, vitaminok 2 hét
Perkloratok 1 hét
Fenilbutazon 1-2 hét
Szalicilatok 1 hét
Szteroidok 1 hét
Natrium-nitroprusszid 1 hét
Nétrium szulfobromoftalein 1 hét
Kiilonb6zo egyéb gyogyszerek: 1 hét
Antikoagulansok

Antihisztaminok

Antiparazitumok

Penicilinek

Szulfonamidok

Tolbutamid

Tiopental

Benzodiazepinek 4 hét
Topikus jodidok 1-9 hénap
Intravénas kontrasztanyagok 1-2 hénap
Oralis cholecystographias anyagok 6-9 honap
Olajos bazisu jéddzott kontrasztanyagok:

Bronchographia 6-12 hénap
Myelographia 2-10 év

4.6 Terhesség és szoptatas

Ha fogamzoképes korti ndnek kell radioaktiv gyogyszerkészitményt beadni, mindig gondolni kell a
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terhesség lehetéségére. Minden nd, akinek kimaradt egy menszesze, terhesnek tekintendd mindaddig,
amig az ellenkezd6je be nem bizonyosodik. Bizonytalansag esetén fontos, hogy a beteget ér6 sugarzas a
kivant klinikai informaciok megszerzését még éppen biztositod, minimalis dozist legyen. Mérlegelni
kell ionizal6 sugarterheléssel nem jaro, egyéb technikak alkalmazasat. A terhes nékon
radionuklidokkal végzett eljaras soran a magzatot is sugarterhelés éri. Ezért terhesség alatt csak
feltétleniil sziikséges vizsgalat végezhetd, amikor a varhato elény meghaladja a magzat és az anya
kockazatat.

Szoptatd anyak esetében radioaktiv gyogyszerkészitmény alkalmazasa el6tt meg kell fontolni, hogy a
vizsgalat — az ésszerliség hatarain beliil — varhat-e a csecsemd elvalasztasaig, és hogy a valasztott
radioaktiv gyogyszerkészitmény a legmegfeleldbb-¢, tekintetbe véve, hogy az aktivitds megjelenik az
anyatejben. Amennyiben a gyogyszer alkalmazasat szikseégesnek vélik, a sugarterhelést okoz6 1251-ot
és/vagy 124l-ot tartalmaz6 1231 alkalmazasat kovet6en 1,5-3 napig meg kell szakitnai a szoptatast. Ha
az aktivitas a tejben nem jelent a gyermek szdmara 1 mSv-nél nagyobb sugardozist, a szoptatas Ujra
folytathato.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre gyakorolt
hatasait eddig még nem hataroztdk meg.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Ionizal6 sugarzast minden betegnél csak akkor szabad alkalmazni, ha az indokolt a valészinti elény
alapjan. A beadand¢ aktivitas dozisat ugy kell meghatarozni, hogy a beteget ér6 sugardozis — szem
elétt tartva a diagnosztikus eredmény eléréséhez sziikséges dozist — az ésszeriiség hatarain beliil a
lehetd legalacsonyabb legyen.

Az ionizald sugarterhelés rak és orokletes rendellenességek kialakulasanak kockazataval hozhatd
kapcsolatba. A nuklearis medicina eszkdzeivel végzett diagnosztikai vizsgalatok esetében a jelenlegi
adatok arra utalnak, hogy ezek a nemkivanatos hatasok ritkan fordulnak el6 az alacsony sugarddzisok
miatt.

A nukleéris medicina eszkdzeivel végzett legtobb diagnosztikus vizsgéalat 20 mSv-nél kisebb
sugardozissal jar (EDE, effektiv dozisekvivalens). Bizonyos Klinikai kérulmények mellett ennél
magasabb dozisok is indokoltak lehetnek.

Nem ismert gyakorisaggal allergias reakciokrol szamoltak be, a jelenség fellépési gyakorisagat és
tipusanak részletezését illetéen azonban nem szolgaltak pontos informaciokkal.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére a kovetkezo elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

Magyarorszag

Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségigyi Intézet

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

4.9 Tuladagoléas

Radiofarmakon szerek tllzottan nagy adagban valé alkalmazésa esetén a beteg altal felvett dozist
lehetdség szerint a radionuklid testbol torténd eliminacidjanak fokozasaval kell csokkenteni. A
natrium-jodid %I tlladagoléasa esetén a pajzsmirigy besugarzasanak minimalis szinten tartasara
blokkolo szerek, pl. k&lium-perklorat és hanytatdszer alkalmazasa, illetve diuresis és gyakori
vizeletiirités ajanlott. A betegbdl ilyen modszerekkel eliminalt radioaktivitas okozta kontaminacio
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elker(lése érdekében Gvatosan kell eljarni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapiés csoport: egyéb pajzsmirigy-diagnosztikai radiofarmakonok. ATC kéd: VO9FX02.

A diagnosztikai vizsgalatok soran alkalmazott dozisok mellett nem észleltek a natrium-jodid altal
kivaltott farmakodinamiés hatast.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az intravénésan alkalmazott jodid felvétele a pajzsmirigybe torténik — a vérarammal a rendelkezésre
allo radioaktivitas kb. 20%-a jut be a pajzsmirigybe. A normal pajzsmirigy jod-clearance a vérbol
20-50 ml/perc, pajzsmirigy-elégtelenség esetén az érték akar 100 ml/perc is lehet. A jod maximalis
szintje a pajzsmirigyben néhany oran beliil kialakul, igy a diagnosztikai képalkotas a beadast kdvetd
egy Ora elteltével elvégezhetd.

A pajzsmirigybdl torténd jod-eliminacio felezési ideje 80 nap, igy az 21 fizikai felezési életideje a
mérvadd a képalkotés elvégzésének idétartomanyat illetéen.

A pajzsmirigy altali felvételt figyelmen kivil hagyva a jod a szervezetbdl elsdsorban a vizelettel tiriil
(37-75%), a széklettel valo Urllés alacsony (kb. 1%).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A pajzsmirigy diagnosztikai céll leképezésére alkalmazott *2°| esetén nem relevansak a viszonylag
magas ddzisu natrium-jodid altal okozott ismert toxikus hatasok.

Nem allnak rendelkezésre allatmodelleken szerzett ismételt dozistoxicitasi és reprodukcids toxicitasi

adatok.
A natrium-jodid I mutagén és karcinogén/genotoxikus hatasait nem vizsgaltak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
natrium-klorid,

natrium-hidrogén-karbonat,

injekciéhoz val6 viz.

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem ismertek.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

Az aktivitasra vonatkozo referenciaidéponttol szamitott 20 ora.
Felbontas utan: legfeljebb 8 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
Felbontés utan hiitészekrényben (2 °C—8 °C) tarolandd.

Ha tobbadagos alkalmazés a cél, minden egyes aliquot résznyi adagot aszeptikus kérilmények kozott
szivjunk ki, egyazon munkanapon belil.
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A gybgyszer a radioaktiv anyagokra vonatkoz6 nemzeti el6irasoknak megfeleléen tarolandé.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

1 ml (aktivitasa a referencia-idépontban: 37 MBq) vagy 2 ml (aktivitasa a referencia-idépontban:

74 MBq) vagy 5 ml (aktivitasa a referencia-idépontban: 185 MBQq) vagy 10 ml (aktivitasa a referencia-
id6épontban: 370 MBq) oldat 10 ml-es, brombutil gumidugdval és aluminiumkupakkal lezart
boroszilikat (Ph.Eur. 1-es tipusu) injekcios Uvegben.

1 db injekcids uveg 6lomtokban.
Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informéciok

A natrium-jodid (*?®l) oldat hasznalatra kész.

Radioaktiv gydgyszereket kizardlag erre megfeleléen kiképzett személyek alkalmazhatnak, a
radionuklidok hasznalatara és kezelésére vonatkoz6 megfeleld hatosagi engedélyek birtokaban.

Radioaktiv gydgyszereket csak képzett és arra feljogositott személyzet adhat be a betegeknek a
gyogyintézmények izotdp (nuklearis medicina) részlegein. Radioaktiv gydgyszerek rendelésehez,
tarolasahoz, alkalmazasahoz, ill. a radioaktiv hulladék kezeléséhez e részlegeknek megfeleld hatosagi
engedéllyel kell rendelkeznitik. A radioaktiv gyégyszerek gyartasanak, kiszerelésének oly modon kell
torténnie, hogy mind a sugarvédelemre, mind a gyogyszerminéségre vonatkozo kovetelményeknek
teljestlniuk kell.

A radioaktiv gyogyszerek alkalmazasa kockazatot jelent masok szamadra a sugarzas kdvetkeztében a
vizsgalt személlyel, vagy a vizelettel, hanyadékkal, stb. val6 kdzvetlen érintkezés miatt. Ezért be kell
tartani a nemzeti eldirasoknak megfeleld, sugarvédelemre vonatkozo eldvigyazatossagi szabalyokat.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyégyszerekre
vonatkoz eléirasok szerint kell végrehajtani. Ennek soran be kell tartani a radioaktiv anyagok és
hulladékok kezelésére vonatkozo hatdsagi eldirasokat.

Megjegyzés: =& (Kkét kereszt)

Osztalyozas: 11./3 csoport

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott, az egészségiigyrdl szold 1997. évi CLIV. Torvény
3. §-anak ga) pontja szerinti rendeldintézeti jarobeteg-szakellatast vagy fekvébeteg-szakellatast nyujtd
szolgaltatok altal biztositott korilmények kozott alkalmazhato gyogyszer (1).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
OGYI-T-9701/01 1 mil
OGYI-T-9701/02 2ml

OGYI-T-9701/03 5ml
OGYI-T-9701/04 10 mi

12 APP 5375 Hungary Alkalmazasi Eloiras 31082020_imp



9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1994. juanius 10.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2009. december 30.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2020. augusztus 10.

11. VARHATO SUGARTERHELES

Az 13| gyartasi eljarasanak kovetkeztében szennyez6dés formajaban 2l is jelen van. Ez emeli a bevitt
sugarddzis nagysagat. Ugyancsak a gyartasi eljaras kovetkeztében *2'Te is keletkezik. Ezt a
szennyez6dést is figyelembe kell venni a betegre hatd sugarforrasként.

A sugarterhelés kiszamitasara hasznalt ICRP modell az intravénas alkalmazasra vonatkozik.

Az ajanlott maximalis 14,8 MBq 21 dozis esetén 35%-0s pajzsmirigy-felvétellel rendelkez6 betegek
esetén az effektiv dozisekvivalens (EDE) 2,2 mSv.

Az 53. sz. (1987) ICRP kozleményben jelentett radioaktiv sugarterhelés az '2*l illetve az 1°I esetén az
alabbiakban talalhato:

123 13,2 6ra
Blokkolt pajzsmirigy esetén, felvétel 0 %
Elnyelt d6zis
beadott aktivitas-egységenként (mGy/MBQq)
Szerv Felnott 15 év 10 év 5év 1év
Mellékvesék 7,0E-03 8,7E-03 1,4E-02 2,1E-02 3,9E-02
*Hugyhdlyagfal 9,0E-02 1,1E-01 1,6E-01 2,4E-01 4,5E-01
Csontfelszinek 8,1E-03 9,7E-03 1,5E-02 2,4E-02 4,6E-02
Eml6 5,6E-03 5,6E-03 8,1E-03 1,3E-02 2,5E-02
Tapcsatorna
Gyomorfal 6,9E-03 8,5E-03 1,4E-02 2,1E-02 3,7E-02
*Vékonybél 8,5E-03 1,0E-02 1,6E-02 2,5E-02 4,6E-02

*Vastaghél felszall6  8,0E-03 9,9E-03 1,5E-02 2,4E-02 4,3E-02
szakasza
*Vastagbél leszall6  9,7E-03 1,2E-02 1,9E-02 2,9E-02 5,4E-02
szakasza

Vese 1,1E-02 1,4E-02 2,0E-02 2,9E-02 5,1E-02
M4j 6,7E-03 8,2E-03 1,3E-02 2,0E-02 3,7E-02
Tido 6,1E-03 7,8E-03 1,2E-02 1,9E-02 3,5E-02
Petefészkek 9,8E-03 1,2E-02 1,9E-02 3,0E-02 5,3E-02
Hasnyalmirigy 7,6E-03 9,1E-03 1,4E-02 2,2E-02 4,1E-02
Voros csontveld 9,4E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,6E-02 4,7E-02
Lép 7,0E-03 8,3E-03 1,3E-02 2,0E-02 3,7E-02
Herék 6,9E-03 9,4E-03 1,5E-02 2,5E-02 4,8E-02
Pajzsmirigy 5,1E-03 7,7E-03 1,2E-02 2,0E-02 3,7E-02
Méh 1,4E-02 1,7E-02 2,8E-02 4,3E-02 7,6E-02
Egyéb szdvetek 6,4E-03 7,7E-03 1,2E-02 1,9E-02 3,5E-02
Effektiv

dodzisekvivalens 1,3E-02 1,6E-02 2,4E-02 3,7E-02 6,7E-02
(mSv/MBQq)
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Nem teljes blokkolas:

Az effektiv dézisekvivalens (mSv/MBQq) kis mértékii pajzsmirigy altali felvétel esetén:

Felnott 15 év 10 év 5 év 1év
Felvétel: 0,5 % 1,6E-02 2,0E-02 3,1E-02 5,2E-02 9,6E-02
Felvétel: 1% 1,9E-02 2,5E-02 3,8E-02 6,7E-02 1,3E-01
Felvétel: 2 % 2,5E-02 3,4E-02 5,2E-02 9,9E-02 1,8E-01

Blokkolt pajzsmirigy esetén, felvétel 15 %
Elnyelt dozis
beadott aktivitas-egységenként (mGy/MBQq)

Szerv Felnott 15 év 10 év 5év 1év
Mellékvesék 6,3E-03 8,3E-03 1,3E-02 2,0E-02 3,7E-02
*Hugyholyagfal 7,6E-02 9,5E-02 1,4E-01 2,1E-01 3,8E-01
Csontfelszinek 7,1E-03 9,1E-03 1,4E-02 2,2E-02 4,1E-02
Emlé 4,7E-03 4,7E-03 7,3E-03 1,2E-02 2,3E-02
Tapcsatorna

Gyomorfal 6,8E-02 8,5E-02 1,2E-01 2,0E-01 3,8E-01
*Vékonybél 4,3E-02 5,4E-02 9,1E-02 1,4E-01 2,7E-01

*Vastagbél felszallé  1,8E-02 1,9E-02 2,9E-02 4,5E-02 7,7E-02
szakasza
*Vastagbél leszalldé  1,1E-02 1,4E-02 2,2E-02 3,3E-02 6,0E-02
szakasza

Vese 1,0E-02 1,3E-02 1,8E-02 2,7E-02 4,6E-02
Maj 6,2E-03 7,6E-03 1,3E-02 2,1E-02 3,8E-02
Tido 5,7E-03 7,2E-03 1,1E-02 1,8E-02 3,4E-02
Petefészkek 1,2E-02 1,6E-02 2,5E-02 3,8E-02 6,8E-02
Hasnyalmirigy 1,4E-02 1,6E-02 2,4E-02 3,5E-02 6,1E-02
Voros csontveld 9,4E-03 1,2E-02 1,7E-02 2,5E-02 4,3E-02
Lép 9,5E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,5E-02 4,4E-02
Herék 5,3E-03 7,2E-03 1,2E-02 2,0E-02 3,8E-02
Pajzsmirigy 1,9E+00 3,0E+00 4,5E+00 9,8E+00 1,9E+01
Méh 1,5E-02 1,9E-02 3,1E-02 4,9E-02 8,6E-02
Egyéb szdvetek 6,8E-03 8,5E-03 1,3E-02 2,1E-02 3,9E-02
Effektiv

doézisekvivalens 7,5E-02 1,1E-01 1,7E-01 3,5E-01 6,5E-01
(mSv/IMBQ)

Blokkolt pajzsmirigy esetén, felvétel 35 %
Elnyelt ddzis
beadott aktivitas-egységenként (mGy/MBq)

Szerv Felnott 15 év 10 év 5 év 1év
Mellékvesék 6,5E-03 8,4E-03 1,3E-02 2,1E-02 3,8E-02
*Huagyhdlyagfal 6,0E-02 7,4E-02 1,1E-01 1,6E-01 3,0E-01
Csontfelszinek 7,9E-03 1,1E-02 1,6E-02 2,5E-02 4,6E-02
Eml8 5,2E-03 5,2E-03 8,5E-03 1,5E-02 2,7E-02
Tapcsatorna

Gyomorfal 6,8E-02 8,5E-02 1,2E-01 2,0E-01 3,8E-01
*Vékonybél 4,2E-02 5,4E-02 9,0E-02 1,4E-01 2,7E-01

*Vastagbél felszallé  1,8E-02 1,9E-02 2,9E-02 4,5E-02 7,6E-02
szakasza
*Vastagbél leszall6  1,0E-02 1,4E-02 2,1E-02 3,2E-02 5,8E-02
szakasza
Vese 9,1E-03 1,1E-02 1,6E-02 2,4E-02 4,1E-02
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Szerv

Maj

Tido
Petefészkek
Hasnyalmirigy
Voros csontveld
Lép

Herék
Pajzsmirigy
Méh

Egyéb szdvetek
Effektiv
ddzisekvivalens
(mSv/IMBQ)

Szerv
Mellékvesék
*Hugyholyagfal
Csontfelszinek
Emlo
Tapcsatorna
Gyomorfal
*Vékonybél
*Vastagbél felszalld
szakasza
*Vastagbél leszallo
szakasza

Vese

Maj

Tudo
Petefészkek
Hasnyalmirigy
Voros csontveld
Lép

Herék
Pajzsmirigy
Méh

Egyéb szovetek
Effektiv
ddzisekvivalens
(mSv/IMBQ)
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Felnott
6,3E-03
6,5E-03
1,1E-02
1,4E-02
1,0E-02
9,6E-03
5,0E-03
4,5E+00
1,4E-02
8,0E-03

1,5E-01

15 év

7,8E-03
8,6E-03
1,5E-02
1,6E-02
1,3E-02
1,1E-02
6,8E-03
7,0E+00
1,7E-02
1,0E-02

2,3E-01

8

10 év

1,3E-02
1,4E-02
2,4E-02
2,4E-02
1,9E-02
1,7E-02
1,1E-02
1,1E+01
2,9E-02
1,6E-02

3,5E-01

5év

2,1E-02
2,2E-02
3,7E-02
3,6E-02
2,8E-02
2,5E-02
1,8E-02
2,3E+01
4,4E-02
2,6E-02

7,4E-01

Blokkolt pajzsmirigy esetén, felvétel 55 %
Elnyelt dézis
beadott aktivitas-egységenként (mGy/MBq)

Felnott
6,5E-03
4,3E-02
8,6E-03
5,6E-03

6,8E-02
4,2E-02
1,8E-02

9,8E-03

9,1E-03
6,4E-03
7,2E-03
1,1E-02
1,4E-02
1,1E-02
9,7E-03
4,6E-03
7,0E+00
1,2E-02
9,2E-03

2,3E-01

15 év

8,5E-03
5,3E-02
1,2E-02
5,6E-03

8,5E-02
5,4E-02
1,9E-02

1,3E-02

1,1E-02
7,9E-03
9,7E-03
1,5E-02
1,6E-02
1,5E-02
1,1E-02
6,2E-03
1,1E+01
1,6E-02
1,2E-02

3,5E-01

10 év

1,4E-02
7,9E-02
1,8E-02
9,5E-03

1,2E-01
9,1E-02
2,9E-02

2,0E-02

1,6E-02
1,3E-02
1,6E-02
2,3E-02
2,5E-02
2,1E-02
1,7E-02
1,0E-02
1,7E+01
2,6E-02
1,9E-02

5,3E-01

5 év

2,1E-02
1,2E-01
2,8E-02
1,7E-02

2,0E-01
1,4E-01
4,4E-02

3,0E-02

2,4E-02
2,2E-02
2,6E-02
3,6E-02
3,6E-02
3,0E-02
2,6E-02
1,6E-02
3,6E+01
4,0E-02
3,1E-02

1,1E+00

1év

4,0E-02
4,2E-02
6,6E-02
6,2E-02
4,8E-02
4,5E-02
3,5E-02
4,3E+01
7,9E-02
4,9E-02

1,4E+00

1év

3,9E-02
2,2E-01
5,1E-02
3,1E-02

3,9E-01
2,7E-01
7,6E-02

5,5E-02

4,1E-02
4,1E-02
4,8E-02
6,4E-02
6,3E-02
5,2E-02
4,6E-02
3,2E-02
6,8E+01
7,2E-02
5,8E-02

2,1E+00



125] 60,14 nap
Blokkolt pajzsmirigy esetén, felvétel 0 %
Elnyelt do6zis
beadott aktivitas-egységenként (mGy/MBq)

Szerv Felnott 15 év 10 év 5év 1év
Mellékvesék 4,8E-03 6,6E-03 1,1E-02 1,9E-02 3,7E-02
*Hugyhdlyagfal 1,0E-01 1,3E-01 1,9E-01 2,9E-01 5,4E-01
Csontfelszinek 7,4E-03 9,3E-03 1,6E-02 2,7E-02 5,7E-02
Emlé 5,1E-03 5,1E-03 7,4E-03 1,2E-02 2,4E-02
Tapcsatorna

Gyomorfal 5,3E-03 6,5E-03 1,0E-02 1,8E-02 3,5E-02
*Vékonybél 5,8E-03 6,8E-03 1,2E-02 2,0E-02 4,1E-02

*Vastagbél felszall6  5,8E-03 6,8E-03 1,2E-02 1,9E-02 3,9E-02
szakasza
*Vastagbél leszalldé  6,7E-03 8,1E-03 1,3E-02 2,3E-02 4,8E-02
szakasza

Vese 1,0E-02 1,3E-02 1,9E-02 2,8E-02 5,1E-02
M4j 5,4E-03 6,4E-03 1,1E-02 1,8E-02 3,5E-02
Tudo 5,5E-03 6,9E-03 1,1E-02 1,9E-02 3,7E-02
Petefészkek 6,4E-03 7,8E-03 1,4E-02 2,4E-02 4,8E-02
Hasnyalmirigy 5,6E-03 6,7E-03 1,1E-02 1,9E-02 3,7E-02
Voros csontveld 8,3E-03 1,0E-02 1,7E-02 2,9E-02 5,9E-02
Lép 5,6E-03 6,5E-03 1,1E-02 1,8E-02 3,6E-02
Herék 5,0E-03 6,5E-03 1,2E-02 2,1E-02 4,4E-02
Pajzsmirigy 4,7E-03 6,3E-03 1,1E-02 1,8E-02 3,6E-02
Méh 9,5E-03 1,2E-02 2,2E-02 3,8E-02 7,5E-02
Egyéb szdvetek 5,2E-03 6,3E-03 1,0E-02 1,7E-02 3,4E-02
Effektiv

doézisekvivalens 1,2E-02 1,5E-02 2,3E-02 3,7E-02 7,3E-02
(mSv/IMBQ)

Nem teljes blokkolas:
Az effektiv dozisekvivalens (mSv/MBq) kis mértékii pajzsmirigy altali felvétel esetén:

Feln6tt 15 év 10 év 5év 1év
Felvétel: 0,5 % 1,5E-01 2,4E-01 3,6E-01 7,7E-01 1,4E+00
Felvétel: 1% 3,0E-01 4,6E-01 6,9E-01 1,5E+00 2,8E+00
Felvétel: 2 % 5,8E-01 9,0E-01 1,4E+00 3,0E+00 5,6E+00

Blokkolt pajzsmirigy esetén, felvétel 15 %
Elnyelt dézis
beadott aktivitads-egységenként (mGy/MBQq)

Szerv Felnott 15 év 10 év 5 év 1év
Mellékvesék 3,6E-03 5,1E-03 8,9E-03 1,5E-02 3,3E-02
*Hugyholyagfal 8,5E-02 1,1E-01 1,6E-01 2,4E-01 4,6E-01
Csontfelszinek 1,6E-02 4,1E-02 5,3E-02 8,0E-02 1,4E-01
Eml8 4,6E-03 4,5E-03 8,5E-03 1,9E-02 5,1E-02
Tapcsatorna

Gyomorfal 7,1E-02 9,0E-02 1,3E-01 2,2E-01 4,4E-01
*Vékonybél 4,2E-02 5,5E-02 9,5E-02 1,6E-01 3,0E-01

*Vastagbél felszallé  1,6E-02 1,4E-02 2,4E-02 3,9E-02 7,6E-02
szakasza
*Vastagbél leszall6  7,5E-03 9,5E-03 1,6E-02 2,7E-02 5,4E-02
szakasza
Vese 8,6E-03 1,1E-02 1,6E-02 2,4E-02 4,6E-02
Maj 4,2E-03 4,9E-03 9,4E-03 1,7E-02 3,8E-02
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Szerv

Tudo
Petefészkek
Hasnyalmirigy
Voros csontveld
Lép

Herék
Pajzsmirigy
Méh

Egyéb szdvetek
Effektiv
ddzisekvivalens
(mSv/IMBQ)

Szerv
Mellékvesék
*Hugyholyagfal
Csontfelszinek
Eml6
Téapcsatorna
Gyomorfal
*Vékonybél

*Vastaghbél felszallé

szakasza

*Vastagbél leszallo

szakasza

Vese

Maj

Tudo
Petefészkek
Hasnyalmirigy
Voros csontveld
Lép

Herék
Pajzsmirigy
Méh

Egyéb szovetek
Effektiv
dézisekvivalens
(mSv/IMBQ)
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Felnott

8,7E-03
6,9E-03
9,2E-03
1,7E-02
5,8E-03
3,6E-03
1,4E+02
9,2E-03
5,3E-02

4,3E+00

15 év

1,3E-02
9,8E-03
1,0E-02
3,9E-02
6,6E-03
4,7E-03
2,0E+02
1,2E-02
7,0E-02

6,0E+00

10

10 év

3,1E-02
1,8E-02
1,8E-02
5,1E-02
1,2E-02
8,8E-03
2,6E+02
2,4E-02
1,1E-01

8,0E+00

5év

6,2E-02
3,1E-02
2,9E-02
7,7E-02
1,9E-02
1,6E-02
5,1E+02
4,1E-02
1,7E-01

1,5E+01

Blokkolt pajzsmirigy esetén, felvétel 35 %
Elnyelt dozis
beadott aktivitads-egységenként (mGy/MBQq)

Felnott
3,5E-03
6,6E-02
3,1E-02
5,9E-03

7,1E-02
4,2E-02
1,6E-02

7,2E-03

7,6E-03
4,2E-03
1,5E-02
6,7E-03
9,2E-03
3,0E-02
5,8E-03
3,5E-03
3,3E+02
8,3E-03
1,2E-01

9,9E+00

15 év

5,0E-03
8,3E-02
8,6E-02
5,7E-03

9,0E-02
5,5E-02
1,4E-02

9,1E-03

9,3E-03
5,0E-03
2,3E-02
9,6E-03
1,0E-02
7,9E-02
6,6E-03
4,5E-03
4,7E+02
1,1E-02
1,6E-01

1,4E+01

10 év

8,9E-03
1,2E-01
1,1E-01
1,3E-02

1,3E-01
9,5E-02
2,4E-02

1,5E-02

1,4E-02
1,0E-02
6,1E-02
1,7E-02
1,8E-02
9,9E-02
1,2E-02
8,2E-03
6,2E+02
2,1E-02
2,4E-01

1,9E+01

5 év

1,6E-02
1,9E-01
1,6E-01
3,2E-02

2,2E-01
1,6E-01
3,9E-02

2,6E-02

2,2E-02
1,9E-02
1,2E-01
3,0E-02
2,9E-02
1,5E-01
2,0E-02
1,5E-02
1,2E+03
3,7E-02
3,8E-01

3,6E+01

1év

1,3E-01
6,2E-02
5,7E-02
1,4E-01
4,3E-02
3,4E-02
7,9E+02
8,2E-02
2,9E-01

2,4E+01

1év

3,7E-02
3,6E-01
2,7E-01
9,5E-02

4,4E-01
3,0E-01
7,5E-02

5,1E-02

4,4E-02
4,5E-02
2,8E-01
6,0E-02
6,1E-02
2,7E-01
5,1E-02
3,1E-02
1,9E+03
7,4E-02
6,4E-01

5,6E+01



11

Blokkolt pajzsmirigy esetén, felvétel 55 %
Elnyelt dozis
beadott aktivitas-egységenként (mGy/MBq)

Szerv Felnott 15 év 10 év 5 év 1év
Mellékvesék 3,6E-03 5,1E-03 9,2E-03 1,7E-02 4,1E-02
*Hugyholyagfal 4,7E-02 5,8E-02 8,8E-02 1,3E-01 2,5E-01
Csontfelszinek 4 5E-02 1,3E-01 1,6E-01 2,4E-01 4,0E-01
Eml6 7,3E-03 7,0E-03 1,7E-02 4,6E-02 1,4E-01
Tapcsatorna

Gyomorfal 7,1E-02 9,0E-02 1,3E-01 2,2E-01 4 5E-01
*Vékonybél 4,2E-02 5,5E-02 9,5E-02 1,5E-01 3,0E-01

*Vastagbél felszallé  1,6E-02 1,4E-02 2,4E-02 3,9E-02 7,5E-02
szakasza
*Vastagbél leszall6  7,0E-03 8,8E-03 1,5E-02 2,4E-02 4,9E-02
szakasza

Vese 6,4E-03 7,9E-03 1,2E-02 1,9E-02 4,3E-02
Maj 4,2E-03 5,1E-03 1,1E-02 2,2E-02 5,2E-02
Tido 2,1E-02 3,4E-02 9,1E-02 1,9E-01 4,2E-01
Petefészkek 6,6E-03 9,4E-03 1,7E-02 2,9E-02 5,8E-02
Hasnyalmirigy 9,2E-03 1,0E-02 1,8E-02 3,0E-02 6,6E-02
Voros csontveld 4,3E-02 1,2E-01 1,5E-01 2,2E-01 4,0E-01
Lép 5,8E-03 6,6E-03 1,2E-02 2,0E-02 5,9E-02
Herék 3,4E-03 4,4E-03 7,7E-03 1,4E-02 2,8E-02
Pajzsmirigy 5,2E+02 7,4E+02 9,7E+02 1,9E+03 2,9E+03
Méh 7,5E-03 1,0E-02 1,9E-02 3,3E-02 6,7E-02
Egyéb szdvetek 1,8E-01 2,4E-01 3,8E-01 5,9E-01 9,9E-01
Effektiv

dozisekvivalens 1,6E+01 2,2E+01 2,9E+01 5,6E+01 8,8E+01
(mSv/IMBQ)

121Te 16,8 nap

A teljes testben homogénen eloszld *2'Te-bdl szarmazé sugardozis 4,6E-02 mSv/MBq. A szamitassal
meghatarozott effektiv dézisekvivalens 4,6E-02 mSv/MBq.

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.
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