1. A GYOGYSZER NEVE

[2%1]-MIBG 74 MBg/ml oldatos injekci6

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az oldatos injekci6é 74 MBq 2I-jobenguant tartalmaz milliliterenként az aktivitasra vonatkozéan
megadott referencia-idépontban, 0,5 mg/ml jobenguan-szulfat formajaban. A jod-123 (*231) 13,2 6ras
fizikai felezési id6vel stabil tellar-123-ra bomlik, foként 159 keV energiaju (83,6%) tiszta
gammasugarzas és 27 keV energiaju rontgensugarzas kibocsatasaval.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.
Tiszta, szintelen vagy enyhén sargas szinii oldat.
A készitmeény pH-ja 4,0 - 5,0.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok
Ez a gyogyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhat6.

o Neuroendokrin tumorok, példaul phaeochromocytomak, paragangliomak, chemodectomak és
ganglioneuromak kimutatésa.

. Neuroblastomak kimutatasa, stddiumbeosztasa és a kezelés hatasanak nyomon kovetése.

. A 3]-jobenguan felvételének értékelése a terapia tervezéséhez.

o A mellékvesevel6 (hyperplasia) és a szivizom (szimpatikus beidegzés) funkcionalis vizsgalatai.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Adagolas

Felnéttek
Az ajanlott aktivitasi tartomany 110-400 MBgq, atlagos teststlyu (70 kg) betegre szamitva.

Idosek
Az id6s betegek esetében nincs sziikség specialis adagolasi sémara.

Vesekarosodas
A beadand¢ aktivitas gondos meérlegelése sziikséges, mivel ezeknél a betegeknél fokozott
sugarterhelés lehetséges.

Gyermekek és serdiilék

A gyermekeknél és serdiiloknél torténd alkalmazast gondosan meg kell fontolni, a klinikai
sziikségletek alapjan és a kockazat/haszon arany értékelésével. A gyermekeknek és serdiiléknek
beadando aktivitasok az EANM adagolasi lap (2016) szerint a kovetkezé képlet segitsegével
szamolhatok ki:

A[MBqg]beadott = alapaktivitas x szorz6 (ahol az alapaktivitas: 28,0).
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témeg (kg) | szorzd tomeg (kg) | szorzo tomeg (kg) | szorzb
3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 571 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52— 54 11,29
14 3,57 34 7,72 56 — 58 12,00
16 4,00 36 8,00 60 — 62 12,71
18 4,43 38 8,43 64 — 66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Nagyon fiatal gyermekeknél (1 éves korig) legalabb 37 MBq dozis sziikséges ahhoz, hogy megfeleld
mindségl képeket kapjunk.

A [*2%1]-MIBG biztonsagossaga és hatasossaga 1 honapos kornal fiatalabb gyermekeknél nem
bizonyitott, mivel nem allnak rendelkezésre adatok.

Az alkalmazéds modja

Tdbbadagos injekcids iveg.

A [*21]-MIBG lassu (legalabb 5 perces) intravénas injekcidval vagy infliziéval adhatd be (lasd a 4.4 és
a 4.8 pontot). Sziikség esetén a beadasi térfogat higitassal novelhetd (1asd 6.1 pont).

Az oldat alacsony pH-értéke miatt fajdalmat okozhat az injekcid beadasanak helyén (lasd 4.8 pont). A
[*21]-MIBG beadasat kdvetden sooldatos 6blités ajanlott.

A gyogyszer alkalmazas el6tti higitasara vonatkozo utasitasokat lasd a 12. pontban.
A beteg eldkészitésével kapcsolatban lasd a 4.4 pontot.

Képfelvétel keszitése

o Neuroendokrin tumorok képalkotasa: a [*2%I]-MIBG beadasa utan 24 éraval az egész testrdl
anterior és posterior szcintigrafias felvételek és/vagy relevans pontszerii felvételek és/vagy
SPECT-felvételek készithetok. Ezeket a felvételeket 48 ora elteltével megismétlik.

. A szivizom képalkotasa: a mellkas eliilsd sikbeli képalkotasa a [*?%I]-MIBG beadasat kovetéen
15 perccel (korai felvétel) és 4 draval (kés6i felvétel) torténik, amelyet végul egyfoton-
kibocsatasos komputertomogréafias képalkotas (SPECT) kdvet.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

Tulérzékenységi vagy anaphylaxias reakcidk lehetésége:

Ha tulérzékenység lép fel vagy anaphylaxias reakciok alakulnak ki, a készitmény adasat azonnal le
kell allitani, és sziikség esetén intravénas kezelést kell kezdeni. A siirg6sségi helyzet azonnali
megoldasahoz sziikséges gyogyszereknek és eszkdzoknek, példaul endotracheélis tubusnak és
ballonnak haladéktalanul rendelkezésre kell allniuk.

Az elény/kockazat arany egyéni mérlegelése

Az ionizal6 sugarzas alkalmazasanak minden beteg esetében indokoltnak kell lennie a varhatd haszon
alapjan. A beadandé aktivitasnak minden esetben a lehetséges legalacsonyabbnak kell lennie, amely
még elegendd arra, hogy a kivant diagnosztikai informaciéhoz hozzajussunk.

Szimpatikus idegrendszeri karosodasban szenvedd betegek
Az idegrendszer vagy a szimpatikus rendszer miikodését befolyasolo klinikai allapotokban, példaul
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Parkinson-szindroméban szenvedd betegeknél a [*21]-MIBG sziv altal torténd felvételének csokkenése
a sziv patologidjatol fiiggetleniil megfigyelhetd.

Vesekarosodas

Az eldény/kockazat arany alapos mérlegelése sziikséges, mert ilyen betegeknél ndvekedhet a
sugarexpozicio.

A sllyos veseelégtelenség romlo képalkotési eredményeket okozhat, mivel a *21-jobenguéan
elsdsorban a vesén keresztiil tirtil ki.

Gyermekek és serdiilék

A gyermekgyogyaszati alkalmazésra vonatkozd informécidkat 1asd a 4.2 pontban.

A javallat alapos mérlegelése sziikséges, ugyanis a MBg-enkénti effektiv dozis magasabb, mint
felnottek esetében (lasd a 11. pontban).

A beteg eldkészitése

- A [*Z1]-MIBG felvételét ismerten vagy varhatoan csokkentd gyogyszerek alkalmazasat le kell
allitani a kezelés megkezdése elott (altalaban a bioldgiai felezési idé négyszeresének megfeleld
id6vel korabban).

- A pajzsmirigyet ér6 sugarddzis minimalizalasa érdekében a szabad jodid pajzsmirigybe torténd
felvételét szjon &t adott stabil joddal kell megakadalyozni:

. Felnétteknél a pajzsmirigyblokkolast koriilbeliil 1 6raval a [121]-MIBG beadasa el6tt kell
elvégezni, k&lium-jodid (130 mg) vagy kalium-jodat (170 mg) egyszeri beadéasaval (l&sd
az 1. tablazatot).

o Serdiiléknél, gyermekeknél és csecsemdknél a pajzsmirigyblokkolast kalium-jodid vagy
kalium-jodat beadasaval kell elvégezni, megkodzelitdleg 1 oraval a [12°1]-MIBG-injekcid
beadasa el6tt, tovabba az injekcid beadasa napjan este, valamint a kovetkez6 napon
(6sszesen 3 beadas 2 nap alatt). A pajzsmirigyblokkolashoz ajanlott adagokat a beteg
korcsoportjanak megfelelden kell meghatarozni (lasd az alabbi 1. tdblazatot).

1. tdblazat: Ajanlott adagok beadasonként, pajzsmirigyblokad esetén, csecsemdknél,
gyermekeknél, serdiiloknél és felnotteknél

A beteg korcsoportja kalium-jodid kalium-jodat
(mg) (mg)
Csecsemdk (1 hénapos-3 éves)* 32 42
Gyermekek (3-12 évesek)* 65 85
Gyermekek és serdiil6k (> 12 évesek)* | 130 170
FelnGttek ** 130 170

* 3 beadas sziikséges 2 nap alatt
** csak egyetlen beadas sziikséges

o Kalium-perklorat vagy natrium-perklorat alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél
korabban mar eléfordult joddal szembeni thlérzékenység.
- Gyermekek és csecsemdk esetében a SPECT-vizsgalatok elvégzéséhez szedalasra lehet sziikség.
- A betegnek jol hidrataltnak kell lennie a vizsgalat megkezdése elétt, és fel kell szdlitani, hogy a
vizsgalat utani elsé orakban minél gyakrabban iiritsen vizeletet a sugarzas csokkentése
érdekében.

Kuldnleges figyelmeztetések

A 12| jobenguan-szulfét felvétele a kromaffin granuléméakba elméletileg gyors noradrenalin-
elvélasztast okozhat, mely hypertensios krizis kialakuldsdhoz vezethet. Ezért a készitmény beadésa
soran a beteget folyamatosan monitorozni kell. A [*21]-MIBG oldatos injekciét lassan kell beadni
(lasd a 4.2 és 4.8 pontot).

A helyi szovetelhalas veszélye miatt keriilni kell a paravasalis beadasat (lasd a 4.8 pontot). Az
[121]-MIBG helyi lerakodasanak és a sugarzas elkeriilése érdekében az injekciot szigorian
intravénasan kell beadni. Paravasalis beadas esetén az injekciot azonnal le kell allitani, és az injekcio
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beadasanak helyét melegiteni, és megemelt helyzetben pihentetni kell. Irradiacids necrosis esetén
sebészeti beavatkozasra lehet szlikség.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

A kornyezeti kockazattal kapcsolatos dvintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.
45 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Az aldbbi gyogyszerek ismerten vagy véarhatéan megnyuijtjak, vagy csokkentik a jobenguén felvételét
a ganglionléc-eredet(i daganatokba:

o beszdmoltak rola, hogy a nifedipin (Ca-csatorna-blokkolé) megnydijtja a jobenguan retenciéjat;

o csokkent felvételt figyeltek meg az alabbi hatéanyagokat magukban foglal6 terapias kezelések
alkalmazésakor: rezerpin, labetalol, kalciumcsatorna-blokkol6k (diltiazem, nifedipin,
verapamil), triciklusos antidepresszansok (amitriptilin, imipramin és szarmazékaik),
szimpatomimetikus szerek (megtalalhatok orrdugulést csokkentd készitményekben, példaul
fenilefrin, efedrin vagy fenilpropanolamin), kokain, fenotiazin. Ezeket a gyogyszereket le kell
allitani a *21-jobenguéan adasanak megkezdése el6tt (altalaban a bioldgiai felezési idd
négyszeresével korabban, a teljes kiurulés elérésének érdekében).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes koru ndk

Radioaktiv gyogyszer fogamzdképes korl nénél tervezett alkalmazasa esetén fontos annak
meghatarozasa, hogy az illeté nem terhes-e. Minden olyan nét, akinél kimaradt egy menstruacios
ciklus, terhesnek kell tekinteni mindaddig, amig ennek az ellenkezdje be nem bizonyosodik. Ha
bizonytalansag meriil fel a terhességet illetden (ha példaul a betegnek kimaradt egy menstruécidja,
vagy pedig a menstruacids ciklusa nagyon rendszertelen stb.), ionizal6 sugarzast nem alkalmazo,
alternativ technikékat (ha van ilyen) kell felajanlani a beteg szdmara.

Terhesség
A terhes nékon radionuklidokkal végzett eljarasok soran a magzatot is éri sugarterhelés. Terhesség

sorén ezért csak a feltétleniil sziikséges vizsgalatok végezhetdk el, amikor a vizsgalat elvégzésétol
varhat6 elény messze meghaladja az anya és a magzat veszélyeztetésének kockazatat.

Szoptatas

Radioaktiv gyogyszer szoptatd anyanal torténd alkalmazasa el6étt meg kell fontolni, hogy a vizsgalat
elhalaszthato-e addig, amig az anya befejezi a szoptatast, valamint azt, hogy melyik a legmegfelel6bb
radioaktiv gyogyszer, figyelembe véve az aktivitas anyatejbe torténd kivalasztodasat.

Az 12%|-jobenguan részben kivalasztodik az emberi tejbe. Amennyiben szilkség van a készitmény
alkalmazasara, akkor a szoptatast 3 napra meg kell szakitani, és a lefejt tejet ki kell 6nteni.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képességekre

A [*21]-MIBG oldatos injekcié diagnosztikus dézisainak alkalmazasa nem befolyésolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikseges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok tablazatos listaja

Az alébbi tablazat a MedDRA szervrendszeri osztalyai szerint rendezett mellékhatasokat tartalmazza.
A gyakorisdgok meghatérozésa a kovetkez6: nagyon gyakori > 1/10; gyakori > 1/100-t61 <1/10-ig;
ritka > 1/1000-t61 <1/100-ig, ritka > 1/10 000-t61 <1/1000-ig; nagyon ritka <1/10 000; gyakorisag nem
ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem becsiilheté meg).
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Szervrendszer Mellékhatas* Gyakorisag

Immunrendszeri betegségek és tiinetek | Tulérzékenység nem ismert
Anaphylactoid reakciok

Idegrendszeri betegségek és tlinetek Szédiilés nem ismert
Fejfajas
Paraesthesia
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos | Tachycardia nem ismert
tlnetek Szivdobogasérzés
Légzorendszeri, mellkasi és Dyspnoe nem ismert

mediastinalis betegségek és tlinetek

Erbetegségek és tiinetek Atmeneti vérnyomas-emelkedés nem ismert
Kipirulas
Emésztorendszeri betegségek és tlinetek | Hasi gorcsok, hasi fajdalom nem ismert
Hanyinger
Hanyas
A bér és a bér alatti szovet betegségei Urticaria nem ismert
és tlnetei Kiltések
Erythema
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén | Fajdalom az injekcio beadasanak | nem ismert
fellép6 reakciok helyén
Helyi 6déma

Az injekcid beadasanak helyén
fellépo reakcio
Melegségérzés

Hidegréazas
Sérllés, mérgezés és a beavatkozassal Irradiécids necrosis paravasalis nem ismert
kapcsolatos szovédmények alkalmazs utan

*Spontan bejelentésekbdl szarmazo mellékhatasok

A kivélasztott mellékhatasok leirasa

Katekolamin-krizis

A gydgyszer tul gyors beadésa esetén mar a beadas alatt vagy kozvetleniil a beadast kovetden
szivdobogasérzés, tachycardia, dyspnoe, melegségérzés, atmeneti magas vérnyomas, hasi gorcsok és
fajdalom jelentkezhet (1asd 4.2 és 4.4 pont). Egy 6ran beliil ezek a tiinetek megsz{innek.

Talérzékenység
Eléfordult talérzékenység, pl. kipirulas, borkiiités, erythema, urticaria, hanyinger, hidegrazas és az
anafilaxias reakciok egyéb tinetei (I4sd 4.4 pont).

A paravasalis beadas kdvetkeztében, az injekcié beadasanak helyén fellépd reakcidk

Helyi paravasalis beadasaroél sz6l6 beszamolok szerint olyan helyi szoveti reakcidk 1éphetnek fel, mint
pl. az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 fajdalom, helyi 6déma és besugarzas okozta necrosis
(lasd 4.4 pont).

Altalanos tanacsok

Az ionizal6 sugarzas alkalmazésat a rak keletkezésével és orokletes karosodasok kialakulasanak
lehetGségével hoztak dsszefliggéshe. Mivel a 400 MBg maximalis ajanlott aktivitas beadasakor az
effektiv dozis 5,2 mSv, ezek a mellékhatasok varhatoan kis valdsziniiséggel fordulnak elé.
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Feltetelezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kdzpont, Postafiok 450, H-1372
Budapest, Honlap: www.ogyei.gov.hu, elektronikus bejelent6 form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/,
e-mail: adr.box@nngyk.gov.hu elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Ezt a készitményt csak engedéllyel rendelkez6 személyzet hasznalhatja korhazi kornyezetben. A
tuladagolas veszélye ezért elméleti.

A [*21]-MIBG tuladagolasa esetén a beteget éré elnyelt dozist lehetdség szerint csokkenteni kell, a
radionuklid szervezetbdl valo kitiriilésének fokozasaval — forszirozott diuresissel és gyakori
hoélyaguritéssel.

A [*2%1]-MIBG tlladagolasanak hatasa az adrenalin-felszabadulas kovetkezménye. Ez a hatas révid
ideig tart, és a vérnyomas csokkentését célz6 tamogat6 kezelést igényel. Gyors hatasu alfa-adrenerg
blokkoloszer (fentolamin), majd ezt kdvetéen béta-blokkolo- (propanolol-) azonnali beadasa
sziikséges. Mivel a készitmény a vesén keresztiil valasztodik ki, a lehetséges legnagyobb mértéki
vizeletkivalasztas fenntartasa alapveto fontossagi a sugarzas hatasanak csokkentésében.

A [*21]-MIBG nem dializalhatd. Hasznos lehet az alkalmazott effektiv dézis becslése.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Egyéb diagnosztikai radioaktiv gydgyszerkészitmény, daganatok
kimutatasahoz.
ATC-kdd: V09IX01.

Hatasmechanizmus

A 12%|-jobenguéan radiojodozott aralkil-guanidin. Szerkezetében guanetidinbdl szarmazo6 guanidin-
csoportot tartalmaz, amely ahhoz a benzil-csoporthoz kapcsolddik, amelyen a jodszubsztitdcid
torténik. A guanetidinhez hasonl6an az aralkil-guanidinek is az adrenerg neuronokat blokkol6 szerek.
Az adrenerg neuronok és a mellékvesevel6 kromaftin sejtjei kozotti funkcionalis hasonlésag
kovetkeztében a '21-jobenguan elsésorban a mellékvese veldallomanyat jeloli meg. Emellett a
szivizomban is megjelenik.

A kiilénbozd aralkil-guanidinek kézil a *21-jobenguan-szulfatot részesitik elényben, mert ezt veszi fel
a maj a legkisebb mértékben, és ez rendelkezik a legjobb in vivo stabilitassal, ami a felszabadul jodid
pajzsmirigy altal torténo lehetd legkisebb mértéki felvételét eredményezi.

Farmakodinamids hatasok

Nem ugy tiinik, hogy a diagnosztikai vizsgalatokhoz hasznalt kémiai koncentraciokban a
123]-jobenguannak farmakodindmiés hatasa lenne. A '2*I-jobenguéan azonban fokozhatja a noradrenalin
felszabadulésat a kromaffin granulumokbal és atmeneti hypertensios epizddot okozhat (lasd még a
4.4 pontot).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas és a szervek altali felvetel

A 2%|-jobenguan eloszlasara jellemz6 a kezdeti, gyors felvétel a majba (a beadott dozis 33%-a), illetve
sokkal kisebb mértékben a tiidokbe (3%), szivizomba (0,8%), 1épbe (0,6%) és a nyalmirigyekbe
(0,4%). Az egészséges mellékvesékbe (mellékveseveldbe) torténd felvétel lehetévé teszi a
123]-jobenguannal térténd képalkotast. A hyperplasias mellékvesék fokozott felvételt mutatnak.

A gyogyszer alacsony koncentrécidja esetén (mint amilyenek a diagnosztikus d6zisok is) a
123]-jobenguan transzportja a ganglionlécbdl szarmazo sejtek sejthartyajan keresztiil aktiv folyamat. A
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felvételi folyamat gatolhato inhibitorok felvételével, mint amilyen a kokain vagy a dezmetil-
imipramin.

A felvétel utan egy aktiv folyamat az intracellularis *?%I-jobenguannak legalabb egy részét a sejten
belul talalhat6 tarold granulémaékba szallitja.

Eliminacid

A 2%|-jobenguant jelentds részben valtozatlan forméban vélasztja ki a vese. A beadott dozis 70-90%-a
kimutathatd a vizeletben 4 napon beliil. Az alabbi metabolikus lebomlasi termékek talalhatok meg a
vizeletben: radiojodid, radiojodozott meta-jodo-hippursav, radiojédozott hidroxi-jodo-benzilguanidin
és radiojodozott meta-jodo-benzoesav. Ezek az anyagok a beadott dozis koriilbelll 5-15%-at teszik ki.

Felezési 1d6
Az effektiv felezési id6 11,4 ora.

Vesekarosodas
A farmakokinetikat vesekarosodashan szenvedd betegeknél nem jellemezték.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Kutyaknal 20 mg/ttkg a halalos dozis. Alacsonyabb ddzisok (14 mg/ttkg) toxikus hatas okozta
atmeneti klinikai jeleket okoznak. Patkanyoknal 20-40 mg/ttkg-os ddzis ismételt intravénas adasa
stlyos Kklinikai toxicitas jeleihez vezet. 5-20 mg/ttkg-os dozis ismételt intravénas adasa is kivalt
bizonyos hatdsokat, mint a 1égzési distress, azonban a hosszu tavia hatisok csak kismértékii maj- és
szivmegnagyobbodasban nyilvanulnak meg. Kutyaknal 2,5-10 mg/ttkg-os dézis ismételt intravénas
adasa klinikai hatasokat eredményez, példaul vérnyomas-emelkedést, valamint szivritmus- és
ingeriiletvezetési zavarokat, de ezek koziil mindegyik atmeneti természetii volt.

Ez a gydgyszer nem rendszeres vagy folyamatos alkalmazasra szolgal.

A felhasznalt vizsgalati rendszerekben mutagén hatas nem volt kimutathat6. Karcinogenitasra
vonatkoz6 hossz( tavi vizsgalatokat nem végeztek. Reprodukciora kifejtett toxicitasi vizsgalatokat
allatokon eddig nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Citromsav-monohidrat, natrium-citrat-dihidrat és injekciohoz valé viz.

6.2 Inkompatibilitdsok

Ez a gydgyszer kizérolag a 12. pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A készitmeény lejarati ideje az aktivitasra vonatkozo referenciadatumot és -idépontot kovet6 20 ora. Az
aktivitas referenciadatuma és -idépontja, valamint a lejarati datum és idépont a sugararnyékolast
biztosité védécsomagolas cimkéjén talalhatd.

Az els6 adag injekcios iivegbdl torténd kivételét kdvetden, az eredeti csomagolasban, hiitdszekrényben
(2 és 8 °C kozott) tarolando és a készitményt 8 6rén bell fel kell hasznalni, tgyelve arra, hogy a
lejarati id6 ne keriiljon tallépésre.

A készitmény hasznélat kdzbeni kémiai és fizikai stabilitasa 2 és 8 °C kozott tarolva 8 dran keresztul
igazolt. Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznélni, kivéve, ha a felbontas és
az adag kivételének mddja kizarja a mikrobialis szennyez6dés kockazatat. Amennyiben a készitményt

nem hasznaljék fel azonnal, a hasznalat kzbeni tarolas idétartamaért és a tarolas kortilményeiért a
felhasznal¢ felelGs.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Legfeljebb 25°C-on, tarolando.

Az els6 adag injekcios tivegbdl torténd kivételét kovetd tarolasra vonatkozo eléirasokat lasd a
6.3. pontban.

A radioaktiv gyogyszereket a radioaktiv anyagok tarolasara vonatkozé nemzeti szabalyozas szerint
kell térolni.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

I-es tipusu, 10 ml-es, tlatszo injekcids tiveg brombutil gumidugdval és aluminiumkupakkal lezarva.
Az injekcios Uiveg 6loméarnyékoléssal védve kerul forgalomba.

Az [*21]-MIBG oldatos injekci6 az alabbi aktivitaismennyiségekkel rendelkezik az aktivitasra
vonatkoz6an megadott referenciadatumon és -idépontban:

74 MBg 1 ml-ben

148 MBg 2 ml-ben

222 MBq 3 ml-ben

296 MBq 4 ml-ben

370 MBq 5 ml-ben

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Altalanos figyelmeztetések

A radiofarmakonokat csak arra feljogositott személy veheti at, hasznalhatja és adhatja be,
meghatarozott klinikai korilmények kdzott. A radiofarmakonok atvétele, tarolasa, hasznalata,
szallitasa és megsemmisitése a vonatkoz6 szabalyozas és/vagy az illetékes hivatalos szerv megfeleld
engedélyei alapjan torténhet.

A radiofarmakonok el6készitése soran tigyelni kell a sugérbiztonsagi kdvetelmények, valamint a
gyogyszerészeti mindségi kdvetelmények betartasara is. Az aszepszis érdekében megfeleld
ovintézkedéseket kell tenni.

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkoz6 utasitasokat lasd a 12. pontban.
Ha a készitmény elokészitése soran barmikor sérul az injekcios liveg integritasa, azt nem szabad
felhasznalni.

A gybgyszer beadésa soran minimalizalni kell a készitmény szennyez6désének, illetve az
ellatoszemélyzet sugarterhelésenek kockazatat. A megfelelé sugarvédelem alkalmazésa kotelezo.

A radioaktiv gy6gyszerek alkalmazasa kockazatot jelent masok szamara a kiils6 sugarzas vagy a
vizelettel, hanyadékkal, egyéb testnedvekkel sth. valé kdzvetlen érintkezés miatt. Ezért be kell tartani
a nemzeti el6irasoknak megfeleld, sugarvédelemre vonatkozo Ovintézkedéseket.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv
gyogyszerekre vonatkoz6 hatalyos eléirasok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: =% (két kereszt)

Osztalyozas: 11./3 csoport

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott, az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. Torvény
3. §-4nak ga) pontja szerinti rendel6intézeti jarObeteg-szakellatast vagy fekvobeteg-szakellatast nyudjtd
szolgaltatdk altal biztositott kérilmények kdzott alkalmazhat6 gyogyszer (1).
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Hollandia

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-9317/01  1x (74 MBg/1 ml)

OGYI-T-9317/02  1x (148 MBg/2 ml)
OGYI-T-9317/03  1x (222 MBg/3 ml)
OGYI-T-9317/04  1x (296 MBg/4 ml)
OGYI-T-9317/05  1x (370 MBg/5 ml)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1996. marcius 20.

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

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2024. majus 28.

11. VARHATO SUGARTERHELES

Az aladbbiakban felsorolt adatok az ICRP 80 ,,Radiation dose to patients from radiopharmaceuticals”
cimi kiadvanyabdl szarmaznak, és a kovetkezo feltételezések alapjan keriiltek kiszdmitasra:

A teljes testben valo visszatartas 3 ora (0,36) es 1,4 nap (0,63) felezési id6vel irhato le, a majban
visszatartott kis hanyad (0,01) mellett. A pajzsmirigy blokkolésat feltételezzlik. A teljes testben vald
tartdzkodasi id6 9,97 éra.

Az aldbbiakban felsorolt adatok normal farmakokinetikai viszonyok mellett érvényesek. Ha betegség
vagy korabbi terapia miatt k&rosodott a vesefunkcid, az effektiv dozisegyenérték és a szerveket érd
sugardozis megnovekedhet.
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Szerv Elnyelt dozis beadott aktivitasegységenként (mGy/MBQ)
Felnétt 15 év 10 év 5 év 1 év
Mellékvesék 0,017 0,022 0,032 0,045 0,071
Hlgyholyag 0,048 0,061 0,078 0,084 0,15
Csontfelszinek 0,011 0,014 0,022 0,034 0,068
Agy 0,0047 0,0060 0,0099 0,016 0,029
Eml§ 0,0053 0,0068 0,011 0,017 0,032
Epehdlyag 0,021 0,025 0,036 0,054 0,10
Gyomor-bélrendszer:
Gyomor 0,0084 0,011 0,019 0,030 0,056
Vékonybél 0,0084 0,011 0,018 0,028 0,051
Vastagbél 0,0086 0,011 0,018 0,029 0,052
(Vastagbél felszall6 szakasza) 0,0091 0,012 0,020 0,033 0,058
(Vastagbél leszallé szakasza) 0,0079 0,010 0,016 0,023 0,043
Sziv 0,018 0,024 0,036 0,055 0,097
Vese 0,014 0,017 0,025 0,036 0,061
Ma3j 0,067 0,087 0,13 0,18 0,33
Tiudo 0,016 0,023 0,033 0,049 0,092
Izmok 0,0066 0,0084 0,013 0,020 0,037
Nyel6csd 0,0068 0,0088 0,013 0,021 0,037
Petefészek 0,0082 0,011 0,016 0,025 0,046
Hasnyalmirigy 0,013 0,017 0,026 0,042 0,074
Voros csontveld 0,0064 0,0079 0,012 0,018 0,032
Bér 0,0042 0,0051 0,0082 0,013 0,025
Lép 0,020 0,028 0,043 0,066 0,12
Herék 0,0057 0,0075 0,012 0,018 0,033
Thymus 0,0068 0,0088 0,013 0,021 0,037
Pajzsmirigy 0,0056 0,0073 0,012 0,019 0,036
Méh 0,010 0,013 0,020 0,029 0,053
Egyéb szervek 0,0067 0,0085 0,013 0,020 0,037
Effektiv do6zis (mSv/MBQ) 0,013 0,017 0,026 0,037 0,068

Egy 70 kg-os felnétt esetében a 400 MBq maximalisan ajanlott aktivitas beadasabol szarmazo effektiv
dozis korulbelll 5,2 mSv.

400 MBq beadott aktivitas esetén a célszerv (mellékvese) tipikus sugéardozisa 6,8 mGy, a kritikus
szerveket (m4j és hugyholyag) ér6 tipikus sugardézisok pedig 26,8 mGy (m4j), illetve 19,2 mGy
(hugyholyag).

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

A gyogyszer felhasznalasra kész, azonban injekciohoz valo vizzel vagy glilkkz 5%-os vizes oldataval
higithatd, ha a beadas megkonnyitéséhez a térfogat ndvelése kivanatos. A higitast tilos natrium-klorid-
tartalma oldatokkal végezni. In vitro, kloridionok jelenléte radiojodid felszabadulasahoz vezethet.

A felszivast aszeptikus kortilmények kozott kell végezni. Az injekcids livegeket soha nem szabad
felnyitni. A dugo fert6tlenitése utdn az oldatot a dugdn keresztiil kell kivenni egy megfeleld
sugarvédelemmel ellatott, egyszer hasznalatos injekcios fecskendével és eldobhato steril tiivel vagy
engedélyezett automatizalt alkalmazési rendszerrel.

Ha az injekcios Uveg integritasa séril, a készitményt nem szabad felhasznalni.

A gyégyszerrél részletes informéacid a Nemzeti Népegészségugyi és Gyogyszerészeti Kozpont
internetes honlapjan (https://nngyk.gov.hu/) érhet6 el.
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