1. A GYOGYSZER NEVE

Technescan HDP készlet radioaktiv gydgyszerkészitményekhez

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Natrium-oxidronat 3,0 mg
A radionuklid nem része a készletnek.

Ismert hatasu segédanyagok:
Néatrium: 12 mg

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por oldatos injekcidhoz.
Csaknem fehér vagy enyhén sarga liofilizalt por.
Készlet radioaktiv gyodgyszerkészitményekhez.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
Ez a gyogyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato.

Natrium-pertechnetat (*Tc) oldattal torténé radioaktiv jelzést kdvetden a készitmény
csontszcintigrafia elvégzésére hasznalhatd, mely soran a megvaltozott csontképzddés teriileteinek
abrazolasat teszi lehetévé.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnottek

Az egyetlen intravénas injekcioval beadott atlagos aktivitas 500 MBq (300-740 MBq), 70 kg teststlya
felnott esetében. Egyéb aktivitasok alkalmazasa is indokolt lehet. Fontos megjegyezni, hogy az egyes
orszagokban az orvosoknak kdvetnitik kell a diagnosztikai referenciaszinteket, valamint a helyi
torvények altal felallitott szabalyokat.

1dosebb populacio
Az id6sebb betegek szamara nincs kiilon adagolasi eldiras.

Gyermekek

A gyermekek ¢és serdiilokortiak esetében torténd alkalmazast koriiltekintden mérlegelni kell, tekintetbe
véve a klinikai sziikségleteket és meghatarozva az erre a betegcsoportra vonatkozo kockazat-elény
aranyt. A gyermekeknél és serdiilékoraaknal alkalmazando aktivitds az EANM doéziskartya (2008)
alapjan keriilt kiszamitésra, a kdvetkezo képlet alapjan:

Beadando aktivitas|MBq| = Kiindulasi aktivitas x Szorzo  (kiindulasi aktivitas: 35.0)
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Az igy kiszamitott beadando6 aktivitasokat a kovetkezo tablazat tartalmazza:

Stly (kg) Aktivitas (MBq) | Suly (kg) | Aktivitas (MBq) | Suly (kg) | Aktivitas (MBq)
3 40 22 185 42 320
4 40 24 200 44 335
6 60 26 215 46 350
8 75 28 225 43 360
10 95 30 240 50 375
12 110 32 255 52-54 395
14 125 34 270 56- 58 420
16 140 36 280 60 - 62 445
13 155 38 295 64 - 66 470
20 170 40 310 68 490

Nagyon fiatal (1 évesnél fiatalabb) gyermekek esetében 40 MBq-es minimalis dozis sziikséges a
megfeleld képmindség eléréséhez.

Az alkalmazas modja

Az alkalmazott elkészitési protokoll fiiggvényében a radioaktivan jelzett készitmény egy vagy tobb
adagos lehet.
A gyogyszert a betegnek vald beadas elott kell elkésziteni.

A gyodgyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkoz6 utasitasokat 1asd a 12. pontban.

A beteg elokészitését 1asd a 4.4 pontban.

Képfelvétel
A betegnek vizsgalat elott vizeletet kell {iritenie.

A roviddel az injekcid beadasa utan (pl. az Gn. ,,3 fazist csontszcintigrafia” esetében) készitett
felvételek csak részben tiikrozik a metabolikus aktivitast.

A késoi fazisu statikus szcintigrafiat legkorabban 2 6raval az injekcié beadasa utan kell elvégezni.
A képek elkészitését a klinikai igény és/vagy az aktualis nemzetkdzi irdnyelvek szerint kell végezni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval, illetve a jelzett
radiofarmakon barmely 6sszetevéjével szembeni talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Tulérzékenységi vagy anaphylaxias reakcid el6fordulhat.

Ha tulérzékenységi vagy anaphylaxias reakcié kovetkezik be, a gydgyszer beadasat azonnal fel kell
fliggeszteni, és sziikség esetén intravénas kezelést kell alkalmazni. Az azonnali slirgésségi
beavatkozashoz sziikséges gyogyszerek és eszkozok (pl. endotrachealis tubus €s respirator)
rendelkezésre kell alljanak azonnal elérhet6 kozelségben.

Egvyéni elony/kockazat meghatdrozasa

Minden beteg esetében a sugarexpozicio indokoltsagat a varhat6 elénynek kell alditimasztania. A
beadott aktivitdsnak minden esetben a lehetd legalacsonyabbnak, de a sziikséges diagnosztikai
informaciok megszerzéséhez elegendonek kell lennie.

Vesekarosodas
Az eldny/kockazat aranyt alaposan meg kell fontolni, ugyanis ezeknél a betegeknél fennall a fokozott
sugarexpozicio lehetdsége.

Az éltalanosan fokozott lagyszovet-radiofarmakonfelvétel oka veseelégtelenség lehet.




Gyermekek
A gyermekeknél torténd alkalmazassal kapcsolatos informaciokat 1asd a 4.2 pontban.
Csecsemok ¢s gyermekek esetében kiilonos figyelmet kell forditani a ndvésben 1évé csontok

crcr

fontolni, ugyanis a MBq-enkénti effektiv d6zis magasabb, mint felndttek esetében (lasd a 11. pontban).

A beteg elokészitése
A vizsgalat el6tt gondoskodni kell a beteg megfeleld hidralasarol, illetve arra kell 6t 6sztondzni, hogy
a vizsgalat utani els6 oraban iiritsen minél gyakrabban vizeletet, a sugarzas csokkentése érdekében.

Kiilonleges figyelmeztetések
A technécium(*™Tc)-oxidronat véletlen vagy balesetbdl adédé szubkutan beadasa keriilendd, mivel
perivaszkularis gyulladasrol szamoltak be.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) per adag natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

A kornyezeti kockazattal kapcsolatos dvintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.
4.5 Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

A radioizotop csontrendszeren kiviili fokozott felhalmozdodasardl szamoltak be vasat tartalmazé
OsszetevOk esetén, illetve difoszfonatok, kiillonb6z6 citosztatikumok (vinkrisztin, ciklofoszfamid,
doxorubicin, metotrexat), immunszuppressziv készitmények (pl. kortizon), antibiotikumok
(gentamicin, amfotericin) és aluminiumtartalmi gyogyszerek alkalmazasa esetén.

Az aluminiumtartalmu gyégyszerkészitmények (nevezetesen antacidumok) rendszeres szedése a *™Tc
rendellenesen magas felhalmozodasat okozhatja a majban, feltehetden jeldlt kolloidok képzddése
révén.

Hypercalcaemias betegeknél a csontvizsgalo radiofarmakonok fokozott lagyszovetfelvétele figyelhetd
meg.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nék

Ha fogamzoképes noknél kell radioaktiv gydgyszerkészitményt alkalmazni, minden esetben fel kell
mérni a terhesség lehetdségét. Minden olyan nét, akinél kimaradt egy menstruacio, terhesnek kell
feltételezni, amig az ellenkezdje be nem bizonyosodik. Bizonytalansag esetén (ha a ndnek kimaradt
egy menstrudcioja, ha nagyon szabalytalan a ciklusa stb.), alternativ, ionizal6 sugarzast nem hasznalo
technikak alkalmazasat kell felajanlani a betegnek (ha vannak ilyenek).

Terhesség
A terhes nokon alkalmazott radionuklidos eljarasok a magzatot is terhel6 sugardézissal jarnak.

Terhesség alatt csak az elengedhetetlentiil fontos vizsgalatok végezhetdk el, amikor a varhaté elény
meghaladja az anyara és a magzatra egyiittesen juto kockazatot. 740 MBq technécium(*™Tc)-
oxidronat beadasakor a beteg uterusa altal elnyelt dozis 4,7 mGy. Az 5 mGy f616tti dozisokat
potencialisan kockazatosnak kell tekinteni a magzatra nézve.

Szoptatas
A ™Tc kivalasztodik az anyatejbe.

Radioaktiv gyogyszerkészitmény szoptatd anyan torténd alkalmazasa el6tt meg kell fontolni, hogy a
vizsgalat nem halaszthat6-e el a szoptatas befejezéséig, valamint, hogy a legmegfelelobb radioaktiv
gyogyszerkészitményt valasztottak-e, kiilonos tekintettel a radioaktivitas anyatejbe torténd
kivalasztodasara. Ha a készitmény alkalmazasat sziikségesnek itélik, a szoptatast 4 6ran at
sziineteltetni kell, a kifejt anyatejet pedig ki kell dnteni.



Termékenység
A *™Tc-oxidronat alkalmazasanak hatasa a terhes nékre, illetve a termékenységre nem ismert.

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

A Technescan HDP nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Nagyon gyakori (>1/10)
Gyakori (>1/100—<1/10)

Nem gyakori (>1/1000—<1/100)
Ritka (>1/10 000—<1/1000)
Nagyon ritka (<1/10 000)

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatd meg)

A mellékhatasokra vonatkozé informaciok spontan bejelentésekbdl szarmaznak. Anaphylactoid,
vegetativ, valamint kiilonféle, a beadas helyén fellépo reakciotipusokat és egyéb altalanos
rendellenességeket jelentettek. Elofordul, hogy a tiinetek csak 424 6réval a beadast kdvetden jelennek
meg.

Anaphylactoid reakcidk
A bejelentett anaphylactoid reakciok a tiinetek széles skalajan mozogtak: az enyhe borreakcioktol az
anaphylaxias sokkig, bar ez utobbit csak elszigetelt esetekben jelentették.

Vegetativ reakciok (idegrendszeri és gastrointestinalis rendellenességek)

Stlyos vegetativ reakciok (keringés-6sszeomlas, ajulas) egyedi eseteit jelentették, mindazonaltal a
bejelentett vegetativ hatasok tobbsége gastrointestinalis volt (hanyinger, hanyas). Mas bejelentések
vasovagalis reakciokat (igymint fejfajas, szédelgés) foglalnak magukban. Kiilondsen szorongo
betegek esetében a vegetativ reakciok inkabb tulajdonithatok a vizsgalati helyzetnek mintsem a
technécium(*™Tc)-oxidronat hatasanak.

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok

Az injekcio beadasanak helyén fellépd reakciok a radioaktiv anyag injektalas kozbeni
extravasatidjaval hozhatok 6sszefliggésbe és a bejelentett reakciok a helyi duzzanattol a cellulitisig
terjednek. Kiterjedt extravasatio sebészeti ellatast tehet sziikségessé.

Az alabbi tablazat a megfigyelt reakciotipusokat és tiineteket 6sszegzi. Tekintettel arra a tényre, hogy
csak spontan bejelentések elemzése tortént, gyakorisag nem volt jelolheto.

A mellékhatasok szervrendszerek szerinti besorolasa

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakorisag nem ismert*: Anaphylaxias reakciok (pl. anaphylaxias sokk, eszméletvesztés, keringés-
és légzésleallas, tulérzékenység, angioddéma, tachycardia, hypertonia, dyspnoe, conjunctivitis,
rhinitis €s orrdugulas, dermatitis, altalanos viszketés, arcodéma, gégeddéma, nyelvodéma és egyéb
tipust 6démak, urticaria, erythema, borkitités, dysgeusia, paraesthesia, fokozott verejtékezés).




Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakorisag nem ismert*: Vasovagalis reakciok (pl.: syncope, keringés-6sszeomlas, szédelgés,
fejfajas, tachycardia, bradycardia, hypotonia, tremor, homalyos latas, kipirulas).

Emésztérendszeri betegségek és tlinetek
Gyakorisag nem ismert*: Hanyas, hanyinger, hasmenés, hasi fajdalom.

Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok
Gyakorisag nem ismert*: Az injekcid beadasi helyén fellépo reakciok (pl. cellulitis, gyulladas,
fajdalom, erythema, duzzanat), mellkasi fajdalom, hidegrazas.

* Spontan bejelentésekbdl szarmazo mellékhatasok

Az ionizal6 sugarzas alkalmazasa Osszefiiggésben van a rak keletkezésével és orokletes karosodasok
kialakulasanak lehet6ségével. Mivel a legmagasabb javasolt 740 MBq aktivitas alkalmazasa melletti
effektiv dozis ekvivalens értéke jellemzden 4,2 mSv (70 kg testtomegii egyénre vonatkoztatva), a fenti
mellékhatasok fellépésének kevés a valoszinisége.

Bizonyos klinikai koriilmények nagyobb dézisok alkalmazasat indokolhatjak. Minden esetben meg
kell gy6z6dni arrol, hogy a sugarzas alkalmazasaval jaro kockazatok alacsonyabbak legyenek a
betegséggel jard kockazatoknal.

Ez a készitmény nem tartalmaz olyan segédanyagot, melynek ismert hatasa lenne annak biztonsagos és
hatasos alkalmazasara, vagy amelynek ismerete fontos lenne ilyen szempontbol.

Gyermekek
Gyermekeknél varhatéan azonos tipusti mellékhatasok, ugyanolyan gyakorisaggal és sulyossaggal

fordulnak eld, mint a felnétteknél.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

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

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a hatosag
részére a kovetkezo elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

Magyarorszag

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

4.9 Tualadagolas

A technécium(*’™Tc)-oxidronat tuladagolasa esetén a beteg altal felvett dozist csokkenteni kell, amikor
csak lehetséges, a radionuklid szervezetbdl torténd kiiiriilését felgyorsitd forszirozott diurézis és
gyakori hiigyholyagiirités révén. Az alkalmazott effektiv dozis becslése segitségilinkre lehet.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Diagnosztikaban hasznalt radiofarmakon csontrendszeri alkalmazasra,


http://www.ogyi.hu/

ATCkod: V09 B A 01.
A radiofarmakon és a segédanyagok diagnosztikai eljarasokban alkalmazott kémiai koncentracioja
mellett a technécium(**™Tc)-oxidronat nem mutat farmakodinamiés hat4st.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas
Az intravénasan beadott technécium(**™Tc)-oxidronat gyorsan eloszlik az extracellularis térben.

Szervek altali felvétel

A csontok altali felvétel szinte azonnal megindul €s gyors iitemben folyik. 30 perccel az injekciot
kovetden a kezdeti dozis 10%-a még megtalalhato a teljes vérben. Az injekcio beadasat kovetd 1 ora
elteltével ez az érték 5%, 2 6ra mulva 3%, 3 6ra mulva 1,5%, 4 ora elteltével pedig 1%.

Eliminacié
Ez a radiofarmakon a veséken keresztil tiriil ki a szervezetb6l. A beadott aktivitas kb. 30%-a az elso
oraban, 48%-a két oran beliil, 60%-a pedig 6 6ran beliil kiiiril.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Ez a szer nem alkalmas rendszeres, vagy folyamatos alkalmazasra. Reprodukcids, mutagenitasi és
hosszu tavu karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek. Patkanyokban minimalis
majrendellenességeket tapasztaltak 30 mg/kg-os adagok mellett. Szubakut toxicitasi vizsgalatokban a
patkanyok nem reagaltak a 14 napon keresztiil alkalmazott 10 mg/kg/napos adagra; kutyakban a maj
hisztologiai elvaltozasait (microgranuloma) figyelték meg 14 napon keresztiil alkalmazott 3 és 10 mg/
kg/napos adagok mellett. 14 egymast kdvetd napon keresztiil kezelt kutyak estében az injekcid
beadasanak helyén sokaig fennmarado6 induracidkat figyeltek meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa

on(II)-klorid-dihidrat

gentizinsav

natrium-klorid

sosav (pH-bedllitashoz)

natrium-hidroxid (pH-beallitashoz)

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizarolag a 12. pontban felsorolt gyogyszerekkel keverheto.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

2év

A feloldast és az izotopos jeldlést kovetden a radiofarmakon radiokémiai tisztasaga és stabilitasa
8 oOran at biztositott 25°C-on. Mikrobioldgiai szempontbol az elkészitett oldatot azonnal fel kell
hasznalni. Amennyiben nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasig az eltartasi id0 és a tarolasi
koriilmények a felhasznalo feleldssége.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Készlet: Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében tartsa az tiveget a kiilsé dobozaban.
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Az izotoppal jelzett gyogyszerkészitmények tarolasara vonatkozo feltételeket lasd a 6.3 pontban.
A radiofarmakonokat a radioaktiv anyagokra vonatkoz6 nemzeti szabalyozasok szerint kell tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Szintelen 10 ml-es injekcids iiveg (1-es tipusu) brombutil gumidugoval (1-es tipusu), kék rolnizott
aluminiumkupakkal ¢és fehér, lepattinthaté kupakkal lezarva.
Ot darab injekciods liveg egy kartondobozban.

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

Altalanos figyelmeztetések

A radiofarmakonok atvételét, hasznalatat és beadasat csak arra jogosult személyek végezhetik az erre a
célra kijelolt intéznényi/klinikai helyeken. Az atvétel, tarolas, hasznalat, szallitas és hulladékkezelés az
illetékes hivatalos szervezetek szabalyozasanak megfelelden és/vagy engedélye alapjan kell torténjen.

A radiofarmakonok elkészitésekor a sugarbiztonsagi és a farmakologiai mindségre vonatkozo
kovetelményeket egyarant be kell tartani. Meg kell tenni a megfelel6 ovintézkedéseket az aszeptikus
koriilmények biztositasara is.

Az injekcids iiveg tartalmat kizarélag technécium(**Tc)-oxidronat injekcids készitmény formajaban
szabad felhasznalni, és az nem adhat6 be kozvetleniil a betegnek az elokészitési eljaras kihagyasaval.
A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkoz6 utasitasokat 1asd a 12. pontban.

Ha az injekcids iiveg a termék eldallitasanak barmely fazisaban megsériil, akkor az nem hasznalhat6
fel.

A beadasi eljarasokat oly modon kell elvégezni, hogy a készitmény szennyezddésének és a vele

crer

kotelezo.

Elkészités elStt a készlet tartalma nem radioaktiv. A technécium(*™Tc)-pertechnetat hozzaad4sa utan
azonban biztositani kell a végleges készitmény okozta sugarzas elleni arnyékolast.

A radiofarmakolégiai készitmények beadasa a kiilsé sugarterhelés, valamint vizelet-, hanyas-, és
egyéb folyadékcseppek altal okozott szennyezddés révén mas személyekre nézve is kockazatot
jelenthet. Ezért be kell tartani az érvényes orszagos szabalyozasok altal meghatarozott sugarvédelmi
eléirasokat.

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

Megjegyzés: ¥ (egy kereszt)

Osztalyozas: 11./3 csoport

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott, az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény

3. §-anak ga) pontja szerinti rendeldintézeti jarobeteg-szakellatast vagy fekvobeteg-szakellatast nyujto
szolgaltatok altal biztositott koriilmények kozott alkalmazhato gyogyszer (I).

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-9378/01

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1994, junius 9.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitasanak datuma: 2009. november 27.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2021. szeptember 23.

11. VARHATO SUGARTERHELES

A technéciumot (*™Tc¢) (*’Mo/*™Tc¢) generatorbol nyerik; ez az izotop 140 keV-os gamma-sugarzas
kibocsatasaval, valamint 6 6ras felezési idvel (*’Tc) technéciumra bomlik le, amely 2,13 x 10° éves
felezési idejével kvazi stabilnak tekintheto.

A dozimetrids adatokat az ICRP 80 kiadvanybol idéztiik.

A P™Tc-al jelzett foszfatok és foszfonatok sugarexpozicioja (elnyelt dézis/beadott aktivitas
[mGy/MBq])):

Szerv Felnott 15 év 10 év 5év 1év
Mellékvesék 0,0021 0,0027 0,0039 0,0058 0,011
Hugyholyagtfal 0,048 0,06 0,088 0,073 0,13
Csontfelszin 0,063 0,082 0,13 0,22 0,53
Agy 0,0017 0,0021 0,0028 0,0043 0,0061
Emlé 0,00071 0,00089 0,0014 0,0022 0,0042
Epeholyag 0,0014 0,0019 0,0035 0,0042 0,0067
Gyomorfal 0,0012 0,0015 0,0025 0,0035 0,0066
Vékonybél 0,0023 0,0029 0,0044 0,0053 0,0095
Vastagbél 0,0027 0,0034 0,0053 0,0061 0,011
Vastagbél felso szakasza 0,0019 0,0024 0,0039 0,0051 0,0089
Vastagbél alsé szakasza 0,0038 0,0047 0,0072 0,0075 0,013
Sziv 0,0012 0,0016 0,0023 0,0034 0,006
Vesék 0,0073 0,0088 0,012 0,018 0,032
Maj 0,0012 0,0016 0,0025 0,0036 0,0066
Tiidék 0,0013 0,0016 0,0024 0,0036 0,0068
Izomzat 0,0019 0,0023 0,0034 0,0044 0,0079
Nyel6csé 0,001 0,0013 0,0019 0,003 0,0053
Petefészkek 0,0036 0,0046 0,0066 0,007 0,012
Hasnyalmirigy 0,0016 0,002 0,0031 0,0045 0,0082
Voros csontveld 0,0092 0,01 0,017 0,033 0,067
Boér 0,001 0,0013 0,002 0,0029 0,0055
Lép 0,0014 0,0018 0,0028 0,0045 0,0079




Szerv Felnott 15 év 10 év 5év 1év
Herék 0,0024 0,0033 0,0055 0,0058 0,011
CsecsemOmirigy 0,001 0,0013 0,0019 0,003 0,0053
Pajzsmirigy 0,0013 0,0016 0,0023 0,0035 0,0056
Méh 0,0063 0,0076 0,012 0,011 0,018
Egyéb szovetek 0,0019 0,0023 0,0034 0,0045 0,0079
Effektiv dézis [mSv/MBq] | 0,0057 0,007 0,011 0,014 0,027

Sugarterhelés magas csontfelvétel/stlyosan karosodott vesemiikdodés esetén (Felvett dozis/beadott

aktivitas [mGy/MBq]):

Szerv Felnott 15 év 10 év 5 év 1év
Mellékvese 0,0035 0,0050 0,0072 0,011 0,021
Hugyholyag fala 0,0025 0,0035 0,0054 0,0074 0,015
Csontfelszin 0,12 0,16 0,26 0,43 1,0
Mell 0,0021 0,0021 0,0032 0,0051 0,0096
Gyomor fala 0,0026 0,0032 0,0051 0,0073 0,014
Vékonybél 0,0031 0,0038 0,0057 0,0085 0,016
Fels6 vastagbélszakasz 0,0029 0,0036 0,0053 0,0086 0,015
Also vastagbélszakasz 0,0034 0,0042 0,0065 0,0096 0,018
Vese 0,0030 0,0037 0,0056 0,0087 0,016
Maj 0,0027 0,0033 0,0049 0,0075 0,014
Tido 0,0030 0,0037 0,0053 0,0081 0,015
Petefészek 0,0029 0,0041 0,0059 0,0089 0,016
Hasnyalmirigy 0,0032 0,0040 0,0059 0,0089 0,016
Voroscsontveld 0,018 0,023 0,037 0,072 0,14
Lép 0,0026 0,0034 0,0051 0,0078 0,015
Herék 0,0023 0,0027 0,0039 0,0060 0,011
Pajzsmirigy 0,0024 0,0037 0,0054 0,0083 0,014
Méh 0,0029 0,0037 0,0054 0,0082 0,015
Egyéb szovetek 0,0030 0,0036 0,0053 0,0081 0,015
Effektiv dézis 0,0082 0,011 0,017 0,028 0,061
ekvivalens (mSv/MBq)

Ennél a készitménynél az alkalmazott 740 MBq aktivitas melletti effektiv dozis értéke jellemzden
4,2 mSv (70 kg testtomegli egyénre vonatkoztatva). 740 MBq-es beadott aktivitas esetében a

célszervet (csontot) érd jellemzé sugardozis 47 mGy, a kritikus szervet (htigyholyagfalat) éré jellemzo

sugardozis pedig 36 mGy.

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTASITASOK

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv

gyogyszerekre vonatkozo hatalyos eldirasok szerint kell végrehajtani.

Elkészitési méd

Tobb betegen torténd alkalmazdsra szolgadlo adag elkészitése

Aszeptikusan adja hozza a sziikséges mennyiségii (maximum aktivitas: 14 GBq) natrium-pertechnetat
(*™T¢) oldatot (hasadd vagy nem hasado) 3—10 ml térfogatban, egy Technescan HDP-t tartalmazo
injekciods liveghez.

A tartalom feloldasdhoz 30 masodpercig razza az iiveget. A készitmény ekkor beadasra készen all.
Amennyiben lehetséges, a higitashoz 0,9%-os natrium-klorid oldatot kell hasznalni.

Egy beteg legfeljebb 1 mg (egyharmad injekcios tiveg) HDP-t kaphat.
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Jelolés utani tulajdonsagok
A jelolés utan az oldat szintelen és atlatszo, vagy enyhén opaleszkalo.

Mindség-ellenOrzés

Ellendrizze a jelolési hatékonysagot szilikagél bevonatl iivegszalas lapokon végzett vékonyréteg-

kromatografiaval.

1. Futtasson 5-10 pl-t 13,6% natrium-acetat reagenssel. A technécium-oxidronat komplex és a
pertechnetat ion az olddszerfronttal kozel egyiitt fut, a hidrolizalt technécium ¢és a kolloid
formaban 1év6 technécium a startpontnal maradnak.

2. Futtasson 5-10 pl-t metil-etil-keton reagenssel. A pertechnetat ion az oldoszerfronttal kozel egytitt
fut, a technécium-oxidronat komplex ¢€s a kolloid formaban 1év6 technécium a startpontnal
maradnak. A jellemzok tekintetében részletes informacié az Eurépai Gyogyszerkdnyvben
(European Pharmacopoeia, 641. sz. monografia) talalhato.

Az egyes ¢€s 0sszes szennyezdanyagok nem haladhatjak meg az 5%-ot.
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