1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Ultratag készlet radioaktiv gyégyszerkészitményhez

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL:
96 mikrogram on(Il)-klorid dihidrat reagens livegenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Készlet radioaktiv gyogyszerkészitményhez, mely a kovetkezd harom komponenst tartalmazza:
Reagens tiveg: fehér por, liofilizatum oldatos injekcio készitéséhez
I-es fecskendd:  koncentralt tiszta szintelen oldat
II-es fecskend6:  koncentralt tiszta szintelen oldat.
4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
Ez a gyogyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato
A.  vOrds vérsejtek in vivo vagy in vivo/in vitro jelzése vérraktar-szcintigrafia szamara. Fébb

alkalmazasi teriiletek:
1. Angiocardioszcintigrafia a kdvetkez6 esetekben:

. ventricularis ejekcios frakcio vizsgalata
. a globalis és regionalis szivfal mozgas vizsgalata
. myocardialis allapot leképezése

2. Szervperfuziok €s érrendszeri rendelleneségek leképezése

3. Occult gastrointestinalis vérzés diagnosztizalasa €s lokalizacidja
B Vértérfogat meghatarozasa
C Lépszcintigrafia

4.2  Adagolas és alkalmazas

Az Ultratag kiilonb6zé komponensei nem adhatdk kozvetleniil a betegnek. Felhasznalasuk csak vérmintak
[*™Tc]-technéciummal valo jeldlésére torténhet. Csakis a [*"Tc]-technéciummal jelzett voros vértesteket
szabad injekcidként adni.

A beadas intravénas injekcioként torténik.

Az Ultratag hasznalatakor a [**™Tc]-technéciummal jelzett vords vértestek elkészitésére az erre vonatkozo
eléirasokat szigortian be kell tartani.

Adagolas

A Vérraktar szcintigrafia

A javasolt aktivitas 370 — 740 MBq egyszeri injekcid 70 kg teststlyt beteg esetén.
B Vértérfogat meghatarozasa

Az atlagos aktivitas 3 MBq (1 — 5 MBq) egyszeri injekcio (in vitro jel6lés)
C Lépszcintigrafia



2

Az atlagos aktivitas 50 MBq (20 - 70 MBq) egyszeri injekcié denaturalt erythrocytak in vitro
jelolésekor

Adagolas gyermekkorban

A gyermekdozisokat a javasolt felnott dozisokbol kell kiszamitani, figyelembe véve a teststlyt vagy a
testfeliiletet.

Az EAMN gyermekgyogyaszati feladatokkal foglalkozo csoportja azt javasolja, hogy a kovetkez6 tablazat
adatait figyelembe véve az adott aktivitast a testsulybol szamitsuk ki.

Szorzotényezok a gyermekdozis kiszamitasara.

3kg = 0.1 22 kg = 0.50 42 kg = 0.78
4kg=0.14 24 kg = 0.53 44 kg = 0.80
6kg = 0.19 26 kg = 0.56 46 kg = 0.82
8kg = 0.23 28 kg = 0.58 48 kg = 0.85
10 kg = 0.27 30 kg = 0.62 50 kg = 0.88
12 kg = 0.32 32kg = 0.65 52-54 kg = 0.90
14 kg = 0.36 34 kg = 0.68 56-58 kg = 0.92
16 kg = 0.40 36kg = 0.71 60-62 kg = 0.96
18 kg = 0.44 38 kg = 0.73 64-66 kg = 0.98
20 kg = 0.46 40 kg = 0.76 68 kg = 0.99

A betegnek adott dozist megfeleld kalibracios rendszerrel kell ellendrizni kdzvetlentiil az adas elott.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy barmely segédanyagaval, vagy a technéciummal szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Ionizal6 sugarzast minden betegnél csak akkor szabad alkalmazni, ha az indokolt a valoszini elony
alapjan. A beadando aktivitas dozisat tgy kell meghatarozni, hogy a beteget ér6 sugarddzis — szem el6tt
tartva a diagnosztikus vagy terapids eredmény eléréséhez sziikséges dozist — az ésszerliség hatarain belill a
lehet6 legalacsonyabb legyen.

Az Ultratag az ionizal6 sugarzas lehetséges veszélye miatt csak abban az esetben alkalmazhat6 18 év alatti
gyermekeknél, ha a vizsgalattol remélt klinikai informéacio értéke vélhetden meghaladja a sugarzasbol
eredo lehetséges karosodast.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Direkt gyogyszerkdlcsonhatasok nem ismertek.

4.6 Terhesség és szoptatas

Ha fogamzdképes korban 1évé néknél sziikséges a radioaktiv gyodgyszerkészitmény alkalmazasa, a
terhességet mindig ki kell zarni. Minden ndt, akinél egy menstruécios ciklus kimaradt, terhesnek kell
tekinteni mindaddig, amig a vizsgalat ki nem zarja a terhességet Ha barmilyen bizonytalansag all fenn,

kiilonlegesen fontos, hogy a beteget a lehetd legkisebb, kivant klinikai eredményt ad6 sugarddzis érje.
Fontolora kell venni alternativ, ionizal6 sugarzast nem alkalmaz6 modszerek alkalmazasat.
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A radioizotop készitményeknek terhes n6kon torténd alkalmazasa a magzatot is kiteszi a radioaktiv dozis
hatasanak. Terhesség alatt kizarolag csak rendkiviil sziikséges vizsgalatokat szabad elvégezni, ha a
valdszinli haszon nagyobb, mint az anyat és a magzatot érintd kockazat. A paciensnek kdzvetleniil beadott
800 MBq natrium-[**"Tc]-pertechnetat a méhben 6,5 mGy dézis elnyelését eredményezi. A paciensek
blokkol6 anyaggal torténd elokezelését kovetéen 800 MBq natrium-[**Tc]-pertechnetat alkalmazasa a
méhben 5,3 mGy dozis elnyelését eredményezi. 925 MBq [*™Tc]-jeldlt vordsvértesteken torténd
alkalmazasa a méhben 4,3 mGy doézis elnyelését eredményezi. A 0,5 mGy-t meghaladé dézisokat
potencialis kockazati tényezonek kell tekinteni a magzatra nézve.

Szoptatd anyak esetében a radioaktiv gydgyszerkészitmény alkalmazasa el6tt meg kell vizsgalni, hogy a
vizsgalat elhalaszthato-e ésszerli hataridon beliil mindaddig, amig az anya szoptat, €s, hogy a
legmegfelel6bb radiofarmakonra esett-e a valasztas. Ha az alkalmazas nélkiilozhetetlennek mindsiil, a
szoptatast be kell sziintetni és az anyatejet el kell Onteni. A szoptatast Gijrakezdeni csak akkor lehet, ha a
gyermeket 1 mSv-nél kisebb sugarzasi dozis éri a szoptatas kovetkeztében.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgaltak

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Minden beteg esetében az ionizald sugarzast alkalmazo eljarasnak indokolhatonak kell lennie a valoszinti
klinikai haszon fliggvényében. Az alkalmazott adagnak olyannak kell lennie, hogy a 1étrejovo sugarzas az
¢ésszertien elérhetd legalacsonyabb legyen, de elegend6en nagy ahhoz, hogy a sziikséges diagnosztikai
vagy terapias hatast elérje.

Az ionizal6 sugarzas rakkelt6 hatast és 6roklodo rendellenességek kifejlodését is eldidézheti. A
diagnosztikai céllal alkalmazott, a nukledris medicina korébe tartozo vizsgalatokkal kapcsolatos jelenlegi
bizonyitékok azonban azt mutatjak, hogy az alkalmazott alacsony dézisok miatt ezek a nem kivant hatdsok
alacsony gyakorisaggal jelentkeznek.

A legtobb, nuklearis medicinaban felhasznalt diagnosztikai eljarasnal a sugardozis kevesebb, mint 20 mSv
EDE. Nagyobb dézisok csak néhany kivételes klinikai koriilmény esetén indokoltak.

Ez a készitmény nem tartalmaz olyan segédanyagokat, amelyeknek hatasa vagy kovetkezménye ismert,
vagy ezeknek ismerete fontos a készitmény biztonsagos és hatasos alkalmazéasihoz.

Ultratag hasznalata utan nem ismert gyakorisaggal allergias és anaphylactoid reakciok 1éphetnek fel.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag részére az
V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A radiofarmakon esetleges tiiladagolasa esetén kevés kezelést lehet alkalmazni, mivel a radioaktiv izotop
kiiiriilése a normalis haemolyticus folyamat fiiggvénye. [**"Tc]-pertechnetéat tiladagolasa esetén
diuresistés gyakori vizeletiiritést kell szorgalmazni.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: radioaktiv gyodgyszer diagnosztikus felhasznalasra, ATC kod: VO9G A06

A vords vértestek in vitro jelzését a kovetkezoképp kell elvégezni:

A reagens livegbe 1,0 - 3,0 ml teljes vérmintat toltiink. A vérmintat antikoagulanssal kezeljiik (heparin
vagy ACD). A reagens ilivegben levo on(Il)-ion egy része a vértest membranjan keresztiil a vértest
belsejébe diffundal és ott akkumulalodik. Ezutan natrium-hipoklorit oldatot adagolunk a reagens livegbe
azért, hogy a vértesten kiviili on(Il)-iont oxidaljuk. Mivel a hipoklorit nem hatol 4t a vorosvértest
membranjan keresztiil, csak a vértesten kiviili 6n(Il)-ion oxidalodik. Utana citromsavat, natrium-citatot és
dextroz oldatot adagolunk a reagens livegbe. Ezaltal minden vértesten kiviili 6n(I)-ion kicsapddik,
amelyek oxidacidja igy kdnnyebben megy végbe €s a maradék hipoklorit mennyisége is csokken.

A jelzés elvégzéséhez natrium-[™Tc]-pertechnetat oldatot adunk a reagens iivegbe. A -[*™Tc]-
pertechnetat ion athatol a vords vértest membranjan a vértest belsejébe, ahol az ott jelenlevd on(Il)-ion
redukalja. A redukalt [*"Tc]-technécium ion nem diffundal ki a vords vértestbdl. A vords vértest jelzése
20 perccel a natrium-[**Tc]-pertechnetat oldat adagolasa utan teljessé valik. A fenti in vitro eljarast
hasznélva a jelzés hatasfoka nagyobb vagy egyenld, mint 95 %. A [**Tc]-technéciummal jelzett
vorosvértesteket ezutan intravénasan adjak be a betegnek gammaszcintigrafias leképzés elvégzése
céljabol.

A diagnosztikai dézisban alkalmazott készitmény barmelyik dsszetevéjének, a natrium-[*"™Tc]-
pertechnetatnak és a jelzett vordsvértesteknek sincs farmakodindmias hatasuk.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az intravénas injekci6 utan a [™Tc]-technéciummal jelzett vordsvértestek a vérraktarba keriilnek a
megoszlasi térfogat a teststly kb. 5,6%-aban. A [*™Tc]-technéciumot a vérraktar 29 éra felezési idével
tartja vissza. A vérraktarban visszatartott [*°™Tc]-technécium az ads utan 24 6ra mualva 95 %-ban a voros
vértestekhez kotddik. Az adott dozis koriilbeliil 25 %-a iiriil ki a vizelettel az els6 24 oraban.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Technéciummal jelzett erythrocytakra vonatkozoé biztonsagossagi adatok nincsenek. A pertechnetat ion és
az on(II)-sok toxicitasat tanulmanyoztak és kozolték. Szisztematikus toxikus hatast csak relativ nagy
parenteralis dozis alkalmaval észleltek, a biztonsagi tényezo legalabb 150 szeres. Tanulmanyoztak
ismételt dozis adasa utani hatasokat, amelyeket 50 — 100-szoros human dézissal végeztek patkanyokkal.
Ezek a dézisok nem okoztak makroszképikus vagy mikroszkopikus elvaltozasokat. On(II) sok gyenge
mutagén hatasuak. Nincsenek adatok a reprodukciora és a tumorok eléfordulasara vonatkozo lehetséges
hatasokra vonatkozdan.

6. GYOGYSZERESZETI ADATOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa:

Reagens iiveg: natrium-citrat dihidrat, vizmentes dextrdz, natrium-hidroxid a pH beallitasahoz
I-es fecskend6: natrium hipoklorit, natrium hidroxid a pH. Beallitashoz, injekciohoz valo viz
I-es fecskendd: citromsav, natriumcitrat dihidrat, vizmentes dextr6z, injekciohoz vald viz

6.2 Inkompatibilitas

Nem ismertek.



6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Lejarati id6: a gyartast kovetd 15 honap.
Az Ultratag felhasznalasaval [*™Tc]-technéciummal jellt vorosvértestek stabilak legkevesebb 6 éran
keresztil.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Az I-es fecskend6t, ha nem a készletben taroljuk, fényt6l védeni kell.

A jeldlt vértesteket sem szabad 25°C homérséklet f616tt tarolni.

A tarolas alatt be kell tartani a radioaktiv anyagokra vonatkoz6 hatdsagi eldirasokat.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Mindegyik egyadagos készletben 3 nem radioaktiv komponens talalhato:

1. Reagens iiveg: Egy 10 ml-es Ph.Eur. I-es tipust tivegampulla butil gumidugdval és rollnizott
aluminium és lepattinthaté miianyag kupakkal lezarva.

2. I-es fecskendo: Egy 2,25 ml-es Ph.Eur. I-es tipusu elére megtoltott tivegfecskendd, flurotec
boritast butil gumidogdval lezarva.

3. II-es fecskend6: Egy 2,25 ml-es Ph.Eur. I-es tipusu eldre megtdltott livegfecskendd, teflonboritasa
butil gumidogoval lezarva.

1 db reagens iiveg, 1 db I-es fecskend6 és 1 db II-es fecskendd zart milanyag talcaban, két miianyag
raddal, két egyszer hasznalatos hipodermikus injekcios tiivel és cimkével egy készletben.
5 db készlet dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciék

Radioaktiv gyogyszereket kizardlag erre megfelelden kiképzett személyek alkalmazhatnak, a
radionuklidok hasznalatara és kezelésére vonatkozé megfeleld hatdsagi engedélyek birtokaban.

Radioaktiv gydgyszereket csak képzett €s arra feljogositott személyzet adhat be a betegeknek a
gyogyintézmények izotop (nuklearis medicina) részlegein. Radioaktiv gyogyszerek rendeléséhez,
tarolasahoz, alkalmazasahoz, ill. a radioaktiv hulladék kezeléséhez e részlegeknek megfeleld hatdsagi
engedéllyel (ANTSZ engedéllyel) kell rendelkezniiik. A radioaktiv gyogyszerek gyartasanak,
kiszerelésének oly mdodon kell torténnie, hogy mind a sugarvédelemre, mind a gyogyszermindségre
vonatkoz6 kovetelményeknek teljesiilniiik kell.

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

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi el6irasok szerint
kell végrehajtani. Ennek soran be kell tartani a radioaktiv anyagok ¢és hulladékok kezelésére vonatkozo
hatdsagi eldirasokat.

Megjegyzés: =¥ (két keresztes)

Osztalyozas: I1./3 csoport

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott, az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. Térvény 3. §-
anak ga) pontja szerinti rendeldintézeti jarobeteg-szakellatast vagy fekvobeteg-szakellatast nyu;jto
szolgaltatok altal biztositott koriilmények kozott alkalmazhato gydgyszer (I).
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7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3
1755 LE Petten
Hollandia
8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA
OGYI-T-9189/01

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1998. aprilis 10.

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

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2019. majus 15.

11. VARHATO SUGARTERHELES

[*™Tc]-technécium gammasugarzas kiséretében bomlik. A sugarzas energiaja 140 keV, a felezési id6
6 6ra. A bomlas terméke a [’Tc]-technécium, ami gyakorlatilag stabilisnak tekintendd. [**™Tc]-
technéciummal jelzett erythrocytakat (ICRP 80-1999) és [**™Tc]-technéciummal jelzett denaturalt
erythrocytakat (ICRP 53-1988) tartalmazo intravénas injekcio adasa utan 70 kg teststilyl beteg altal
abszorbealt dozist a kovetkezo tablazatokban talalhatjuk.

[*°™Tc]-technéciummal jelzett erythrocytak (ICRP 80-1999)
Abszorbealt dozis egységnyi adott aktivitasra (mGy/MBq)

Szerv Feln6tt 15¢éves 10 éves 5 éves 1 éves
Mellékvese 9,9E-03 1,2E-02  2,0E-02 3,0E-02 5,6E-02
Hugyholyag 8,5E-03 1,1 E-02 14E-02 1,7E-02 3,1E-02
Csontfelszin 7,4E-03 1,2E-02 1,9E-02 3,6E-02 TAE-02
Agy 3,6E-03 4,6E-03  7,5E-03 1,2E-02 2,2E-02
Emlé 3,5E-03 4,1 E-03 7,0E-03 1,1E-02 1,9E-02
Epeholyag 6,5E-03 8,1 E-03 1,3E-02 2,0E-02 3,0E-02
Gyomor 4,6E-03 5,9E-03 9,7E-03 1,4E-02 2,5E-02
SI 3,9E-03 49E-03 7,8E-03 1,2E-02 2,1 E-02
Vastagbél 3,7E-03 4 8E-03 7,5E-03 1,2E-02 2,0E-02
Fels6 vastagbél 4,0E-03 5,1 E-03 8,0E-03 1,3E-02 2,2E-02
Also vastagbél 3,4E-03 44E-03  6,9E-03 1,0E-02 1,8E-02
Sziv 2,3E-02 29E-02 4,3E-02 6,6E-02 1,1 E-01
Vese 1,8E-02 2,2E-03  3,6E-02 5,7E-02 1,1E-01
Maj 1,3E-02 1,7E-02  2,6E-02 4,0E-02 7,2E-02

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

Nyel6cséd 6,1E-03 7,0E-03  9,8E-03 1,5E-02 2,3E-02
Petefészek 3,7E-03 4,8E-03 7,0E-03 1,1 E-02 1,9E-02
Hasnyalmirigy 6,6E-03 8,1E-03 1,3E-02 1,9E-02 3,3E-02
Voros csontveld 6,1E-03 7,6E-03  1,2E-02 2,0E-02 3,7E-02
Bér 2,0E-03 2AE-03  3,8E-03 6,2E-03 1,2E-02
Lép 1,4E-02 1,7E-02  2,7E-02 4,3E-02 8,1E-02
Here 2,3E-03 3,0E-03 4,4E-03 6,9E-03 1,3E-02
CsecsemOmirigy 6,1E-03 7,0E-03  9,8E-03 1,5E-02 2,3E-02
Pajzsmirigy 5,7E-03 7,1E-03  1,2E-02 1,9E-02 3,6E-02
Méh 3,9E-03 49E-03 7AE-03 1,1E-02 1,9E-02
Tobbi szerv 3,5E-03 4,5E-03  7,3E-03 1,3E-02 2,3E-02
Effektiv dozis

(mSv/MBq) 7,0E-03 8,9E-03 1,4E-02 2,1E-02 3,9E-02

Vérraktar szcintigrafia esetén az effektiv dozisekvivalens 740 MBq dozis adéasa utan 6,3 mSv (70 kg
testsulyu beteg) €s tipikus sugardozis a kritikus szervre (sziv) vonatkozoéan 17 mGy.

Vértérfogat meghatarozaskor az effektiv dozis ekvivalens 5 MBq adasa utan 0,05 mSv (70 kg teststlyt
beteg).

[**™Tc]-technéciummal jelzett denaturalt ervthrocytak (ICRP 53-1988)
Abszorbealt dozis egységnyi adott aktivitasra (mGy/MBq)

Szerv Feln6tt 15 éves 10 éves 5 éves 1 éves

Mellékvese 1,3E-02 1,8E-02 2,7E-02 3,8E-02 6,3E-02
Hutgyholyag 7,5E-04 1,1E-03 2,1E-03 3,8E-03 7,3E-03
Csontfelszin 3,1E-03 4,1E-03 6,1E-03 9,5E-03 1,9E-02
Eml6 2,1E-03 2,1E-03 4,1E-03 6,8E-03 1,0E-02
Gyomorfal 1,9E-02 2,1E-02 3,0E-02 4,0E-02 5,8E-02
Vékonybél 3,7E-03 4,6E-03 7,7E-03 1,3E-02 2,2E-02
Fels6 vastagbél 4,0E-03 4,9E-03 8,5E-03 1,4E-02 2,3E-02
Also vastagbél 1,7E-03 2,3E-03 4,3E-03 6,9E-03 1,3E-02
Sziv 6,0E-03 7,3E-03 1,1E-02 1,6E-02 2,6E-02
Vese 1,8E-02 2,2E-02 3,2E-02 4,6E-02 7,0E-02
Maj 1,8E-02 2,3E-02 3,4E-02 4,9E-02 8,7E-02
Tudo 5,7E-03 7,5E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,8E-02
Petefészek 1,4E-03 2,2E-03 3,9E-03 7,0E-03 1,2E-02
Hasnyalmirigy 3,6E-02 4,0E-02 5,7E-02 7,8E-02 1,2E-01
Voros csontveld 4,3E-03 6,0E-03 8,4E-03 1,1 E-02 1,7E-02
Lép 5,6E-01 7,8E-01 1,2E+00 1,8E+00 3,2E+00
Here 4,7E-04 5,9E-04 1,1E-03 1,7E-03 4,1E-03
Pajzsmirigy 6,3E-04 1,0E-03 1,8E-03 3,2E-03 6,6E-03
Méh 1,4E-03 1,8E-03 3,6E-03 5,9E-03 1,1E-02
Mas szovetek 3,3E-03 4,1 E-03 5,8E-03 8,7E-03 1,5E-02

Effektiv dozis ekvivalens
(mSv/MBq) 4,1 E-02 5,6E-02 8,4E-02 1,3E-01 2,2E-01

Effektiv dozis (ICRP 80 -1999): 1.9E-2
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Lép-szcintigrafia esetén az effektiv dozis ekvivalens 70 MBq dozis adasa utan 2,9 mSv (70 kg testsulyt
beteg) ¢és a tipikus sugardozis a kritikus szervre (1€p) 39 mGy.

12.

RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

Eloiras a jelolés elvégzésére.

Eldiras a Az Ultratag felhasznalasara voros vértestek [*™Tc|-technéciummal valo jelolése céljabol.

VERVETEL

1.

Csatlakoztasson egy vékony tiit (19-21 G) egy 5 ml-es fecskendéhoz. Oblitse 4t a tiit és a
fecskenddt antikoagulanssal (antikoagulasként csak heparint vagy ACD oldaot szabad felhasznalni,
EDTA-t vagy oxalatot nem)

I- HEPARIN: 10 — 15 egység/ml vér

II. ACD oldat: 0,15 ml ACD/ml vér

2. Vegyen 4 ml vérmintat a betegtol.

ELKESZITES

1. Adagoljon a 10 ml-es reagens iivegbe aszeptikus koriilmények kozott 1,0 — 3,0 ml-t az
antikoagulanst tartalmazo vérbdl és 6vatosan razza 6ssze, hogy feloldodjon a liofilizalt anyag.

2. Varjon 6t percet a reakcid végbemenetelére.

3. Id6kozben készitse el6 a két puffer fecskenddt az Ultratag készletbol és készitsen egy 3 ml-es
fecskendében 370 — 740 MBq natrium-[**"Tc]-pertechnetat injekciot (Ph.Eur.), legtébb 3 ml
térfogatban.

4. Mégegyszer 6vatosan razza dssze az liveget.

5. Adja hozza az I-es fecskend¢ tartalmat (natrium-hipoklorit oldat) €s 6vatosan 4 — 5—szor forditsa
fel, hogy az anyagok 0sszekeveredjenek.

6. Adagolja a II-es fecskendd tartalmat (citromsav, natrium-citrat oldat) a reagens iivegbe. 4 — 5 —szor
forditsa fel az liveget, hogy az anyagok 0sszekeveredjenek.

7. Tegye a reagens iiveget egy 6lomtokba, amelynek 6lom fedele és minimum 4 mm falvastagsaga
van.

8. Adagoljon 370 — 740 MBq (10 — 20 mCi) natrium-[**"Tc]-pertechnetét injekciét Ph.Eur.( legtobb 3
ml térfogatban) a reagens {livegbe.

9. Forditsa fel a reagens iiveget négy-6tszor, hogy az anyagok dsszekeveredjenek. Varjon 20 percet,
hogy a reakcid végbemenjen. Kozben 5 — 7 percenként forditsa fel az tiveget, hogy annak tartalma
Osszekeveredjen.

10. A -[*™Tc]-technéciummal jelzett vords vértesteket 6 6ran beliil, de lehetSleg hamarabb, fel kell
hasznalni.

11.  Ha kérik, hatarozza meg a jelzési hatasfokot kdzvetleniil az injekcio adasa eldtt. A tipikus jelzési

hatasfok nagyobb, mint 95 %.

A JELZESI HATASFOK MEGHATAROZASA

1.

2.

9]

A 20 perces inkubacids id6 alatt készitsen elé egy 10 ml-es fecskenddt és egy inzulinos fecskendot
20 G vékonysagu tiivel. Oblitse at ezeket izotonids sooldattal.

Valaszon 3 kupakkal zarhato centrifugacsovet és jelolje meg ket VVT (vorosvértest), FF (felsé
fazis) és IS (izotdnias sooldat)

Toltson 2 ml izotonias sdoldatot a VVT jelt csébe, és 2,3 ml sdoldatot az IS jelii csdbe.

A 20 perc inkubacios id6 elteltével az inzulinos fecskend6 segitségével adagoljon 0,3 ml
radiojelzett vorosvértestet a VVT jell centrifuga csébe. A kupakkal zarja le a centrifuga csovet
Centrifugélja a VVT ¢&s IS csoveket 5 percen keresztiil 3000 fordulat/perc sebességgel.

Vigyazva pipettazza ki a higitott plazmat a VVT-vel jelolt cs6bol és adagolja az IS-sel jeldlt csébe.
(A fenti operaciot egy 3 ml-es atoblitett fecskenddvel és egy lumbal tiivel végezziik.)

Megjegyzés: vigyazzunk, nehogy voros vértestek kertiljenek az FF-fel jelolt csdbe, 1 mm-es felsd
fazis réteg maradhat a fenti pipettazas utan a VVT cs6ben.



Voros vértest jelzési hatasfoka, % =
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Szivjon a lumbal tiivel felszerelt 3 ml-es fecskend6be 1 ml izotonias sooldatot és adagolja az FF-fel
jelolt csobe.

Zarja le mindkét csdvet és mérje meg kiilon a plazma €s a voros vértestek radioaktivitasat egy
megfeleld alacsony hattéraktivitasu szamlalo segitségével

Szamitsa ki a jelzési hatasfokot a kovetkezo képlettel

A VVT cs6 aktivitasa

A VVT cs6 aktivitasa + a plazma aktivitasa

BEADAS

1.

Keverje fel 6vatosan a reagens liveg tartalmat miel6tt felszivna egy fecskenddbe a betegnek adando
dozist. Aszeptikus koriilmények kozott szivija fel a [*™Tc]-technéciummal jelzett vords vértesteket
egy izotonias sooldattal el6zoleg atoblitett fecskenddbe. Hasznalja a legnagyobb nyilésu tiit, ami
kompatibilis a beadassal, hogy elkeriilje a haemolysist.

2. Mérje meg a [*™Tc]-technéciummal jelzett vords vértest dozist, amit a betegnek adnak be egy
megfelel6 kalibratorral és toltse ki a radioaktivitast jelzo cimkét. Ragassza fel a cimkét az
olomtokra.

Megjegyzés:

MINDIG VIGYAZZON ARRA, HOGY A RADIOJELZETT VOROSVERTESTET UGYANABBA A
BETEGBE INJEKTALJA VISSZA.

A készlet nem tartalmaz antikoaguldnst. Ezért a vérvételre szolgalo fecskendot vagy vakuumozott csovet a
vérvétel elott ACD-vel vagy heparinnal kezelni. kell. Antikoagulanssal nem megfelelden kezelt vér nem
megfeleld a reinjektalsra.

A reagens liveg szamara egy fedéllel ellatott, 3 — 4 mm falvastagsagia 6lom védotokot kell hasznalni.
Olomvédelemmel ellatott fecskendét kell hasznalni a jelzett voros vértestek adagoldsakor és a betegnek
valé adaskor. A fecskend6hdz olyan vastag lument tiit kell csatlakoztatni, ami a beteg szamara megfeleld
azért, hogy elkertiljiikk a haemolysist.

Az injekcid felszivasat aszeptikus koriilmények kozott kell végezni. Az {iveget nem lehet kinyitni a
gumidugo fertétlenitése utan, az oldatot a gumidugdn keresztiil kell felszivni egyszer-hasznalatos,
megfeleld sugarvédoé-eszkozzel ellatott injekcids fecskendd és eldobhato steril tii hasznalataval.

Az oldatot alkalmazasa elott vizualisan ellenorizni kell. Csak lathato részecskéktOl mentes, tiszta,
szintelen oldatot szabad alkalmazni.
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