1. A GYOGYSZER NEVE

Technescan PYP 20 mg készlet radioaktiv gyogyszerkészitményhez

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

20 mg natrium-pirofoszfat-dekahidratot és 4 mg 6n-klorid-dihidratot (ami megfelel 2,1 mg 6nnak)
tartalmaz injekcids Gvegenként.

A radioaktiv izotop nem része a készletnek.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Készlet radioaktiv gydgyszerkészitményhez.

Por oldatos injekcidhoz. Csaknem fehér vagy kissé sarga liofilizatum.

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

a)  Vorosvértest-jelolés vértartalom-szcintigrafidhoz (blood pool scintigraphy)
Fobb javallatok:
° angioszcintigrafia
- a ventrikularis ejekcids frakcié mérésére,
- a teljes és regionalis szivfalmozgasok kiértékelésére,
- a myocardialis fazis leképezésére;
° a szervek vérataramlasanak és a vascularis rendellenességek abrazolasa a hemangiéma
kimutatasara;
° az okkult gasstrointestinalis vérzés diagnosztikéaja és lokalizacioja.
b) A vértérfogat meghatarozasa.
c)  Alép szcintigréfiaja.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Adagolés

Felnottek

a)  Vértartalom-szcintigréfia (blood pool scintigraphy)
Az in vivo vagy in vitro jelolést kovetéen, intravénds injekcidként alkalmazott atlagos aktivitas
890 MBq (740-925 MBQ).

b)  Vértérfogat meghatarozasa
Az in vitro jel6lést kovetden, intravénas injekcidként alkalmazott atlagos aktivitas 3 MBq
(1-5 MBq).

c)  Lép-szcintigréfia
A denaturalt erythrocytak in vitro jelolését kovetden, intravénas injekcioként alkalmazott
atlagos atkivtas 50 MBq (20-70 MBQ).

A nem radioaktiv 6n optimalis mennyisége a vorosveértestek (vvt-K) in vivo vagy in vitro
elokészitéséhez felnbtteknél 10-20 pg/ttkg. Kaldndsen in vitro jeldlés esetén nem szabad tallépni ezt
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az adagot. A natrium-(*mTc)-pertechnetatot in vivo vizsgalatnal be kell injektalni, vagy (in vitro
vizsgélat esetén) 30 perc utan hozza kell adni az inkubacios elegyhez.

Vesekérosodas
A beadandd aktivitas alapos megfontolasa szlikséges, mert ilyen betegeknél novekedhet a
sugarexpozicio.

Gyermekek és serdiilok

A gyogyszer gyermekeknél és serdiil6knél torténd alkalmazasat gondosan meg kell fontolni,
figyelembe véve a klinikai igényeket, és megallapitva az erre a betegcsoportra vonatkozd
elény/kockazat aranyt.

A gyermekeknek és serdiiléknek beadando aktivitast az EANM déziskartya 2016-0s verzidja alapjan
lehet kiszamitani, az egyes javallatokra az alabbiak szerint:

Vértartalom- (blood pool) szcintigrafia:

Abeadands [MBQ] = 56,0 % szorzotényezd az 1. tablazatbol

Lép-szcintigrafia:

Abveadands [MBQ] = 2,8 X szorzotényezd az 1. tablazathol

1. tablazat
3kg=1 22 kg =5,29 42 kg =9,14
4kg=114 24 kg =5,71 44 kg = 9,57
6kg=171 26 kg = 6,14 46 kg = 10,00
8kg=2,14 28 kg = 6,43 48 kg = 10,29
10kg=2,71 30 kg = 6,86 50 kg = 10,71
12 kg =3,14 32kg=7,29 |52-54kg=11,29
14 kg = 3,57 34kg=7,72 |56-58 kg =12,00
16 kg = 4,00 36 kg=8,00 |[60-62kg=12,71
18 kg = 4,43 38kg=843 |64-66kg=1343
20 kg = 4,86 40 kg = 8,86 68 kg = 14,00

Nagyon fiatal gyerekek vér-szcintigrafija esetében (1 éves korig) minimum 80 MBq sziikséges
ahhoz, hogy a képmindség megfelel6 legyen.
Lép-szcintigrafidhoz minimum 20 MBq aktivitas sziikséges.

Az alkalmazas mddija

Tobbadagos injekcios liveg.
Intravénas injekcid formajaban torténd alkalmazasra.

Ezt a készitményt a betegnek torténd beadas elétt fel kell oldani. A gyogyszer feloldasara vonatkozo
utasitasokat lasd a 12. pontban.
A beteg elokészitését 1asd a 4.4 pontban.

Az on-pirofoszfat liofilizatumot (nem radioaktiv anyag) elészor injekciohoz valo, izotonias
natrium-klorid-oldattal kell feloldani.

In vivo wt-jel6lési modszer
A feloldott, nem radioaktiv 6n-pirofoszfat-komplex injektalasat kovetéen 30 perc mulva torténik a
natrium-pertechnetat(**™Tc) befecskendezése.

In vitro vvt-jel6lési modszer

. 6 ml vérmintat vesznek a betegt6l.

. Az on-pirofoszfat-oldatot in vitro korilmények kdzott inkubdljak a levett teljes vérrel vagy az
ebbdl szeparalt vorosvértestekkel, majd 30 perccel ezt kdvetden natrium-(**mTc)-pertechnetatot
adnak hozza.
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o A vvt-k masodik, in vitro inkubéacidja utan 30 perccel kovetkezik a jelzett vvt-k
visszainjektalasa.

Madositott in vivo vvt-jelélési madszer (in vivo/in vitro)

o A vorosvértestek in vivo ,,0n-feltoltése” céljabol az On-pirofoszfat-oldatot injektaljak a betegbe.

o Ezutan a betegtdl vérminta vételére kertl sor, melyet natrium-(®"Tc)-pertechnetattal jeleznek in
vitro.

o A megjel6lt vvt-ket Ujrainjektaljak a betegbe.

Denaturdlt vt-kkel torténd jeldlés modszere

. A vvt-k in vitro jel6lését (Iasd feljebb) a jelzett erythrocyték denaturalésa koveti, pl. 25 percig
tartd, 49-50°C-on valé melegitéssel.

o A jel6lt, denaturélt vvt-ket Gjrainjektaljak a betegbe.

Felvételek készitése

Angiokardio-szcintigrafia:

A felvételkészitést rogton a nyomjelz6 befecskendezése utan meg kell kezdeni.

Rejtett emésztorendszeri vérzések:

Mivel az emésztérendszeri vérzés altalaban szakaszosan torténik, javasolt, hogy a befecskendezés utan

készitett kezdeti képek utan tovabbi képeket is készitsenek a kovetkezd 24 6ras idtartam alatt.

Lép-szcintigradfia:

A képeket a befecskendezés utan 30-120 perccel kell elkésziteni. Jarulékos 1ép keresése esetén a teljes

hasat kell vizsgélni. Ha a betegnél korabbi trauma miatt a rekesz rupturalt, a mellkast is vizsgalni kell.

4.3 Ellenjavallatok

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

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Tulérzékenységi vagy anaphylaxias reakciok lehetdsége:

Ha talérzékenység Iép fel vagy anaphylaxias reakciok alakulnak ki, a készitmény adasat azonnal le
kell &llitani, és szlikseg esetén intravénas kezelést kell kezdeni. A siirgdsségi helyzet azonnali
megoldasahoz sziikséges gyogyszereknek és eszkdzoknek, példaul endotracheélis tubusnak és
ballonnak haladéktalanul rendelkezésre kell allniuk.

Az elény/kockazat ardny egyéni mérlegelése

Az ionizal6 sugérzas alkalmazasanak minden beteg esetében indokoltnak kell lennie a véarhat6 haszon
alapjan. A beadand6 aktivitasnak minden esetben a lehetséges legalacsonyabbnak kell lennie, amely
még elegendd arra, hogy a kivant diagnosztikai informaciéhoz hozzajussunk.

Vesekarosodas
Az elény/kockazat arany alapos mérlegelése sziikséges, mert ilyen betegeknél névekedhet a
sugarexpozicio.

Gyermekek és serdiilék

A gyermekgyogyaszati alkalmazésra vonatkozé informéciokat 1asd a 4.2 pontban.

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

A beteg elékészitése
A betegnek jol hidrataltnak kell lennie a vizsgalat megkezdése elott, és fel kell szolitani, hogy a
vizsgalat utani elsé 6rakban minél gyakrabban Uritsen vizeletet a sugarzas csokkentése érdekében.

Az eljarés utan
A jelzett vvt-k vagy a natrium-pertechnetat(**"Tc) beadasat kovetd 2 draban kertlni kell a
kisgyermekekkel és terhes nékkel valo kozeli talalkozast.
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Kildnleges figyelmeztetések

A szintigrafia megismételhetdsége

Az 6n-sOk vorosvértestekhez vald hosszan tarto kdtodése miatt a vizsgélatot nem ajanlatos 3 hdnapon
belll megismételni.

Kdlcsonhatés jodozott kontrasztanyagokkal

A ®"Tc-technéciummal jelolt vorosvértestek felhasznalasaval torténd szcintigrafiat még a jédozott
kontrasztanyag beadasa el6tt célszer( elvégezni, mert ezek az anyagok karosan befolyasoljak a
vorosveértestek jelolését (1asd a 4.5 pontot).

Natriumtartalom

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonkeént, azaz gyakorlatilag
»hatriummentes”. Az injekcio beadasi idépontjatol fliggben a betegnek beadott natriumtartalom
esetenként meghaladhatja az 1 mmol-t. Ezt figyelembe kell venni alacsony natriumtartalmi diétan
1év6 betegeknél.

A kornyezeti kockézattal kapcsolatos dvintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.

45 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Beszamoldk szerint a vorosvértestek jelzésének hatasfokat csdkkentették a kovetkezok: heparin, on-
taltoltés, aluminium, prazozin, metildopa, hidralazin, digitalisz-szarmazékok, kinidin, béta-adrenerg-
blokkoldk (pl. propranolol), kalciumcsatorna-blokkoldk (pl. verapamil, nifedipin), nitratok

(pl. nitroglicerin), antraciklin antibiotikumok, jédozott kontrasztanyag és teflonkatéter alkalmazasa (az
Sn2?*-ionok reakcidba léphetnek a katéterrel).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes kortt nék

Ha fogamzoképes nénél szandékoznak radioaktiv gyogyszert alkalmazni, fontos meghatarozni, hogy a
nd nem terhes-e. Minden olyan nét, akinél kimaradt egy menstruacio, terhesnek kell tekinteni
mindaddig, amig ennek az ellenkezdje be nem bizonyosodik. Ha bizonytalansag meriil fel a
terhességet illetden (ha példaul a betegnek kimaradt egy menstruacidja, vagy pedig a menstruacios
ciklusa nagyon rendszertelen, stb.), ionizalé sugarzast nem alkalmazd, alternativ technikakat (ha van
ilyen) kell felajanlani a beteg szaméra.

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

ezeért csak a feltétleniil sziikséges vizsgalatok végezhetok el, amikor is a vizsgalat elvégzésétol varhatd
elény messze meghaladja az anya és a magzat veszélyeztetésének kockazatat.
925 MBq beadasakor a méh altal elnyelt dézis 3,6 mGy.

Szoptatas
Radioaktiv gyogyszer szoptat6 anyanal torténd alkalmazasa el6tt meg kell fontolni, hogy a vizsgalat

nem halaszthato-e el addig, amig az anya be nem fejezi a szoptatast, valamint azt, hogy melyik a
legmegfelelobb radiaktiv gyogyszerkészitmény, figyelembe véve az aktivitas anyatejbe térténd
kivalasztodasat.

A nétrium-pertechnetat(®**™Tc) kivalasztédik az anyatejbe. Ha a készitmény alkalmazasat
szukségesnek itélik, illetve a vvt-jelzési technikatol fiiggden is, a szoptatést legalabb 12 orara fel kell
fliggeszteni a natrium-pertechnetat(®*™Tc)-injekcié beadasat kovetden (tehét in vivo jelzési technika
esetén), vagy kb. 4 6réra a jelzett vvt-k reinjektalasa utan (azaz egyéb jelzési technikak esetén). Az ez
alatt az 1d0 alatt 0sszegyiilt tejet ki kell onteni.

A kezelést kovetd 2 oraban keriilni kell a csecsemdkkel valo kozeli kontaktust (1asd 4.4 pont).

Termékenység
Nincsenek adatok olyan lehetséges hatasokrdl, mely szerint a Technescan PYP kéarositana a

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

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

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az ionizal6 sugarzasnak vald kitétettséget 6sszefliggesbe hozzak a rakbetegseég kialakulasaval és
oOrokletes karosodasok kialakulasanak lehetdségével. Mivel a 925 MBg-es maximalis javasolt aktivitas
beadasa esetén az effektiv dozis 6,5 mSv, ezek a mellékhatasok varhatoan kis valoszintiséggel
fordulnak el6.

A mellékhatasokra vonatkoz6 informaciok spontan jelentésekbdl allnak rendelkezésre. A
jelentésekben anaphylactoid és vasovagalis reakciok, valamint az injekcié beadasanak helyén
jelentkezd reakciok is szerepelnek.

Szervrendszerenként csoportositott mellékhatasok

Immunrendszeri betegségek és tlinetek anaphylactoid reakcio [pl. altalanos viszketés,
Nem ismert gyakorisag* vasodilatatio, urticaria, erythema, diaphoresis,
arcodéma, duzzadt kar, nausea, hanyas,
Kipirulas, cardialis arrhythmiak (tachycardia),
hypotensio, hyperhydrosis, coma, dyspnoea,
dysphagia, izom-spazmus, fokozott
konnyelvélasztas, myalgia, izérzés-zavar]

Idegrendszeri betegségek és tlinetek vasovagalis reakcio (pl. syncope, fejfajas,
Nem ismert gyakorisag* szédulés, zavart allapot, bradycardia, tinnitus,
tremor, hidegrazas, sapadtsag, homalyos latas,
paraesthesia)

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén mellkasi fajdalom;
fellép6 reakciok az injekcid helyan jelentkezo tiinetek (pl.
Nem ismert gyakorisag* borkiiités, viszketés, kotészoveti gyulladas,

gyulladas, fajdalom, duzzanat)

* A mellékhatasok gyakorisaga a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg.

Anaphylactoid reakciok

A jelentésekben szerepl6 anaphylactoid reakciok enyhék vagy mérsékelten stlyosak voltak, de stlyos
reakciok el6fordulasa sem zarhato ki. Ha anaphylactoid reakcio 1ép fel, az adott személynél nem
szabad tovabb alkalmazni a készitményt. Egy esetleges stirgsségi helyzet azonnali kezelése
érdekében elérhetonek kell lennie a megfeleld berendezéseknek (beleértve az endotrachedlis tubust és
a ballont), valamint a sziikséges gyogyszereknek.

Vasovagalis reakciok
A vasovagalis reakciokat nagy valdsziniiség szerint maga az eljaras okozza, killéndsen a szorongd
betegeknél, de nem zérhat6 ki magénak a terméknek a szerepe sem.

Az injekcid beadasanak helyén jelentkez reakcidk

Az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 reakciok kozé tartozhatnak a kovetkezok: kitités, viszketés,
kotészoveti gyulladas, duzzanat, gyulladas és fajdalom. A legtobb esetben az ilyen reakcidkat
valoszinlileg extravasatio okozza. A jelentOs extravasatio sebészi kezelést is sziikségessé tehet.

Gyermekek és serdiildk
Figyelembe kell venni, hogy a MBg-enkénti effektiv dozis magasabb, mint felnéttek esetében (lasd
11. pont: Vérhatd sugérterhelés).
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Feltetelezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészséglgyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
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 Tuladagolas

A Technescan PYP radioaktiv gyogyszer tiladagolasa esetén nem sokat lehet tenni, mert annak
kiurtlése kizarolag a normalis hemolitikus folyamattol fligg.

A nétrium-pertechnetat(**Tc) tlladagolasa esetén forszirozott diuresis és gyakori vizeletlrités
javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: A sziv- és érrendszer vizsgalatara alkalmazott diagnosztikai
radiofarmakoldgiai készitmények, technécium(®**™Tc)-vegyiiletek.
ATC kod: VO9GAOD6.

A diagnosztikai eljarasokhoz alkalmazott dézisokban sem az 6n-pirofoszfat, sem a natrium-
pertechnetat(®*™Tc), sem a radioaktiv izotéppal jelolt vorosvértestek nem fejtenek ki farmakodinamias
hatést.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas

Az 06n-sok intravénas beadasa ,,0n-terhelést” jelent az erythrocytak szamara. Az ezt kovetd natrium-
pertechnetat(®®™Tc)-injekcid beadasa kovetkeztében a natrium(*°*™Tc)-pertechnetat felhalmozédik és
visszamarad a plexus choroideusban és a vorosvértestekben. 10-20 mikrogramm 6n-ion/ttkg (6n-
pirofoszfat formajaban) intravénas alkalmazasa, és ezt kovetéen 30 perccel 370-740 MBq
pertechnetat-injekcio elegendé a vértestek hatasos jelzéséhez.

A szervek altali felvétel

Normal kérulmények koz6tt az intravénasan beadott pertechnetat szabadon diffundal ki és be az
erythrocytakba. Ha azonban az erythrocytakat el6z6leg érintkezésbe hoztuk on-ionokkal, a
natrium-pertechnetat(**™Tc) a sejteken belll redukalédik és a globinlancokhoz kapcsolodik. A
natrium-pertechnetat(**™Tc) énnal toltétt vorosvértestekhez vald kotddésének mechanizmusa még nem
tejesen tisztazott. A beinjektalt pertechnetat 20%-a bejut a vorosvértestekbe és a globin béta-lancahoz
kapcsolodik, mig a megmaradt 70-80%-a valosziniileg a citoplazmaban vagy a vorosvértestek
membranjan lokalizalodik. A vorosvértestek feluleti toltését lecsokkentve a jelzés hatasfoka 20%-ra
csokken.

Eliminacio

In vivo jeldlésnél a ®°MTc-pertechnetatot 20-30 perccel a pirofoszfat utan a legkedvezébb
befecskendezni. Az injektélas utan 10 perccel az injektalt aktivitas 77+15%-a, 100 perccel kés6bb
pedig a 71£14%-a talalhaté meg a vérben. Ez az érték alland6 marad a befecskendezés utan kb. 2 6rén
at; ebben az iddszakban a vér teljes radioaktivitasa csupan kb. 6%-kal csokken.
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Felezési id6

Az erythrocytak ™ Tc-pertechnetattal tortént jelzése akar nyolc nappal a vizsgalat utan is
megfigyelhet6 lehet. Nincs érzékelhetd hatas 0,02 mg 6n/kg dozisig. A hével denaturdlt erythrocytakat
a lép pulpa-allomanya kisziri.

A technécium-99m (**"Tc) fizikai felezési ideje 6 ora.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nincsenek preklinikai biztonsagossagi adatok a technéciummal jel6lt erythrocytakra vonatkozéan. A
pertechnetat-ion és az 6n-sok toxicitdsara vonatkozoan megfelel vizsgalatokat végeztek, és az adatok
megtalalhatok a szakirodalomban. Szisztémas toxikus hatast csak viszonylag magas parenteralis
dozisoknal észleltek, ami legaldbb 150-es biztonsagi hdnyadost jelent.

A human dozis 50-100-szoros ismételt beadasaval patkanyok esetében a toxicitasi tanulmanyok nem
mutattak sem makroszkopikus, sem mikroszkopikus elvaltozast. A jelentések szerint az 6n-s6k gyenge
mutagén hatassal rendelkeznek. A reprodukciora vagy a daganatok el6fordulasara gyakorolt lehetséges
hatasokat leiré tanulmanyok nem allnak rendelkezésre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

on(l1)-klorid-dihidrat

sosav

natrium-hidroxid (pH bedllitasahoz)

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gydgyszer kizérolag a 12. pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

1év.

Feloldas utan: 4 éra. Feloldas utan hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Mikrobiol6giai szempontb6l a készitményt azonnal fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

A gydgyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
A készitményt a radioaktiv anyagok tarolasara vonatkozd nemzeti eléirasok szerint kell tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

10 ml-es, (1-es tipust) injekcios Uveg brombutil dugoval és aluminiumkupakkal lezérva.
Kiszerelés: 5 db injekcios iveg dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Altalanos figyelmeztetések

A radiofarmakonokat csak arra feljogositott személy veheti at, hasznalhatja és adhatja be,
meghatérozott klinikai korilmények kozott. A radiofarmakonok éatvétele, tarolasa, hasznalata,
szallitasa és megsemmisitése a vonatkozd szabalyozas és/vagy az illetékes hivatalos szerv megfeleld
engedélyei alapjan torténhet.
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A radiofarmakonok el6készitése soran ligyelni kell a sugarbiztonsagi kdvetelmények, valamint a
gyogyszerészeti mindségi kovetelmények betartasara is. Az aszepszis érdekében megfeleld
ovintézkedeseket kell tenni.

Az injekcios Uveg tartalmat kizardlag a radiofarmakon elkészitéséhez szabad felhasznalni, és nem
szabad a betegnek kdzvetlenil beadni a feloldasi eljaras elvégzése nélkdl.

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozo utasitasokat 1asd a 12. pontban.

Amennyiben ezen injekcios Uveg sértetlensége a készitmény elkészitése soran barmikor kérdésessé
valik, a készitményt nem szabad felhasznalni.

A gyogyszer beadasa soran minimalizalni kell a készitmény szennyezddésének, illetve az ellatd
személyzet sugarterhelésének kockazatat. A megfelel6 sugarvédelem alkalmazasa kotelezo.

A készlet tartalma nem radioaktiv. Miutan azonban a vvt-k in vitro jel6lése soran a
natrium-(**"Tc)-pertechnetatot hozzaadtak, az eljaras soran kapott végterméket megfelelé arnyékolas
alatt kell tartani.

A radiofarmakonok alkalmazésa kockazatot jelent masok szamara a kiilvilag felé torténd sugarzas,
illetve a kiomlott vizelettel, hanyadékkal stb. torténd szennyezédés révén, ezért gondoskodni kell a
nemzeti jogszabalyoknak megfelelé sugarvédelmi 6vintézkedésekrol.

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

Megjegyzés: & (egy kereszt)

Osztalyozés: 11./3 csoport

Korlatozott érvénytli orvosi rendelvényhez kotott, az egészségiigyrdl szold 1997. évi CLIV. térvény

3. 8-anak ga) pontja szerinti rendeldintézeti jarobeteg-szakellatast vagy fekvébeteg-szakellatast nyujtd

szolgaltatok altal biztositott koriilmények kdzott alkalmazhat6 gydgyszer (1).

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Hollandia

8. FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-9151/01

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1994. junius 9.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2009. december 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2022. szeptember 21.
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11. VARHATO SUGARTERHELES

A ®"Tc-technécium egy (*®®*Mo/**™Tc)-generator hasznalataval készl, és atlagosan 140 keV energiajl
gamma-sugarzas kibocsatasaval, 6,02 oras felezési idével bomlik **Tc-technéciumma, amely

2,13 x 10° éves felezési ideje révén kvazi-stabilnak tekinthetd.

Egy 70 kg testtomegii beteg esetében, intravénas befecskendezést kdvetden az abszorbealt sugardozis
(**™Tc)-jelzett erythrocytak [ICRP 128 (2015)], és (*™Tc)-jelzett denaturalt erythrocytak

[ICRP 53 (1988)] alkalmazasa esetén a kdvetkezo:

(**™Tc)-jelolt erythrocytak

Abszorbedlt dozis/egységnyi beadott aktivitds (mGy/MBq)

Szerv Felnott 15 éves 10 éves 5 éves 1 éves
Mellékvesék 0,0099 0,012 0,02 0,03 0,056
Csontfelszinek 0,0074 0,012 0,019 0,036 0,074
Agy 0,0036 0,0046 0,0075 0,012 0,022
Eml6 0,0035 0,0041 0,007 0,011 0,019
Epehdlyag fala 0,0065 0,0081 0,013 0,02 0,03
Gastrointestinalis rendszer
Gyomor fala 0,0046 0,0059 0,0097 0,014 0,025
Vékonybél fala 0,0039 0,0049 0,0078 0,012 0,021
Vastagbél fala 0,0037 0,0048 0,0075 0,012 0,02
vastagbel felsg 0,004 00051 0,008 0,013 0,022
szakaszanak fala
vastagbél also 0,0034 0,0044 0,0069 0,01 0,018
szakaszanak fala
Szivfal 0,023 0,029 0,043 0,066 0,11
Vesék 0,018 0,022 0,036 0,057 0,11
Ma3j 0,013 0,017 0,026 0,04 0,072
Tudok 0,018 0,022 0,035 0,056 0,11
Izmok 0,0033 0,004 0,0061 0,0094 0,017
Nyel6csd 0,0061 0,007 0,0098 0,015 0,023
Petefészkek 0,0037 0,0048 0,007 0,011 0,019
Hasnyalmirigy 0,0066 0,0081 0,013 0,019 0,033
Voros csontveld 0,0061 0,0076 0,012 0,02 0,037
Bor 0,002 0,0024 0,0038 0,0062 0,012
Lép 0,014 0,017 0,027 0,043 0,081
Herék 0,0023 0,003 0,0044 0,0069 0,013
CsecsemOmirigy 0,0061 0,007 0,0098 0,015 0,023
Pajzsmirigy 0,0057 0,0071 0,012 0,019 0,036
Hugyhodlyag fala 0,0085 0,011 0,014 0,017 0,031
Méh 0,0039 0,0049 0,0074 0,011 0,019
Tobbi szerv 0,0035 0,0045 0,0073 0,013 0,023
Effektiv dozis (mSv/MBQ) 0,007 0,0089 0,014 0,021 0,039

Vértérfogat-szcintigrafianal az effektiv dozis (a javasolt maximalis) 925 MBq aktivitas beadsa utén
6,5 mSv (70 kg testtomegi felndtt esetében), és a jellemz6 sugardozis a kritikus szervre (sziv)
vonatkozoan 21,3 mGy.

Vértérfogat-meghatarozasndl az effektiv dozis (a javasolt maximalis) 5 MBq beadéasa utan 0,035 mSv
(70 kg testtomeg felnott esetében), és a jellemz6 sugardozis a kritikus szervre (sziv) vonatkozoan
0,12 mGy.
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(**™Tc)-jelolt denaturalt erythrocytak

Abszorbedlt dozis/egységnyi beadott aktivitads (mGy/MBq)

Szerv Felnott 15 éves 10 éves 5 éves 1 éves
Mellékvesék 0,013 0,018 0,027 0,038 0,063
Holyag fala 0,00075 0,0011 0,0021 0,0038 0,0073
Csontfelszinek 0,0031 0,0041 0,0061 0,0095 0,019
Emld 0,0021 0,0021 0,0041 0,0068 0,010
Gastrointestinalis rendszer

Gyomor fala 0,019 0,021 0,030 0,040 0,058
Vékonybél fala 0,0037 0,0046 0,0077 0,013 0,022

vastagbél felsd
szakaszanak fala
vastagbél alsé
szakaszanak fala

0,0040 0,0049 0,0085 0,014 0,023

0,0017 0,0023 0,0043 0,0069 0,013

Szivfal 0,0060 0,0073 0,011 0,016 0,026
Vesek 0,018 0,022 0,032 0,046 0,070
Maj 0,018 0,023 0,034 0,049 0,087
Tidok 0,0057 0,0075 0,011 0,017 0,028
Petefészkek 0,0014 0,0022 0,0039 0,0070 0,012
Hasnyalmirigy 0,036 0,040 0,057 0,078 0,12
Voros csontveld 0,0043 0,0060 0,0084 0,011 0,017
Lep 0,56 0,78 1,2 1,8 3,2
Herék 0,00047 0,00059 0,0011 0,0017 0,0041
Pajzsmirigy 0,00063 0,0010 0,0018 0,0032 0,0066
Méh 0,0014 0,0018 0,0036 0,0059 0,011
Egyéb szdvet 0,0033 0,0041 0,0058 0,0087 0,015

Effektiv dozis*
(mSv/IMBQq)
* |CRP 60 szerinti szamitas

0,019 0,026 0,04 0,06 0,1

Lép-szcintigrafianal az effektiv dozis (a javasolt maximalis) 70 MBq aktivitas beadasa utan 1,3 mSv
(70 kg testtomegii felndtt esetében), és a jellemz6 sugarddzis a kritikus szervre (Iép) vonatkozoan
39,2 mGy.

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

A felszivést aszeptikus korulmények kozott kell végezni. Az injekcios livegeket nem szabad felnyitni a
dugo fertdtlenitése eldtt; az oldatot a dugon keresztiil kell felszivni egy megfeleld véddarnyékolassal
ellatott egyadagos fecskenddvel és eldobhato steril tiivel, vagy pedig jovahagyott automata
beadOkészilékkel.

Amennyiben ezen injekcios liveg sértetlensége kérdésessé valik, a készitményt nem szabad
felhasznalni.

Az On-pirofoszfat liofilizatumot (nem radioaktiv anyag) el6szor izotonias natrium-klorid-oldattal kell
feloldani. A Technescan PYP a feloldas utan szintelen oldat. Az elkészitett oldat vorosvértestek
kulonféle modszerekkel végzett in vivo, in vitro vagy in vivo / in vitro jel6lésére szolgél.

Vorosvértestek in vivo jeldlése

Vértérfogat-szcintigrafia:

. Kb. 70 kg-os testtomeg esetén: egy Technescan PYP injekcios Uiveg tartalmét oldja fel 6 ml
izotdnids natrium-klorid-oldatban, és ennek az 1/3-at lassan (10-20 masodperc alatt)
fecskendezze be (tehat 70 kg esetében 2 ml-t). Mas testtomeg esetén a mennyiséget aranyositani
kell.

. Kb. 30 perccel kés6bb adjon be intravénasan 740-925 MBq *™Tc-pertechnetatot.
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Vorosvértestek in vitro jeldlese
. Vegyen 6 ml vért a betegtél ACD-t (savas citrat-dextrdzt) tartalmazo csébe.

. Centrifugalassal tavolitsa el a plazmat, és izotonias natrium-klorid-oldattal végezzen dtmosast.
. Az erythrocytakat reszuszpendalja kb. 10 ml izoténias natrium-klorid-oldatban.
. Oldja fel egy injekcios Uveg Technescan PYP tartalméat 6 ml izotonias natrium-klorid-oldatban.

. Adjon 0,3 ml elkészitett oldatot (105 pg Sn-t) az erythrocyta-szuszpenzidhoz.
. Szobahémérsékleten inkubalja 30 percig.

. Téavolitsa el az Sn?*-tébbletet centrifugalassal, majd a sejtek 5 ml natrium-klorid-oldatban
torténo reszuszpendalasaval.
. Ismételje meg ezt a mosasi Iépést.

. Adjon hozza 740-925 MBq *™TcO, -ot.

. Szobahémérsékleten inkubalja 30 percig.

. Centrifugalassal tavolitsa el a nem kotott ™ Te-t.

. Hatarozza meg a jelzés hatasfokat; az értéknek meg kell haladnia a 85%-ot.
. Reinjektalja a radiojelzett vorosvértesteket a betegbe.

Vorosvértestek in vivo / in vitro jeldlése

. Oldja fel a Technescan PYP-ot 6 ml steril, nem pirogén, izotonias natrium-klorid-oldatban. Adja
be az injekcids Uveg tartalmanak egyharmadat a betegnek.

. 30 perccel kés6bb vegyen 6 ml vért a betegtél ACD-t (savas citrat-dextrozt) tartalmazé csébe.
Adjon hozza natrium-(**"Tc)-pertechnetatot, és inkubalja szobahémérsékleten 30 percig.

. Centrifugalassal tavolitsa el a plazmét és a nem kotott pertechnetatot, és 5 ml izotdnias
natrium-klorid-oldattal végezzen atmosast.

. Ismételje meg ezt a centrifugélasi és mosasi lépést.

. Reinjektalja a radiojelzett vorosvértesteket a betegbe.

Denaturalt vorosvértestek jeldlésének mddszere

. A vvt-k in vitro jelolését (lasd feljebb) a jelzett erythrocytak denaturalasa — példaul 25 percig
tartd 49-50°C-on vald melegités — koveti.

. Reinjektalja a jelolt, denaturdlt vvt-ket a betegbe.
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